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palaikoma

Jungtinés DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalysteés, i$ pradziy atstovau-
jamos L. Rao ir C. Gibbs, véliau — I. Rao ir L. Seeboruth ir galiausiai — L. Seeboruth ir
E. Penlington, padedamy T. Ward, baristerio,

istojusios j byla salies,

dél prasymo panaikinti 2008 m. birzelio 17 d. Komisijos reglamenta (EB)
Nr. 746/2008, kuriuo i$ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 999/2001, nustatancio tam tikry uzkrec¢iamyjy spongiforminiy encefalopati-
ju prevencijos, kontrolés ir likvidavimo taisykles, VII priedas (OL L 202, 2008, p. 11),
kiek juo leidZiamos maziau ribojancios stebésenos ir likvidavimo priemonés, nei buvo
anksciau numatytos, aviy ir ozky bandom:s,

BENDRASIS TEISMAS (trecioji i$pléstiné kolegija),

kurj sudaro pirmininkas J. Azizi (pranes$éjas), teiséjai E. Cremona ir I. Labucka, S. Fri-
modt Nielsen ir K. O’Higgins,

posédzio sekretoré C. Kristensen, administratoré,

atsizvelges i raytine proceso dalj ir jvykus 2010 m. liepos 6 d. posédziui,
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priima §j

Sprendima

Teisés aktai

1. Reglamentas Nr. 178/2002

2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 178/2002,
nustatanc¢io maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jstei-
gianc¢io Europos maisto saugos tarnyba ir nustatancio su maisto saugos klausimais
susijusias procedaras (OL L 31, 2002, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
15 sk., 6 t., p. 463), 7 straipsnyje nustatyta:

»1. Ypatingomis aplinkybémis, kai, jvertinus turima informacijg, yra nustatoma
kenksmingo poveikio sveikatai galimybé¢, taciau mokslas abejoja, laukiant tolesnés is-
samesniam rizikos jvertinimui reikalingos mokslinés informacijos, gali bati priimtos
laikinosios rizikos valdymo priemonés, uztikrinancios Bendrijos pasirinkta auksta
sveikatos apsaugos lygj.
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2. Priemoneés, priimtos remiantis $io straipsnio 1 dalimi, turi bati proporcingos ir ne-
apribojancios prekybos labiau negu reikia, kad baty pasiektas Bendrijos pasirinktas
aukstas sveikatos apsaugos lygis, atsizvelgiant j techninj bei ekonominj jvykdomuma
ir kitus faktorius, kurie Sioje srityje yra laikomi teisétais. Per pagrjsta laika, atsizvel-
giant | nustatyta gyvybés arba sveikatos rizikos pobudj ir mokslinés informacijos,
butinos issklaidyti mokslo abejones ir atlikti i§samesnj rizikos vertinima, rasj, $ios
priemonés yra nagrinéjamos i$ naujo.*

2. Reglamentas Nr. 999/2001

2001 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 999/2001,
nustatancio tam tikry uzkrec¢iamyjy spongiforminiy encefalopatijy prevencijos, kon-
trolés ir likvidavimo taisykles (OL L 147, 2001, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lie-
tuviy k., 3 sk., 32 t., p. 289), 13 straipsnio 1 dalyje numatyta:

»Kai USE oficialiai patvirtinama, nedelsiant imamasi $iy priemoniy:

a) visos gyvino kano dalys visi$kai sunaikinamos <...>;

b) atsizvelgiant j VII priedo 1 punkty, atliekamas tyrimas siekiant identifikuoti visus
pavojingus gyvanus;

c) visi gyvanai ir gyvaniniai produktai, nurodyti $io reglamento VII priedo 2 punkte,
kurie, atlikus $ios dalies b punkte nurodyta tyrimg, pasirodo esa pavojingi, uzmu-
$ami ir visiskai sunaikinami, atsizvelgiant j Reglamenta (EB) Nr. 1774/2002
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Iki 2007 m. birzelio 26 d. Komisijos reglamento (EB) Nr. 727/2007, i$ dalies keiciancio
Reglamento Nr. 999/2001 I, III, VII ir X priedus (OL L 165, 2007, p. 8), isigaliojimo
Reglamento Nr. 999/2001 VII priede ,Uzkreciamosios spongiforminés encefalopati-
jos likvidavimas® buvo numatyta:

»1. 13 straipsnio 1 dalies b punkte nurodytu tyrimu turi bati nustatyti:

b) aviy ir ozky atveju:

— visi atrajotojai, i§skyrus avis ir ozkas, laikomas gyviany akyje, kuriame liga
buvo patvirtinta,

— kiek tai jmanoma, nustatyti gyvany pateliy, kuriy liga buvo patvirtinta,
tévus, visus embrionus, kiau$ialastes ir paskutinius palikuonis [kiek tai
jmanoma, nustatyti gyviiny tévus, o pateliy, kuriy liga buvo patvirtinta,
atveju — visus embrionus, kiausialastes ir paskutinius palikuonis],

— visas kitas avis ir ozkas, laikomas gyvany tkiuose, kuriy liga buvo patvir-
tinta, be nurodytyjy antrojoje jtraukoje [visas kitas avis ir ozkas, laikomas
tame paciame gyviuny ukyje, kaip ir gyvanas, kurio liga buvo patvirtinta,
be nurodytyjuy antrojoje jtraukoje],

— galima ligos kilmé ir kiti akiai, kuriuose yra gyvany, embriony arba kiau-
sialasciy, kurie gali buti uzkrésti USE sukéléju ar kurie turéjo salytj su tuo
paciu pasaru arba uzkrato $altiniu,
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— pasary, kurie gali bati uztersti uzkratu, kity medziagy judéjimas arba vi-

sos kitos uzkrato perne$imo priemonés, kuriomis USE [GSE] sukéléjas
galéjo buti pernestas j atitinkama akj ar i$ jo.

2. 13 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nustatytos priemonés yra ne maziau negu $ios
priemoneés:

b) jei po 2003 m. spalio 1 d., vadovaujantis kompetentingos institucijos sprendimu,
patvirtinama, kad avis ar ozka uzkrésta GSE [USE]:

ii)

II - 5842

visi 1 dalies b punkto antrojoje ir treciojoje jtraukose nurodytu tyrimu
nustatyti gyvinai skerdziami ir visiskai sunaikinami, o embrionai ir kiau-
$ialgstés naikinami ir visi$kai sunaikinami,

arba visi 1 dalies b punkto antrojoje ir treciojoje jtraukose nurodytu ty-
rimu nustatyti gyvinai skerdziami ir visiSkai sunaikinami, o embrionai ir
kiausialastés naikinami ir visiskai sunaikinami, i$skyrus:

— veislinius ARR/ARR genotipo avinus,

— veislines avis, turinc¢ias ne maziau kaip vienag ARR alelj ir neturin-
¢ias VRQ aleliy, ir, jei atliekant tyrima tokios veislinés avys yra érin-
gos, véliau gimusius ériukus, jei jy genotipas atitinka $ios jtraukos
reikalavimus,
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— tik skersti skirtas avis, turin¢ias ne maziau kaip viena ARR alelj,

— jei kompetentinga institucija nuspresty, iki dviejy ménesiy amziaus
tik skersti skirtas avis ir ozkas;

iii) jei uzkréstas gyvinas pateko i$ kito tukio, atsizvelgdama | atvejo istorija,
valstybé naré gali nuspresti likvidavimo priemones taikyti kilmés tukyje,
ju netaikant tikyje, kuriame infekcija buvo patvirtinta, ar uzuot jas taikiusi
jame [valstybé naré gali nuspresti likvidavimo priemones taikyti ir kilmés
tkyje arba jas taikyti tik kilmés ukyje, bet netaikyti akyje, kuriame infek-
cija buvo patvirtinta]. Jei Zemé naudojama daugiau negu vienai bandai
bendrai ganyti, pagristai apsvarsciusios visus epidemiologinius veiksnius,
valstybés narés gali nuspresti priemones taikyti vienai bandai. Jei viename
tkyje laikoma daugiau negu viena banda, valstybés narés gali nuspresti
priemones taikyti tik tai bandai, kurioje buvo patvirtinta skrepi liga, jei
buvo patvirtinta, kad bandos buvo laikomos atskirai viena nuo kitos ir kad
infekcijos plitimas tarp bandy per tiesioginj arba netiesioginj salyti néra
tikétinas;

C) jei patvirtinta, kad avis ar ozka uzkrésta GSE, visi <VII priedo> 1 dalies b punk-
to nuo antrosios iki penktosios jtraukos nurodytu tyrimu nustatyti galvijai sker-
dziami ir visi$kai sunaikinami, o embrionai ir kiau$ialastés naikinami ir visiskai
sunaikinami*

Reglamento Nr. 999/2001 23 straipsnyje numatyta:

»Kiekvienu klausimu pasikonsultavus su atitinkamu mokslo komitetu, galinc¢iu daryti
jitaka visuomenés sveikatai, [Kiekvienu klausimu, galinéiu turéti jtakos visuomenés
sveikatai, pasikonsultavus su atitinkamu mokslo komitetu,] pakei¢iami arba papildo-
mi priedai ir, atsizvelgiant j 24 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka, priimamos atitin-
kamos pereinamojo laikotarpio priemoneés. <...>“
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Reglamento Nr. 999/2001 24a straipsnyje numatyta:

»Taikant viena i§ 24 straipsnyje numatyty procediry priimtini sprendimai grindzia-
mi tinkamu galimos rizikos Zzmogaus ir gyviny sveikatai jvertinimu ir, atsizvelgiant
i egzistuojanc¢ius mokslinius jrodymus, turi bati islaikomas arba, jeigu tai moksliskai
pagrista, padidintas Bendrijoje uztikrinamas zmoniy ir gyviny sveikatos apsaugos
lygis*

Gincijamos priemonés

Kad baty atsizvelgta i naujausius mokslinius duomenis, Reglamento Nr. 999/2001,
nustatancio tam tikras kovos su aviy ir ozky uzkrec¢iamosiomis spongiforminémis
encefalopatijomis (toliau — USE) priemones, jo I, III, VII ir X priedai buvo i$ dalies
pakeisti Reglamentu Nr. 727/2007.

Reglamento Nr. 999/2001 VII priedas, kuriame, be kita ko, yra nustatytos likvidavimo
priemonés aviy arba ozky bandoje patvirtinus USE atveji, véliau dar karta i$ dalies
pakeistas 2008 m. birzelio 17 d. Komisijos reglamentu (EB) Nr. 746/2008, kuriuo i$
dalies keiciamas Reglamento (EB) Nr. 999/2001 VII priedas (OL L 202, 2008, p. 11)
(toliau — gincijamas reglamentas).

Gincdijamu reglamentu i$ dalies pakeistas Reglamento Nr. 999/2001 VII priedas — | ji
jterptas A skyrius ,Priemonés, kuriy imamasi patvirtinus USE atveji“ ir Reglamento
Nr. 999/2001 VII priedo 2 b punktas, kuris isdéstytas taip:
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»2. 13 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nustatytos priemonés yra bent $ios priemonés:

2.3.Jei USE diagnozé buvo patvirtinta aviai ar ozkai:

a) jei GSE diagnozés negalima atmesti po tarplaboratorinio tyrimo, atlikto pa-
gal X priedo C skyriaus 3.2 ¢ punkte nustatyta tvarka, visi gyvinai, nustatyti
tyrimu, nurodytu 1 b punkto antrojoje—penktojoje jtraukose, skerdziami ir vi-
siskai sunaikinami, o tuo tyrimu nustatyti embrionai ir kiausialastés — visiskai
sunaikinami;

b) jei GSE diagnozés negalima atmesti pagal X priedo C skyriaus 3.2 ¢ punkte
nustatyta tvarka, siekti kompetentingos institucijos sprendimo:

arba
i) visi 1 dalies b punkto antrojoje ir treciojoje jtraukose nurodytu tyrimu
nustatyti gyviinai skerdziami ir visiskai sunaikinami, o embrionai ir kiau-
Sialgstés visiskai sunaikinami; 3 punkte nustatytos salygos taikomos tkiui;

arba

ii) visi 1 b punkto antrojoje ir treciojoje jtraukose nurodytu tyrimu nustatyti
gyvunai skerdziami ir visi$kai sunaikinami, o embrionai ir kiausialgstés —
visiskai sunaikinami, i$skyrus:

II - 5845



2011 M. RUGSEJO 9 D. SPRENDIMAS — BYLA T-257/07

— veislinius ARR/ARR genotipo avinus,

— veislines avis, turinc¢ias ne maziau kaip viena ARR alelj ir neturin-
¢ias VRQ alelio, i, jei atliekant tyrima tokios veislinés avys yra érin-
gos, véliau gimusius ériukus, jei ju genotipas atitinka $ios pastraipos
reikalavimus,

— tik skersti skirtas avis, turin¢ias ne maziau kaip viena ARR alelj,

— jei kompetentinga institucija nuspresty, iki trijy ménesiy amziaus tik
skersti skirtas avis ir ozkas.

3 punkte nustatytos salygos taikomos ukiui;

arba

iii) valstybé naré gali nuspresti neskersti ir nenaikinti gyvany, nustatyty

1 b punkto antrojoje ir treciojoje jtraukose nurodytu tyrimu, kai sunku
pakeisti avis Zinomo genotipo avimis arba kai ARR alelio daznumas veisli-
néje bandoje arba tikyje yra nedidelis, arba kai yra bitina siekiant iSvengti
jvaisos, arba remiantis pagristu visy epidemiologiniy veiksniy jvertinimu.
4 punkte nustatytos salygos taikomos tkiui.
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Reglamento Nr. 999/2001 VII priedo A skyriaus 4 punkte, jterptame ginc¢ijamu regla-
mentu, nurodyta:

Po to, kai tkyje buvo taikomos 2.3 b punkto iii papunktyje nustatytos priemonés,
ir po paskutinio nustatyto USE atvejo dvejus veisimo metus:

nustatomos ukio avys ir ozkos [visos S$io ukio avys ir ozkos turi buti
identifikuojamos];

visos ukyje esancios avys ir ozkos gali buti perkeliamos tik atitinkamos valsty-
bés teritorijoje skersti Zmoniy maistui arba naikinimo tikslais; visi vyresni negu
18 ménesiy amziaus gyvinai, paskersti Zmoniy maistui, tiriami dél USE laborato-
riniais metodais, nurodytais X priedo C skyriaus 3.2 b punkte;

visos vyresnés nei 18 meénesiy avys ir ozkos, kurios nudvésé arba buvo
paskerstos ukyje, tiriamos dél USE;

tik avinai, turintys ARR/ARR genotipg, ir avys i$ akiy, kur nebuvo nustatyta USE
atvejy, arba i$ bandy, atitinkanciy 3.4 punkte nurodytas salygas, gali biti jvezami
j ukj;
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g) tik ozkos i$ ukiy, kur nebuvo nustatyta USE atvejy, arba i$ bandy, atitinkanciy
3.4 punkte nurodytas salygas, gali buti jvezamos j tkj;

Be to, gincijamu reglamentu pakeistame Reglamento Nr. 999/2001 VII priedo
2.3 d punkte numatyta:

»d) Valstybés narés gali:

i) vietoje visy gyviny, nurodyty b punkto i papunktyje, skerdimo ir visisko su-
naikinimo skersti tik Zmoniy maistui skirtus gyvinus;

ii) vietoje gyviany, nurodyty b punkto ii papunktyje, skerdimo ir visisko sunaiki-
nimo skersti tik Zmoniy maistui skirtus gyvianus; jeigu:

— gyvunai skerdziami atitinkamos valstybés narés teritorijoje,

— visi vyresni negu 18 ménesiy amziaus arba turintys prasikalusius per dan-
tenas daugiau negu du nuolatinius kandzius ir skirti skersti Zmoniy mais-
tui gyvanai tiriami dél USE taikant laboratorinius metodus, nustatytus
X priedo C skyriaus 3.2 b punkte;*
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Galiausiai ginc¢ijamu reglamentu i§ dalies pakeistame Reglamento Nr. 999/2001
VII priedo A skyriaus 3.1 punkte, tapaciame ankstesnés redakcijos Reglamento
Nr. 999/2001 VII priedo 4 punktui, numatyta:

»3.1. tik $ie gyvinai gali bati jvezami j akj(-us):

a) ARR/ARR genotipo avinai;

b) avys, turincios bent viena ARR alelj ir neturinc¢ios VRQ aleliy;

c) ozkos, jei:

i) ukyje néra veisliniy aviy, i$skyrus a ir b punktuose nurodyty genotipy
avis;

ii) po gyvanuy sunaikinimo visos tkio patalpos, kuriose laikomi gyvinai,
buvo kruopsciai i$valytos ir dezinfekuotos.
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Faktinés aplinkybés

1. Uzkreciamosios spongiforminés encefalopatijos

USE yra létai besivystancios ir nepagydomos neurodegeneracinés ligos. Jos pasireis-
kia ypatingais centrinés nervy sistemos (galvos ir nugarkaulio smegeny) pazeidimais
ir jomis serga tiek gyviinai, tiek Zmonés.

Visas USE sukelia perduodamas atipinis ligos sukéléjas, vadinamas prionu. Siuo ter-
minu vadinama uzkre¢iamoji baltyminé dalelé — patologiné baltymo P (PrP), kuris
yra normalus $eimininko baltymas, forma.

Galima i$skirti $ias USE, kuriomis gali sirgti avys, ozkos arba galvijai, patologijas: gal-
viju spongiformine encefalopatija (GSE), klasikine skrepi ir atipine skrepi ligas.

2. Galvijy spongiforminé encefalopatija

GSE yra viena i$ USE, pirma karta ji buvo nustatyta 1986 m. Jungtinéje Karalystéje.
Ja serga galvijai ir gali uzsikrésti Zzmogus, kuriam ji sukelia naujo tipo Kroicfeldo-]Ja-
kobo liga. Taip pat ji laikoma liga, kuria gali sirgti avys ir ozkos. Pagal molekulinius ir
histopatologinius kriterijus galima i$skirti klasikine GSE, L tipo GSE ir H tipo GSE.
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3. Skrepi liga

Skrepi liga yra viena i§ USE, kuria serga avys ir ozkos, formy. Europoje ji Zinoma nuo
XVIII a. pradzios. Liga daugiausia perduoda motina palikuonims vos tik jiems gimus
arba motina ja perduoda kitiems uzkratui neatspariems naujagimiams, turintiems sg-
lytj su vaisiaus vandenimis ar uzkrésto gyviino audiniais. Suauge gyvinai skrepi liga
uzsikrecia gerokai reciau.

Zodziais ,klasikiné skrepi liga“ vadinama jvairiy USE formy ($tamy), kurios $iandien
néra klasifikuotos, bet reiskiasi tam tikrais budingais laikomais pozymiais, visuma.
Molekuliniu pozitriu sioms patologijoms budinga didelis priono pasklidimas orga-
nizme, uzkratas bandy viduje arba tarp bandy, taip pat genetinis neatsparumas arba
genetinis atsparumas, kuris skirtingy gyviny yra skirtingas.

I$ esmés avims skrepi liga progresuoja skirtingai, tai priklauso nuo PrP koduojancio
geno (toliau — PrP genas) struktiros ir ypac¢ nuo trijy aminoragsciy, kurios yra PrP
aminoragsciy sekos 136, 145 ir 171 pozicijose, Zymimos didziosiomis raidémis ,A“ —
alaninas, ,R“ — argininas, ,Q“ — glutaminas ir ,V* — valinas ir kurios leidzia atskirti
jvairias PrP formas. Yra zinomi keturi PrP geno aleliai, t. y. VRQ, ARQ, AHQ ir ARR
aleliai. Avys, turinc¢ios VRQ alelj, ypac neatsparios skrepi ligai. Joms $i liga greitai
progresuoja ir aptinkami priono pédsakai daugelyje gyviiny organy randami visa ligos
inkubacinj perioda. Avys, turincios ARQ arba AHQ aleliy, yra santykinai neatsparios
skrepi ligai, o avys, turinc¢ios ARR alelj, yra beveik visiskai atsparios jai. Avys, turin-
¢ios bent viena ARR alelj, yra ne visai atsparios skrepi ligai. Siy gyviny priono savi-
replikacija ypac léta. Ji vyksta tik nervy sistemoje ir prionas aptinkamas tik atsiradus
klinikiniams ligos pozymiams.
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Zodziais ,atipiné skrepi liga“, atrodo, vadinama vienintelé USE forma. Siai patologijai
budingi atipiniais laikomi pozymiai, pasireiskiantys smulkiesiems atrajotojams, pa-
vyzdziui, priono koncentracija centrinéje nervy sistemoje, nedideliu uzkrato kiekiu
arba uzkrato nebuvimu ir nustatyto genetinio atsparumo nebuvimu. Todél sia liga gali
uzsikrésti ARR/ARR genotipo gyvinai. Taciau kadangi priono koncentracija vyksta
centrinéje nervy sistemoje, patikros ir pavojingy audiniy pasalinimo skerdykloje prie-
monés yra labai veiksmingos.

4. Bendrijos politikos pokyciai kovojant su aviy ir ozky USE

Esant teorinei tikimybei, kad avys ir ozkos nataraliomis salygomis gali uzsikrésti GSE,
Bendrijos teisés aktuose buvo jtvirtintos aviy ir ozky USE prevencijos ir likvidavimo
priemonés (Zr., be kita ko, 2003 m. birzelio 27 d. Komisijos reglamento Nr. 1139/2003,
i$ dalies keicianc¢io Reglamenta Nr. 999/2001 dél stebésenos programy ir nurodytos
pavojingos medziagos (OL L 160, 2003, p. 22; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
3 sk, 39t, p. 161), 3 konstatuojamaja dalj).

2001 m. geguzés 22 d. Parlamentas ir Taryba priémé Reglamenta Nr. 999/2001, kuriuo
tame paciame dokumente buvo sujungtos tuo metu galiojusios nuostatos dél kovos su
USE. Siuo reglamentu draudziama naudoti atrajotojy pasarams i$ gyvininiy baltymy
gaunamus miltus, taip pat vadinamus MBM (Zr. Reglamento Nr. 999/2001 7 straips-
nio 1 dalj ir IV prieda). Juo jpareigojama sunaikinti ,specifines pavojingas gyvini-
nes medziagas®, taip pat vadinamas MRS, t. y. medziagas, kuriose USE uzkrato ti-
kimybé yra didziausia (zr. Reglamento Nr. 999/2001 8 straipsnj ir V prieda). Jame
numatytos priemonés, susijusios su gyvunais, jtariamais uzsikrétus USE, ir priemo-
nés, taikytinos konstatavus gyviiny USE atvejj. Prie pastaryjy priemoniy priskiriamas
pavojingy gyviny, kaip jie buvo apibrézti pagal pradine Reglamento Nr. 999/2001
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VII priedo redakcijg, sunaikinimas (zr. Reglamento Nr. 999/2001 12 ir 13 straipsnius
ir VII prieda). Be to, juo kiekviena valstybé naré jpareigojama vykdyti meting USE
stebésenos programa. Tokia aviy ir ozky stebésena vykdoma, be kita ko, ,greitai-
siais tyrimo metodais“ tikrinant aviy ir ozky populiacijos méginius (zr. Reglamento
Nr. 999/2001 6 straipsnj ir III prieda). Galiausiai, siekiant atsizvelgti j moksliniy Ziniy
raida, minéto reglamento 23 straipsnyje numatyta, kad jo priedai gali bati kei¢iami ir
papildomi taikant komiteto procedira, kuri apima konsultavimasi su Mokslo inicia-
tyviniu komitetu.

Vadovaujantis $ia nuostata, 2001-2007 m. Reglamentas Nr. 999/2001 kelis kartus i3
dalies keistas. Sie pakeitimai, be kita ko, buvo susije su kovos su aviy ir ozky USE
priemonémis atsizvelgiant { moksliniy zZiniy raida USE srityje.

Pavyzdziui, 2002 m. Komisija priémé Reglamenta (EB) Nr. 270/2002, kuriuo i$ dalies
keistas, pirma, Reglamentas Nr. 999/2001 dél nurodytos pavojingos medziagos ir USE
epidemiologinés priezitros ir, antra, Reglamentas Nr. 1326/2001 dél gyviiny $érimo ir
aviy, ozky bei jy produkty pateikimo j rinka (OL L 45, 2002, p. 4; 2004 m. specialusis
leidimas lietuviy k., 3 sk., 35 t., p. 168). Sio reglamento tikslas, be kita ko, buvo per-
zitréti aviy ir ozky USE stebésenos taisykles atsizvelgiant j 2001 m. spalio 18-19 d.
Mokslo iniciatyvinio komiteto nuomone, kuria rekomenduota nedelsiant istirti, kaip
pasireiskia USE, taikant Zinomus greituosius tyrimo metodus ir méginiy émimo pla-
na bei imties dydj, leidZiancius gauti patikimus statistinius duomenis (zr. Reglamento
Nr. 270/2002 2 konstatuojamaja dalj). Taigi Siame reglamente yra numatyta aviy ir
ozky stebésena, vykdoma ,greitaisiais tyrimo metodais” tiriant kiekvienai valstybei
narei nustatyta minimaly méginiy skaiciy, gerokai didesnj, nei numatytasis pagal
ankstesne Reglamento Nr. 999/2001 redakcija. Be to, jame numatyta, kad kiekvieng
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karta, kai nustatomas aviy USE atvejis, turi bati nustatytas priono genotipas (Zr.
Reglamento Nr. 270/2002 I prieda).

»Qreitieji tyrimo metodai®, apie kuriuos kalbama Reglamente Nr. 999/2001 ir jj i§ da-
lies pakeitusiuose aktuose, — tai tyrimai, kuriais galima per trumpa laika atlikti USE
patikra naudojantis gyviiny lavony ir paskersty gyviiny skerdeny méginiais. Sia pa-
tikra taikant ,greituosius tyrimo metodus” galima nustatyti tik USE atvejj, bet ne jos
forma, t. y. ar tai GSE, ar klasikiné skrepi arba atipiné skrepi liga. Jei , greityjy tyrimo
metody” rezultatai yra teigiami, nugarkaulio smegenys yra siunciamos j etalonine la-
boratorijg, numatyta Reglamento Nr. 999/2001 X priede (toliau — etaloniné labora-
torija), kad ten baty atlikti patvirtinamieji tyrimai. Patvirtinamuosius tyrimus sudaro
smegeny audiniy imunocitocheminiai, imunoblotingo, histopatologiniai tyrimai ir
(arba) budingy fibriliy aptikimas elektroniniu mikroskopu (toliau visi kartu — patvirti-
namieji tyrimai) (zr. 2001 m. birzelio 22 d. Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1248/2001,
i$ dalies keiciantj Reglamento Nr. 999/2001 III, X ir XI priedus (OL L 173, 2001, p. 12;
2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 3 sk., 32 t., p. 450)). Jei atlikus $iuos tyrimus
GSE galimybé neatmesta, juos reikia papildyti biologiniais tyrimais (dar vadinami
biologiniais bandymais, arba ,strain typing®). Atliekant $iuos tyrimus USE uzkreésti
audiniai jskiepijami j gyvos pelés smegenis siekiant nustatyti nagrinéjamos USE for-
ma — ar tai GSE, ar skrepi liga. Pelei nugaisus, atliekamas mikroskopinis jos smegeny
tyrimas ir $io tyrimo rezultatai leidZia nustatyti tikslia USE forma. I$ $iy biologiniy
tyrimy tiksliai nustatyti, ar $i USE forma yra GSE, galima tik po keleriy mety. Tyrimai,
kuriais siekiama atskirti GSE nuo kity USE formy, bendrai vadinami ,atskiriamaisiais
tyrimais®, ,diferenciniais tyrimais“ arba , diferencinés diagnostikos tyrimais®.

Vieninteliai patikimi diferencinés diagnostikos tyrimai tuo metu, kai buvo priimamas
Reglamentas Nr. 270/2002, buvo biologiniai. Nebuvo patikimy molekuliniy diferen-
cinés diagnostikos tyrimuy, kurie leisty atskirti, ar avys ir ozkos yra uzsikrétusios GSE,
ar skrepi liga (zr. Reglamento Nr. 1139/2003 3 konstatuojamaja dalj).
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2003 m. Komisija jgaliojo etalonine laboratorija sudaryti eksperty grupe USE sta-
mams tipuoti (toliau — STEG), kurios uzduotis buvo patobulinti ir patvirtinti USE
tyrimy, alternatyviy biologiniams diferencinés diagnostikos tyrimams, naudojima.
STEG atlikus darba buvo patvirtinti biocheminiai, arba molekuliniai, tyrimai, kuriais
galima atskirti GSE nuo skrepi ligos. Sie molekuliniai diferencinés diagnostikos tyri-
mai leidzia per kelias dienas arba net kelias savaites atmesti audiniy uzkrétima GSE.

Isplétojus molekulinius diferencinés diagnostikos tyrimus, 2005 m. sausio 12 d. Komi-
sija priémé Reglamentg (EB) Nr. 36/2005, i$ dalies keic¢iantj Reglamento Nr. 999/2001
III ir X priedy nuostatas dél galvijy, ozky ir aviy USE epidemiologinés priezitros
(OLL 10,2005, p. 9), pirmiausia tam, kad baty galima $iuos molekulinius diferencinés
diagnostikos tyrimus atlikti jgyvendinant pagal Reglamentg Nr. 999/2001 jtvirtinta
stebésenos sistema.

Reglamente Nr. 36/2005 numatyta, kad jei vykdant ozky ir aviy bandy stebésena tam
tikro méginio ,greityjy tyrimo metody” rezultatas yra neaiskus arba teigiamas ir jei
toks pat rezultatas gaunamas atlikus ir patvirtinamuosius tyrimus, gyvinas laikomas
»teigiamu skrepi ligos atveju®, kuris taip pat vadinamas ,patvirtintu uzsikrétimo atve-
ju“ Siuo atveju atliekamas pradinis molekulinis imunoblotingo diferencinés diagnos-
tikos tyrimas. Jei $is pradinis tyrimas neleidzia atmesti GSE galimybés, atliekami kiti
trys molekuliniai $io méginio diferencinés diagnostikos tyrimai: antras imunoblotin-
go tyrimas, imunocitocheminis tyrimas ir imunofermentinis tyrimas (taip pat vadina-
mas ELISA). Tik méginiams, kuriuose buvo aptikta GSE, ir tiems, kuriy rezultatai po
molekuliniy diferencinés diagnostikos tyrimy yra neaiskas, yra atliekami biologiniai
tyrimai su pelémis siekiant gauti galutinj patvirtinima (Zr. Reglamento Nr. 999/2001,
i dalies pakeisto Reglamentu Nr. 36/2005, X priedo C skyriaus 3.2 punkta). Pagal
$i reglamenta taip pat jpareigojama atlikti USE tipavima atliekant visy priono $ta-
my, kuriy, kaip buvo aptikta taikant greituosius tyrimo metodus, smulkieji atrajoto-
jai turi, diferencinés diagnostikos tyrimus. Galiausiai $iuo reglamentu jpareigojama
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atlikti visy bandy, kurioms priklausé uzsikrétes gyvinas, tyrimus patikrai paimant
daug méginiy.

Pagal minétas teisés nuostatas tik aviy arba ozky bandoje gyvinui uzsikrétus USE,
kitokia nei GSE, valstybés narés galéjo pasirinkti, ar sunaikinti visus bandos, kuriai
priklausé susirges gyvinas, gyvanus, ar tik genetiskai neatsparius bandos gyvanus,
po to, kai nustacius visy bandos gyviiny genotipg, biity atskirti neatspars ir atsparis
gyvanai. Be to, valstybés narés galéjo neskersti tik skersti skirty jaunesniy nei dviejy
ménesiy aviy ir ozky (zr. $io sprendimo 3 punkta). Ir, atvirksciai, gyvinui susirgus
GSE, valstybés narés turéjo pasirtpinti, kad bty isskersti ir visiskai sunaikintos visos
avys ir ozkos, embrionai, kiausialastés ir visi gyvanai, taip pat kad bty sunaikintos
medziagos ir kitos uzkrato perne$imo priemonés.

Po to, kai 2005 m. sausio 28 d. buvo patvirtintas ozkos, gimusios 2000 m. ir 2002 m.
paskerstos Prancuzijoje, uzsikrétimo GSE atvejis, buvo sukurta grieztesné ozky stebé-
senos programa. Tai buvo pirmas atvejis, kai smulkus atrajotojas uzsikrété GSE nata-
raliomis salygomis (zr. 2005 m. vasario 9 d. Komisijos reglamento (EB) Nr. 214/2005,
i$ dalies keicianc¢io Reglamento Nr. 999/2001 III prieda dél ozky USE monitoringo
(OL L 37, 2005, p. 9), 2—4 konstatuojamasias dalis ir prieda).

2005 m. liepos 15 d. Komisija patvirtino komunikata, pavadinta ,USE programa“
(KOM (2005) 322 galutinis) (toliau — USE programa), kuriame pareiské ketinanti pa-
sialyti priemones, kuriomis galiojancios smulkiyjy atrajotojy likvidavimo priemonés
buty susvelnintos atsizvelgiant | naujas turimas diagnostikos priemones ir islaikant
dabartinj vartotojy apsaugos lygj. Konkreciai ji nurodé, kad nuo 2005 m. sausio mén.
taikomi molekuliniai diferencinés diagnostikos tyrimai daugeliu USE atvejy leidZia
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per kelias savaites atmesti GSE galimybe. Be to, ji nusprendé, kad atmetus GSE ga-
limybe nebelieka rizikos visuomenés sveikatai ir visos bandos isskerdimas, atsizvel-
giant | visuomenés sveikatos apsaugos uzdavinius, gali buti laikomas neproporcingu.
Toliau ji pateiké lentele, i§ kurios matyti, kad uzsikrétusiose bandose 2002—-2004 m.
teigiamas rezultatas dél aviy ir ozky buvo gautas 0,3 %—3,5 % atvejy. Taip pat ji nuro-
dé, kad nori pasitlyti susvelninti aviy ir ozky skerdimo strategija tais atvejais, kai gali-
ma atmesti GSE galimybe, — sustiprinti uzsikrétusiy bandy kontrole ir skersti Zmoniy
maistui visus gyvinus, kad ir koks baty jy amzius, jei ,greityjy tyrimo metody” rezul-
tatai yra neigiami. Galiausiai ji nurodé, kad bandy sertifikavimo salygos taip pat lai-
kytinos papildomu USE likvidavimo badu (zr. USE programos 2.5.1-2.5.2 punktus).

2005 m. rugséjo 21 d. Prancuzijos valdzios institucijos kreipési j Pranctzijos mais-
to sanitarinés priezitros agentira (Agence frangaise de sécurité sanitaire des ali-
ments, toliau — AFSSA), kad i istirty, pirma, Komisijos USE programoje dél aviy ir
ozky sitlomy priemoniy sanitarine rizika ir, antra, diferencinés diagnostikos tyrimy
patikimuma.

2005 m. spalio 26 d. Europos maisto saugos tarnyba (EMST) pateiké nuomone dél
smulkiyjy atrajotojy atipiniy USE atvejy klasifikavimo. Sioje nuomonéje ji padaré is-
vady, kad praktikoje jmanoma nustatyti atipine skrepi liga. Be to, ji rekomendavo
vykdant stebésenos programas naudoti tinkama tyrimy ir méginiy derinj siekiant uz-
tikrinti, kad bty nustatyti atipinés skrepi ligos atvejai.

2005 m. gruodzio mén.—2006 m. vasario mén. Europos Komisijos vykdomos USE ste-
bésenos programos padéjo nustatyti dvi i§ Prancazijos kilusias avis ir viena i$§ Kipro
kilusig avj, kurios buvo jtariamos uzsikrétusios GSE. 2006 m. kovo 8 d. nuomonéje
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etaloninés laboratorijos vadovaujama USE eksperty grupé nusprendé, kad net jei iy
trijy aviy meéginiai neatitiko duomeny, esan¢iy duomeny bazéje, kurioje pateikia-
mi ,eksperimentinés aviy GSE“ duomenys, nebuvo pakankamai jrodymy, kad buty
galima galutinai atmesti uzsikrétimo GSE galimybe. Todél buvo pradéti biologiniai
tyrimai jskiepijus peléms tris jtartinus méginius. Nustacius $iuos tris jtartinus atve-
jus, Komisija visose valstybése narése pradéjo vykdyti sustiprinta aviy USE stebésena
(Zr., be kita ko, 2006 m. liepos 7 d. Komisijos reglamento (EB) Nr. 1041/2006, i$ da-
lies keicianc¢io Reglamento Nr. 999/2001 III priedo nuostatas dél aviy USE prieziaros
(OL L 187, 2006, p. 10), 2 ir 5 konstatuojamasias dalis ir prieda).

2006 m. geguzés 15 d. AFSSA pateiké nuomone dél USE programoje siilomy Ben-
drijos teisés nuostaty pakeitimy. Sioje nuomonéje ji nepritaré Komisijos pasitlymui
su$velninti skerdimo strategija ir leisti tiekti Zmonéms vartoti gyviany, priklausanciy
skrepi liga uzsikrétusioms smulkiyjy atrajotojy bandoms, mésg. Ji nusprendé, kad
»greitieji tyrimo metodai®, taikomi atliekant priony $tamy tipavima, t. y. molekuliniai
diferencinés diagnostikos tyrimai, neleidzia atmesti uzsikrétimo GSE galimybés ban-
doje ir negalima daryti i$vados, kad, i§skyrus GSE, visi USE $tamai, kurie potencialiai
gali bati aptinkami smulkiyjy atrajotojy organizmuose, taip pat jy atipinés formos
zmogui nekelia jokios sanitarinés rizikos.

USE programoje iSdéstyti pasitlymai buvo pateikti Maisto grandinés ir gyviiny svei-
katos nuolatiniam komitetui, kuris yra Reglamento Nr. 999/2001 23 straipsnyje nu-
matytas kompetentingas komitetas.

2006 m. birzelio 22 d. ir gruodzio 6 d. Prancazijos valdzios institucijos dar karta krei-
pési i AFSSA, kad $i i$samiai jvertinty Komisijos pasitlytas priemones klasikinés ir
atipinés skrepi ligos srityje.
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2007 m. sausio 15 d. AFSSA pateiké nuomone dél sanitarinés prieziaros priemoniy
pakeitimo aviy ir ozky bandose, kuriose klasikiné ar atipiné skrepi liga buvo aptikta
po Prancazijos valdzios instituciju 2006 m. birzelio 22 d. ir gruodzio 6 d. kreipimuysi.
Sioje nuomonéje ji nusprendé, kad diferencinés diagnostikos tyrimai neleidzia atmes-
ti GSE galimybés nei tirtame gyvine, nei juo labiau bandoje, kuriai jis priklausé, ir kad
negalima atmesti USE, kitokiy nei GSE, sukéléjy perdavimo Zmogui galimybés. Be to,
ji nurodé, kad i§ USE programoje aprasytomis salygomis paskersty aviy ir ozky, pri-
klausanciy klasikine skrepi liga uzsikrétusioms bandoms, gauti produktai kelia papil-
doma rizika visuomenés sveikatai, palyginti su tik i§ genetiskai atspariy aviy gautais
produktais. Galiausiai, jos teigimu, nejmanoma kiekybiskai jvertinti $ios rizikos, nes
nepakanka tikrojo sergamumo skrepi liga visose uzsikrétusiose bandose duomeny
ir nepakanka bendros aviy populiacijos tikrosios genetinés struktaros duomeny. Vis
délto, remdamasi apytiksliu vertinimu, ji nusprendé, kad santykiné rizika, kuria ke-
lia uzsikrétusios bandos gyvanas, yra 20—600 karty didesné, palyginti su bendrosios
populiacijos gyvinu. Si papildoma rizika dar padidéty, jei baty atsizvelgiama tik j
uzsikrétusioms bandoms priklausancius neatsparaus genotipo gyvanus. Dél to ji re-
komendavo nekeisti galiojanciy teisés nuostaty dél klasikinés skrepi ligos.

Pateikus 2007 m. sausio 15 d. AFSSA nuomoneg, Komisija kreipési j EMST su prasymu
pateikti nuomone dél dviejy moksliniy prielaidy, kuriomis grindziami jos pasitalymai,
t. y. diferencinés diagnostikos tyrimy patikimumo ir negalimumo zmogui uzsikrésti
USE, kitokiy nei GSE, sukéléjais.

2007 m. sausio 25 d. EFSA pateiké nuomone dél , kiekybinio aviy mésos ir jos produk-
ty likutinés USE rizikos vertinimo“, Remdamasi sustiprintos USE stebésenos rezulta-
tais, Sioje nuomonéje ji nusprendé, kad aviy GSE nustatoma nuo keliy iki keliy $imty
atvejy i$ milijony skerdziamy aviy. Taip pat ji nusprendé, kad labiausiai tikétinas aviy
sergamumas GSE yra nulinis. 2006 m. gruodzio 21 d. Spongiform Encephalopathy
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Advisory Committee (SEAC), kuris Jungtinés Didziosios Britanijos ir Siaurés Airijos
Karalystés vyriausybei teikia nepriklausomas mokslines nuomones dél USE, nuo-
monéje jau buvo nurodyta, jog labiausiai tikétina, kad Jungtinéje Karalystéje maisto
grandinéje néra GSE sukéléjais uzkréstos aviy mésos.

2007 m. kovo 8 d. EMST pateiké nuomone, susijusia su tam tikrais aviy ir ozky USE
keliamos rizikos aspektais. Sioje nuomonéje ji nusprendé, kad néra epidemiologinio
arba molekulinio rysio tarp skrepi ligos, klasikinés arba atipinés, ir Zzmoniy USE jrody-
mo. Ji nurodé, kad GSE sukéléjas — tai vienintelis USE sukéléjas, kuriuo gali uzsikrésti
ir gyvinai, ir zmonés. Vis délto, atsizvelgiant j jy jvairove, negalima atmesti galimybés
zmogui uzsikrésti gyvany USE, kitokiy nei GSE, sukéléjais. Be to, ji nusprendé, kad
diferencinés diagnostikos tyrimai, apibrézti Bendrijos teisés aktuose, $iuo metu atro-
do patikimi siekiant atskirti GSE nuo skrepi ligos, klasikinés arba atipinés, net jei nei
diferencinés diagnostikos tyrimuy diagnostinis jautrumas, nei juy tikslumas negali bati
laikomi nepriekaistingais.

2007 m. kovo 8 d. EMST pateikus nuomoneg, 2007 m. balandzio 24 d. Komisija Mais-
to grandinés ir gyvany sveikatos nuolatinio komiteto balsavimui pateiké reglamento,
kuriuo i$ dalies keiciami Reglamento Nr. 999/2001 I, II, VII ir X priedai, projekta.
Projektas patvirtintas kvalifikuota balsy dauguma. Ispanijos Karalysté, Prancazijos
Respublika ir Italijos Respublika jam priestaravo. Slovénijos Respublika susilaike.
Prancizijos Respublika pagrisdama savo priestaravima nurodé, kad nagrinéjamas re-
glamentas pazeidzia atsargumo principa.

2007 m. birzelio 26 d. Komisija priémé Reglamenta Nr. 727/2007, dél kurio Prancazi-
jos Respublika Bendrajame Teisme pareiskeé ieskinj ir pateiké prasyma taikyti laikina-
sias apsaugos priemones.
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Komisijos prasymu EMST 2008 m. sausio 24 d. pateiké nuomoneg, pavadinta ,Moks-
linis ir techninis tam tikry 2007 m. kovo 8 d. nuomonés, susijusios su tam tikrais aviy
ir ozky USE keliamos rizikos aspektais, i§vady daliy paaiskinimas® Sioje nuomonéje ji
patikslino savo pozitrj j klausimus, susijusius su galimybe Zmogui uzsikrésti gyviiny
USE ir diferencinés diagnostikos tyrimy patikimumu.

2008 m. balandzio 30 d. etaloniné laboratorija paskelbé atnaujinta nuomone dél na-
grinéjamy smulkiyjy atrajotojy USE atvejy. Sioje nuomonéje ji patikslino, kad dvi i3
Prancuzijos kilusios avys ir i$ Kipro kilusi avis, dél kuriy buvo atliekami papildomi
tyrimai (zr. $io sprendimo 34 punkta), negali bati priskirti GSE atvejams.

2008 m. birzelio 17 d. Komisija priémé ginc¢ijama reglamenta, kuriuo keiciamas Re-
glamento Nr. 999/2001 VII priedas — valstybéms naréms suteikiamas didesnis taiky-
tiny priemoniy pasirinkimas tuo atveju, kai aviy ar ozky banda uzsikrec¢ia USE, jei
atlikus diferencinés diagnostikos tyrima gali bati nustatyta, kad sis USE atvejis néra
GSE. I8 tikryjy, jei smulkiyjy atrajotojy bandoje gyviinas uzsikrecia skrepi liga, vals-
tybés narés i§ esmés gali:

— arba sunaikinti visus bandos gyvanus (gin¢ijamo reglamento VII priedo A sky-
riaus 2.3 b punkto i papunktis), arba

— aviy atveju — nustatyti visy bandos gyviiny genotipa ir sunaikinti visus genetiskai
neatsparius gyvanus (gincijamo reglamento VII priedo A skyriaus 2.3 b punkto
ii papunktis), arba
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— nedelsiant paskersti zmonéms vartoti visus bandos gyvanus, taciau vyresniy nei
18 ménesiy gyviny skerdena gali buti tiekiama Zzmoniy maistui tik atlikus greitaji
USE patikros tyrima ir gavus neigiama rezultata (ginc¢ijamo reglamento VII prie-
do A skyriaus 2.3 d punkto i papunktis ir Reglamento Nr. 999/2001 III priedo
7.1 punktas), arba

— aviy atveju — nustatyti visy bandos gyviny genotipa ir nedelsiant paskersti Zmo-
néms vartoti visus neatsparius gyvinus, taCiau vyresniy nei 18 ménesiy neatspa-
riy gyvany skerdena gali buti tiekiama Zmonéms vartoti tik atlikus greitaji USE
patikros tyrima ir gavus neigiamg rezultata (gincijamo reglamento VII priedo
A skyriaus 2.3 d punkto ii papunktis), arba

— Kklasikinés skrepi ligos atveju — palikti gyvianus tkyje ir dvejus metus nuo pasku-
tinio USE atvejo nustatymo uzdrausti juos vezti j kita ukj, taciau per $j laikotarpj
gyvanai gali bati skerdziami ir jy skerdena gali buti tiekiama Zmonéms vartoti,
pries tai atlikus greitajj USE patikros tyrima ir gavus neigiamg rezultaty (ginci-
jamo reglamento VII priedo A skyriaus 2.3 b punkto iii papunktis ir 4 punktas),
arba

— atipinés skrepi ligos atveju — palikti gyvinus tkyje ir dvejus metus nuo paskutinio
USE atvejo nustatymo bandoje uzdrausti juos eksportuoti j kitas valstybes nares
arba treciasias valstybes, taciau per §j laikotarpj gyvunai gali bati skerdZziami ir jy
skerdena gali buti tiekiama zmonéms vartoti, pries$ tai atlikus greitaji USE pati-
kros tyrimag ir gavus neigiama rezultata (gincijamo reglamento VII priedo A sky-
riaus 2.3 ¢ punktas ir 5 punktas).
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Procesas

Pareiskimu, kurj Bendrojo Teismo kanceliarija gavo 2007 m. liepos 17 d., Prancuzi-
jos Respublika pateikeé ieskinj prasydama panaikinti Reglamento Nr. 727/2007 priedo
3 punkty tiek, kiek juo Reglamento Nr. 999/2001 VII priede jtvirtinti 2.3 b punkto
iii papunktis, 2.3 d punktas ir 4 punktas, kuriais leidZiama maziau ribojanti USE likvi-
davimo tvarka. Be to, ji pateiké prasyma dél laikinyjy apsaugos priemoniy, siekdama
sustabdyti Sios tvarkos jgyvendinima.

2007 m. rugséjo 28 d. Nutartimi Prancizija pries Komisijg (T-257/07 R, Rink. p. II-
4153, toliau — pirmoji Nutartis Prancizija pries Komisijg) laikingsias apsaugos prie-
mones taikantis Bendrojo Teismo teiséjas patenkino $j pra§yma ir sustabdé $iy nuos-
taty taikyma, iki bus priimtas sprendimas pagrindinéje byloje.

2007 m. spalio 25 d. Bendrojo Teismo kanceliarijai pateiktu dokumentu Jungtiné
Didziosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalysté papraseé leisti jstoti i byla palaikyti
Komisijos reikalavimy. 2007 m. lapkri¢io 30 d. nutartimi treciosios kolegijos pirmi-
ninkas patenkino §j prasyma.

2008 m. birzelio 17 d. Komisija pateiké prasyma konstatuoti, kad néra reikalo priimti
sprendima pagrindinéje byloje, ir atsisaké pateikti triplika. Sis prasymas buvo grin-
dziamas tuo, kad greitai bus priimtas gincijamas reglamentas.

2008 m. liepos 28 d. Prancizijos Respublika pateiké pastabas dél Komisijos prasymo
konstatuoti, kad néra reikalo priimti sprendima. Ji paprasé vykstantj teismo procesa
taikyti ir ginc¢ijamo reglamento nuostatoms tuo pagrindu, kad jos nepakeicia tapaciy
ginc¢ijamy Reglamento Nr. 727/2007 nuostaty, bet labiau jas motyvuoja.
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2008 m. liepos 31 d. ginc¢ijamas reglamentas buvo paskelbtas Europos Sgjungos oficia-
liajame leidinyje. Jis isigaliojo 2008 m. rugséjo 29 d.

2008 m. rugpjucio 28 d. Komisija pateiké Bendrojo Teismo kanceliarijai savo pastabas
dél Prancazijos Respublikos praSymo vykstantj teismo procesa taikyti ir gin¢ijamam
reglamentui. Siose pastabose Komisija nusprendé, kad sis prasymas pagrjstas.

2008 m. rugséjo 19 d. Bendrojo Teismo kanceliarijai pateiktu dokumentu Prancuazijos
Respublika pateiké naujg prasyma dél laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo - ji pra-
$é Bendrojo Teismo pirmininko nurodyti sustabdyti ginc¢ijamo reglamento taikyma
tiek, kiek juo Reglamento Nr. 999/2001 VII priede jtvirtintas A skyriaus 2.3 b punkto
iii papunktis, 2.3 d punktas ir 4 punktas.

Iki nustatyto 2008 m. rugséjo 25 d. termino Jungtiné Karalysté nepateiké pastaby dél
prasymo isplésti vykstancio teismo proceso objekta ir gin¢ijamam reglamentui.

2008 m. spalio 6 d. sprendimu Bendrasis Teismas (trecioji kolegija) patenkino Pran-
cuzijos Respublikos prasyma i$plésti vykstancio teismo proceso objekta ir gincija-
moms nuostatoms bei leido pateikti papildomus reikalavimus ir ieskinio pagrindus.

2008 m. spalio 30 d. Nutartimi Prancuzija pries Komisijg (T-257/07 RI], Rink. p. II-
4153, toliau — antroji Nutartis Pranciizija pries Komisijg) laikingsias apsaugos prie-
mones taikantis Bendrojo Teismo teiséjas patenkino antra $ioje byloje Prancuzijos
Respublikos prasyma sustabdyti ginc¢ijamy nuostaty taikyma ir sustabdé nagrinéja-
mos tvarkos taikyma, iki bus priimtas sprendimas pagrindinéje byloje.

2008 m. lapkric¢io 19 d. Prancizijos Respublika pateiké Bendrojo Teismo kanceliarijai
papildomus reikalavimus.
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2008 m. gruodzio 23 d. ir 2009 m. sausio 16 d. atitinkamai Komisija ir Jungtiné Ka-
ralysté pateiké savo pastabas dél $iy papildomy reikalavimy. Be to, 2008 m. gruodzio
23 d. Komisija paprasé Bendrojo Teismo sprendima dél sios bylos priimti taikant pa-
greitinta procediira pagal Bendrojo Teismo proceduros reglamento 76a straipsni.

2009 m. sausio 21 d. Prancizijos Respublika pateiké savo pastabas dél Komisijos pra-
$ymo priimti sprendima taikant pagreitinta procedira. Jungtiné Karalysté nepateiké
pastaby dél $io Komisijos prasymo per nustatyta termina.

2009 m. sausio 30 d. sprendimu Bendrasis Teismas (trecioji kolegija) atmeté Ko-
misijos prasyma taikyti pagreitinta procediirg, bet, atsizvelgdamas j ypatingas Sios
bylos aplinkybes, nusprendé suteikti jai pirmenybe pagal Procediros reglamento
55 straipsnio 2 dalj. Taikydamas Procediros reglamento 14 straipsnj, pagal $io regla-
mento 51 straipsnj Bendrasis Teismas treciosios kolegijos siilymu nusprendé per-
duoti byla i$pléstinei kolegijai.

Saliy reikalavimai

Prancizijos Respublika Bendrojo Teismo praso:

— panaikinti ginc¢ijama reglamenta tiek, kiek juo j Reglamento Nr. 999/2001 VII prie-
do A skyriy jterpiamas 2.3 b punkto iii papunktis, 2.3 d punktas ir 4 punktas;

— priteisti i$ Komisijos bylinéjimosi islaidas.
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Komisija, palaikoma Jungtinés Karalystés, Teismo praso:

— atmesti ieskinj kaip nepagrista;

— priteisti i§ Prancizijos Respublikos bylinéjimosi ilaidas.

Dél esmés

1. Pagrindiniai argumentai

Dél Zmoniy sveikatos apsaugos

EB 152 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad Zzmoniy sveikatos auksto lygio apsauga uz-
tikrinama nustatant ir jgyvendinant visas Bendrijos politikos ir veiklos kryptis. Si
visuomenés sveikatos apsauga yra svarbesné nei ekonominiai sumetimai, todél ja
galima pateisinti net ir dideles neigiamas ekonomines pasekmes kai kuriems wkio
subjektams ($iuo klausimu zr. 1996 m. liepos 12 d. Teisingumo Teismo nutarties
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Jungtiné Karalysté pries Komisijg, C-180/96 R, Rink. p. I-3903, 93 punkta ir 2005 m.
birzelio 28 d. Bendrojo Teismo sprendimo Industrias Quimicas del Vallés pries Komi-
sijg, T-158/03, Rink. p. 11-2425, 134 punkta).

Reglamento Nr. 999/2001 24a straipsnyje pakartojamas EB 152 straipsnio 1 dalyje
jtvirtintas jpareigojimas ir reikalaujama, kad priimant sprendimus pagal $j reglamen-
ta baty islaikytas arba, jeigu tai moksliskai pagrista, padidintas Bendrijoje uztikrina-
mas zmoniy sveikatos apsaugos lygis.

Dél atsargumo principo

Apibrézimas

Atsargumo principas yra bendrasis Sajungos teisés principas, i$plaukiantis i$
EB 3 straipsnio p punkto, 6 straipsnio, 152 straipsnio 1 dalies, 153 straipsnio 1 ir 2 da-
liy ir 174 straipsnio 1 ir 2 daliy, kuriuose atitinkamos valdzios institucijos jpareigoja-
mos, visy pirma kai jgyvendina atitinkamy teisés nuostaty joms suteikta kompeten-
cija, patvirtinti tinkamas priemones tam, kad buty iSvengta tam tikros potencialios
rizikos visuomeneés sveikatai, saugumui ir aplinkai, pirmenybe teikiant $iy interesy
apsaugos reikalavimams, o ne ekonominiams interesams (zr. Bendrojo Teismo spren-
dimus: 2002 m. lapkricio 26 d. Sprendimo Artegodan ir kt. pries Komisijg, T-74/00,
T-76/00, T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 ir T-141/00, Rink. p. 1I-4945, 183 ir
184 punktus ir 2003 m. spalio 21 d. Sprendimo Solvay Pharmaceuticals pries Tarybg,
T-392/02, Rink. p. II-4555, 121 punktg ir jame nurodyta teismo praktika).
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Be to, kaip paaiskinta Reglamento Nr. 178/2002 7 straipsnio 1 dalyje kalbant apie
maistui skirtus teisés aktus, vadovaujantis atsargumo principu, leidziama patvirtinti
laikingsias rizikos valdymo priemones, biitinas aukstam sveikatos apsaugos lygiui uz-
tikrinti, kai jvertinus turima informacija yra nustatoma kenksmingo poveikio sveika-
tai galimybé, taciau tebéra moksliniy abejoniy.

Taigi, jei kyla moksliniy abejoniy dél rizikos Zmoniy sveikatai ar jos masto, instituci-
jos gali, vadovaudamosi atsargumo principu, imtis apsaugos priemoniy nelaukdamos,
kol $io pavojaus realumas ir sunkumas bus visiskai jrodyti ($iuo klausimu Zr. Teisin-
gumo Teismo sprendimus: 1998 m. geguzés 5 d. Sprendimo Jungtiné Karalysté pries
Komisijg, C-180/96, Rink. p. I-2265, 99 punkta, 2003 m. rugséjo 9 d. Sprendimo Mon-
santo Agricoltura Italia ir kt., C-236/01, Rink. p. I-8105, 111 punktg ir 2006 m. sausio
12 d. Sprendimo Agrarproduktion Staebelow, C-504/04, Rink. p. I-679, 39 punkty; ir
2004 m. kovo 10 d. Bendrojo Teismo sprendimo Malagutti-Vezinhet pries Komisijg,
T-177/02, Rink. p. II-827, 54 punkta) arba kol pasireiks sveikatai zalingas poveikis
(8ivo klausimu Zr. 2002 m. rugséjo 11 d. Bendrojo Teismo sprendimo Pfizer Animal
Health pries Tarybg, T-13/99, Rink. p. 1I-3305, 139 ir 141 punktus ir 2002 m. rugséjo
11 d. Bendrojo Teismo sprendimo Alpharma pries Tarybg, T-70/99, Rink. p. 11-3495,
152 ir 154 punktus).

Kalbant apie procediira, pagal kuria institucija tvirtina tinkamas priemones vadovau-
damasi atsargumo principu, kad uzkirsty kelia tam tikrai rizikai, galinciai kilti visuo-
menés sveikatai, saugumui ir aplinkai, i§skirtini trys jos etapai: pirma, galimo neigia-
mo tam tikro reiskinio poveikio nustatymas, antra, su $iuo reiskiniu susijusios rizikos
visuomenés sveikatai, saugumui ir aplinkai vertinimas ir, trecia, jei galima nustatyta
rizika vir$ija visuomenei priimtinas ribas, — rizikos valdymas patvirtinant tinkamas
apsaugos priemones. Pirmojo etapo i$samiau aiskinti nereikia, taciau dél kity dviejy
verta pateikti paaiskinimus.
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Rizikos vertinimas

— Jzanga

Rizikos visuomenés sveikatai, saugumui ir aplinkai vertinimas reiskia, kad, siekdama
kovoti su galimu neigiamu tam tikro reiskinio poveikiu, institucija turi moksliskai
jvertinti $ig rizikq ir nustatyti, ar ji vir$ija visuomenei priimtinu laikoma rizikos lygj.
Taigi tam, kad Sajungos institucijos galéty jvertinti rizika, joms reikia, pirma, turéti
mokslinj rizikos jvertinimg ir, antra, nustatyti visuomenei nepriimtinu laikoma rizi-
kos lygj (siuo klausimu Zr. $io sprendimo 68 punkte minéty Sprendimo Pfizer Animal
Health pries Tarybg 145 punkta ir Sprendimo Alpharma pries Tarybg 162 punkta).

— Dél mokslinio rizikos vertinimo

Mokslinis rizikos vertinimas — tai mokslinis procesas, kurio tikslas — kiek jmanoma
identifikuoti tam tikra pavojuy ir ji apibadinti, jvertinti saly¢io su $iuo pavojumi tiki-
mybe ir apibadinti rizikg ($io sprendimo 68 punkte minéty Sprendimo Pfizer Animal
Health prie$ Tarybg 156 punktas ir Sprendimo Alpharma pries Tarybg 169 punktas).

2000 m. vasario 2 d. savo komunikate dél atsargumo principo (COM (2000) 0001)
Komisija taip apibrézé keturis mokslinio rizikos vertinimo elementus:

»Pavojaus identifikavimas“ — tai biologiniy, cheminiy arba fiziniy veiksniy, galin¢iy
turéti neigiama poveikj, nustatymas <...>.
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»Pavojaus apibudinimas“ — tai neigiamo poveikio, susijusio su nagrinéjamais veiks-
niais arba veikla, pobudzio ir sunkumo apibrézimas kiekybiniu ir (arba) kokybiniu
pozilriu <...>.

»Salycio vertinimas“ — tai kokybinis arba kiekybinis salycio su tiriamu veiksniu tiki-
mybés vertinimas <...>.

»Rizikos apibadinimas” — tai kokybinis ir (arba) kiekybinis galimo arba Zinomo nei-
giamo poveikio aplinkai arba sveikatai tikimybés, daznumo ir sunkumo vertinimas
atsizvelgiant j nei$vengiamus $io vertinimo netikslumus. Sis apibiidinimas parengia-
mas remiantis trimis ankstesniais elementais ir yra labai susijes su abejonémis, gali-
mais variantais, darbo hipotezémis ir spéjimais, kurie atsiranda kiekvienoje proceso
stadijoje.

Kadangi tai yra mokslinis procesas, institucija turi patikéti mokslinj rizikos vertini-
ma mokslo ekspertams ($io sprendimo 68 punkte minéty Sprendimo Pfizer Animal
Health pries Tarybg 157 punktas ir Sprendimo Alpharma pries Tarybg 170 punktas).

Be to, pagal Reglamento Nr. 178/2002 6 straipsnio 2 dalj rizikos vertinimas remiasi
turima moksline informacija, o vertinama laikantis nepriklausomumo, objektyvumo
ir skaidrumo principy. Siuo atzvilgiu svarbu pazyméti, jog institucijy pareiga uzti-
krinti auksta visuomeneés sveikatos apsaugos, saugumo ir aplinkos apsaugos lygj reis-
kia, kad jy sprendimai turi buti priimami visiskai atsizvelgiant i geriausius turimus
mokslinius duomenis ir grindZiami naujausiais tarptautiniy tyrimuy rezultatais ($iuo
klausimu zr. $io sprendimo 68 punkte minéty Sprendimo Pfizer Animal Health pries
Tarybg 158 punkta ir Sprendimo Alpharma pries Tarybg 171 punkta).
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Nebiutina, kad moksliniu rizikos vertinimu institucijoms baty pateikti negincytini
rizikos tikrumo ir galimo neigiamo poveikio sunkumo, jei $i rizika pasitvirtinty, jro-
dymai. Atsargumo principas taikomas aplinkybémis, kurioms budinga tai, kad néra
aiskios mokslinés pozicijos. Tac¢iau prevenciné priemoné negali bati tinkamai pagris-
ta vien hipotetiniu poziariu j rizika, grindziama dar nepatvirtintomis mokslinémis
hipotezémis ($io sprendimo 68 punkte minéto Sprendimo Pfizer Animal Health pries
Tarybg 142 ir 143 punktai, taip pat $iuo klausimu Zzr. 2007 m. liepos 11 d. Bendrojo
Teismo sprendimo Svedija pries Komisijg, T-229/04, Rink. p. 11-2437, 161 punkta).

Be to, patvirtinant prevencine priemone arba, atvirksciai, ja at$aukiant ar susvelni-
nant negali bati reikalaujama jrodyti visiska rizikos nebuvima, nes paprastai moks-
liniu pozitriu tokio jrodymo pateikti nejmanoma, nes praktikoje nulinés rizikos
nebuna ($iuo klausimu Zr. $io sprendimo 66 punkte minéto Sprendimo Solvay Phar-
maceuticals pries Tarybg 130 punkta). Darytina i$vada, kad prevenciné priemoné gali
buti patvirtinta tik tada, jei rizika, nereikalaujant, kad jos buvimas ir mastas buaty
»visiskai” jrodyti pateikus neginc¢ytinus mokslo jrodymus, atrodo vis délto pakanka-
mai jrodyta remiantis $ios priemonés tvirtinimo metu turétais moksliniais duomeni-
mis ($io sprendimo 68 punkte minéto Sprendimo Pfizer Animal Health pries Tarybg
144 ir 146 punktai). Siomis aplinkybémis savoka ,rizika“ atitinka neigiamo poveikio
teisiSkai saugomam gériui tikimybe, kuri atsiranda jteisinant tam tikras priemones
arba veiksmus ($iuo klausimu zr. $io sprendimo 68 punkte minéto Sprendimo Pfizer
Animal Health pries Tarybg 147 punkta).

Galiausiai reikia nurodyti, kad atlikti visapusiska mokslinj rizikos vertinima gali bati
nejmanoma dél nepakankamy turimy moksliniy duomeny. Taciau tai negali su-
trukdyti kompetentingai vieSosios valdzios institucijai imtis prevenciniy priemoniy
vadovaujantis atsargumo principu. Siuo atveju svarbu, kad mokslo ekspertai atlik-
ty mokslinj rizikos vertinima nepaisydami tebesanc¢iy moksliniy abejoniy taip, kad
kompetentinga valdzios institucija turéty pakankamai patikima ir rimta informaci-
ja, kuri jai leisty visiskai suvokti kilusio mokslinio klausimo reik$me ir tuo remiantis
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apibrézti savo politika ($iuo klausimu zr. $io sprendimo 68 punkte minéty Sprendimo
Pfizer Animal Health pries Tarybg 160-163 punktus ir Sprendimo Alpharma pries
Tarybg 173-175 punktus).

— Dél rizikos lygio nustatymo

Rizikos lygij, laikyting nepriimtinu visuomenei, apibrézia institucijos, atsakingos uz
politinj sprendima nustatyti tinkama visuomenés apsaugos lygj. Batent $ios institu-
cijos turi nustatyti kritine galimo neigiamo poveikio visuomenés sveikatai, saugumui
ir aplinkai ir $io galimo poveikio sunkumo, kuris joms atrodo nebepriimtinas toje
visuomenéje, ribg, kurig perzengus butina, siekiant apsaugoti visuomenés sveikata,
sauguma ir aplinka, imtis prevenciniy priemoniy, nepaisant tebesanc¢iy moksliniy
abejoniy ($iuo klausimu Zr. 2000 m. liepos 11 d. Teisingumo Teismo sprendimo 7oo-
lex, C-473/98, Rink. p. I-5681, 45 punkta ir $io sprendimo 68 punkte minéto Sprendi-
mo Pfizer Animal Health pries Tarybg 150 ir 151 punktus).

Nustatydamos rizikos lygj, laikoma nepriimtinu visuomenei, institucijos yra sais-
tomos savo pareigos uztikrinti auksta visuomenés sveikatos apsaugos, saugumo ir
aplinkos apsaugos lygi. Kad bty suderinamas su $ia nuostata, $is aukstas apsaugos
lygis nebutinai turi buti techniniu poziariu auksciausias ($iuo klausimu zr. 1998 m.
liepos 14 d. Teisingumo Teismo sprendimo Safety Hi-Tech, C-284/95, Rink. p. I-4301,
49 punkta). Be to, $ios institucijos negali taikyti vien hipotetinio poziario j rizikg ir
priimti sprendimy remdamosi ,,nulinés rizikos“ lygiu (sio sprendimo 68 punkte miné-
to Sprendimo Pfizer Animal Health pries Tarybg 152 punktas).
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Rizikos lygio, laikytino nepriimtinu visuomenei, nustatymas priklauso nuo kompe-
tentingos institucijos atlikto kiekvieno nagrinéjamo atvejo konkreciy aplinkybiy ver-
tinimo. Siuo pozitriu valdZios institucija gali atsizvelgti, be kita ko, j poveikio visuo-
meneés sveikatai, saugumui ir aplinkai sunkuma rizikos pasitvirtinimo atveju, jskaitant
galimo neigiamo poveikio masty, ilgalaikiskuma, galimybe jj atitaisyti arba galima ve-
lesnj padarytos zalos poveikj, taip pat j daugiau ar maziau konkrety rizikos suvokima
atsizvelgiant j turimas mokslines Zinias ($iuo klausimu Zr. $io sprendimo 68 punkte
minéto Sprendimo Pfizer Animal Health pries Tarybg 153 punkta).

Rizikos valdymas

Rizikos valdymas — tai visi veiksmai, kuriy émési su rizika susidarusi institucija, kad
pasiekty visuomenei priimting rizikos lygj, atsizvelgdama i savo pareiga uztikrinti
auksta visuomenés sveikatos apsaugos, saugumo ir aplinkos apsaugos lygj. I$ tikryjy,
jei §i rizika vir$ija visuomenei priimtinu laikyting rizikos lygj, institucija, vadovauda-
masi atsargumo principu, privalo patvirtinti laikingsias rizikos valdymo priemones,
butinas aukstam apsaugos lygiui uztikrinti.

Vadovaujantis Reglamento Nr. 178/2002 7 straipsnio 2 dalimi, atitinkamos laikinosios
priemoneés, atsizvelgiant j jau patvirtintas panasias priemones, turi bati proporcingos,
nediskriminacinés ir nuoseklios ($iuo klausimu zr. 2004 m. balandzio 1 d. Teisingumo
Teismo sprendimo Bellio Elli, C-286/02, Rink. p. I-3465, 59 punktg).

Galiausiai kompetentinga valdzios institucija, praéjus protingam laikotarpiui, turi i$
naujo jvertinti atitinkamas laikinasias priemones. Teismo sprendimuose buvo nu-
spresta, kad jei nauji duomenys keicia rizikos suvokima arba rodo, jog sios rizikos gali
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buti i$vengta maziau ribojan¢iomis nei esamosios priemonémis, institucijos, ypac
iniciatyvos teise turinti Komisija, privalo uztikrinti teisés nuostaty pakeitima, atsi-
zvelgdamos j naujus duomenis ($io sprendimo 68 punkte minéto Sprendimo Agrar-
produktion Staebelow 40 punktas).

Dél teisminés kontrolés riby

Sajungos institucijos bendros zemés iikio politikos srityje turi didele diskrecija nu-
statyti siekiamus tikslus ir pasirinkti tinkamas veiklos priemones (Zr. $io sprendimo
68 punkte minéto Sprendimo Pfizer Animal Health pries Tarybg 166 punkta ir jame
nurodyta teismo praktika). Be to, vertindamos tokia rizika jos turi atlikti sudétingus
vertinimus tam, kad, atsizvelgdamos j techninio ir mokslinio pobudzio informaci-
ja, kuria joms pateiké mokslinj rizikos vertinimg atlike ekspertai, nustatyty, ar rizi-
ka visuomenés sveikatai, saugumui ir aplinkai virsija rizikos lygj, laikoma priimtinu
visuomenei.

Si didelé diskrecija ir sudétingi vertinimai reigkia, kad Europos Sajungos teismo kon-
trolé yra ribota. Si diskrecija ir vertinimas lemia tai, kad byla i§ esmés nagrinéjancio
teismo atliekama kontrolé ribojama nagrinéjimu, ar institucijos, naudodamosi savo
igaliojimais, nepadaré akivaizdzios vertinimo klaidos, nepiktnaudziavo jgaliojimais
arba nepadaré akivaizdaus savo diskrecijos riby pazeidimo (zr. Teisingumo Teismo
sprendimus: $io sprendimo 68 punkte minéto Sprendimo Monsanto Agricoltura Ita-
lia ir kt. 135 punkta, 2009 m. spalio 15 d. Sprendimo Enviro Tech (Europe), C-425/08,
Rink. p. I-10035, 47 punkta ir $io sprendimo 68 punkte minéto Sprendimo Pfizer Ani-
mal Health pries Tarybg 166 punkta ir jame nurodyta teismo praktika).
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Kalbant apie Sgjungos teismo atliekama nagrinéjima, ar tam tikrame institucijos akte
buvo padaryta akivaizdi vertinimo klaida, reikia patikslinti, kad, siekiant jrodyti, jog
institucija, vertindama faktines aplinkybes, padaré akivaizdzia klaida, kuri gali pa-
teisinti $io akto panaikinimg, ieskovo pateikty jrodymuy turi pakakti tam, kad $iame
akte esantis faktiniy aplinkybiy vertinimas pasirodyty nepagristas ($iuo klausimu zr.
Bendrojo Teismo sprendimus: 1996 m. gruodzio 12 d. Sprendimo AIUFFASS ir AKT
pries Komisijg, T-380/94, Rink. p. II-2169, 59 punkta ir 2004 m. liepos 1 d. Sprendimo
Salzgitter pries Komisijg, T-308/00, Rink. p. II-1933, 138 punkta). Isskyrus minéta pa-
gristumo vertinimg, Bendrasis Teismas negali pakeisti $io sprendimo autoriaus atlik-
to sudétingy aplinkybiy vertinimo savo vertinimu ($io sprendimo 85 punkte minéto
Sprendimo Enviro Tech 47 punktas ir 2008 m. vasario 12 d. Bendrojo Teismo sprendi-
mo BUPA ir kt. pries Komisijg, T-289/03, Rink. p. II-81, 221 punktas).

Vis délto ribota Sgjungos teismo kontrolé neturi jtakos jo pareigai patikrinti pateik-
ty jrodymuy atitikties faktinéms aplinkybéms, jy patikimumo ir nuoseklumo, taip pat
to, ar $ie jrodymai apima visus svarbius duomenis, j kuriuos reikia atsizvelgti verti-
nant sudétinga padétj, ir ar jie gali pagristi jais remiantis padarytas i$vadas (Teisin-
gumo Teismo sprendimai: 2007 m. lapkric¢io 22 d. Sprendimo Ispanija pries Lenzing,
C-525/04 P, Rink. p. I-9947, 57 punktas ir 2008 m. lapkricio 6 d. Sprendimo Nyderlan-
dai pries Komisijg, C-405/07 P, Rink. p. I-8301, 55 punktas).

Be to, reikia priminti, kad tuo atveju, kai Sgjungos institucija turi didele diskrecija,
pagal Sajungos teisine sistema suteikty garantijy paisymo vykstant administracinéms
procediroms kontrolé yra ypac svarbi. Teisingumo Teismas turéjo proga patikslinti,
kad tarp $iy garantijy yra ir kompetentingos institucijos pareiga atidziai ir nesalis-
kai i$nagrinéti visas konkreciu atveju svarbias aplinkybes ir pakankamai motyvuoti
savo sprendima (Teisingumo Teismo sprendimai: 1991 m. lapkric¢io 21 d. Sprendi-
mo Technische Universitdt Miinchen, C-269/90, Rink. p. I-5469, 14 punktas, 1992 m.
geguzés 7 d. Sprendimo Pesquerias De Bermeo ir Naviera Laida pries Komisijg,
C-258/90 ir C-259/90, Rink. p. I-2901, 26 punktas; $io sprendimo 87 punkte minéty
Sprendimo Ispanija pries Lenzing 58 punktas ir Sprendimo Nyderlandai pries Komi-
sijg 56 punktas).
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Pavyzdziui, jau buvo nuspresta, kad mokslinis rizikos vertinimas, kuo i$samiau at-
liktas remiantis mokslinémis nuomonémis, pagrjstomis profesionalumo, skaidrumo
ir nepriklausomumo principais, yra svarbi procediriné garantija, kuria siekiama uz-
tikrinti priemoniy mokslinj objektyvuma ir i$vengti savavalisky priemoniy patvirti-
nimo (zr. $io sprendimo 68 punkte minéto Sprendimo Pfizer Animal Health pries
Tarybg 172 punkta ir jame nurodyta teismo praktika).

2. Dél vienintelio (ieskinio) pagrindo, susijusio su atsargumo principo pazeidimu

Prancizijos Respublika nurodo tik viena ieskinio pagrindg, kuris yra susijes su tuo,
kad Komisija pazeidé atsargumo principg, priimdama Reglamento Nr. 999/2001
VII priedo A skyriaus 2.3 b punkto iii papunktj, 2.3 d punkta ir 4 punkta, kurie yra
jradyti ir gin¢ijamame reglamente (toliau — ginc¢ijamos priemoneés).

Pagrisdama §j ieskinio pagrinda Prancazijos Respublika nurodo, pirma, argumentus,
kuriais ginc¢ijamas Komisijos atliktas rizikos vertinimas, ir, antra, argumentus, kuriais
ginc¢ijamas Komisijos atliktas rizikos valdymas.

3. Dél rizikos vertinimo

lZanga

Dél Komisijos atlikto rizikos vertinimo Prancuzijos Respublika nurodo, pirma, kad
Komisija neatsizvelgé | mokslines abejones dél to, ar yra rizika zmogui uzsikrésti
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USE, kitokiomis nei GSE, antra, kad Komisija neatliko mokslinio ,greityjy tyrimo
metody“ patikimumo vertinimo, trecia, kad Komisija neatsizvelgé i mokslines abe-
jones dél diferencinés diagnostikos tyrimy patikimumo ir, ketvirta, kad Komisija per
reikiama laikotarpj nejvertino rizikos, kylancios patvirtinus gin¢ijamas priemones.

Dél kaltinimy, susijusiy su tuo, kad neatsizvelgta j mokslines abejones dél galimybés
zZmogui uzsikreésti USE, kitokiomis nei GSE, ir Siy abejoniy klaidingu aiskinimu

Pranciizijos Respublika mano, kad Komisija pazeidé atsargumo principa, rizikos ver-
tinimo etape neatsizvelgdama j tebesancias mokslines abejones dél rizikos zmogui
uzsikrésti USE, kitokiomis nei GSE, arba $aliskai aiskindama $ias abejones.

Komisija teigia, jog moksliné bendruomené ir tarptautinés institucijos sutaria, kad
néra jrodymy, galinciy patvirtinti galimybe Zmogui uzsikrésti skrepi liga. Néra jokio
jrodymo, patvirtinancio epidemiologinj arba molekulinj rysj tarp skrepi ligos sukéléjo
ir Zzmoniy USE. GSE yra vienintelé zoonozé tarp USE.

Jungtiné Karalysté i§ esmeés teigia, kad Prancizijos Respublikos nepritarimo Komi-
sijos vertinimui dél galimybés zmogui uzsikrésti aviy ir ozky USE nepakanka norint
jirodyti, kad $iuo atzvilgiu yra padaryta klaida ir kad Komisija neprivaléjo laukti, kol su-
Zinos, ar pakankamai artimoje ateityje bus galima konstatuoti beveik nepriekaistinga
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nagrinéjamy moksliniy modeliy reprezentatyvuma ir rodiklius. Jos teigimu, EMST
nuomonés suteikia visiskai pakankama pagrinda veikti, kaip tai padaré Komisija.

Nagrinéjamu atveju gincijamo reglamento 10—12 ir 18 konstatuojamosiose dalyse
Komisija i§désté savo vertinima dél Zmogaus uzsikrétimo aviy ir ozky USE, kitokio-
mis nei GSE, rizikos. Konkreciai, remdamasi EMST 2008 m. sausio 24 d. nuomone,
ji nusprendé:

»EMST paaiskinimai leidzia teigti, kad avis ir ozkas galinciy uzkrésti ligos sukéléjy
biologiné jvairové svarbi, todél negalima [yra svarbus veiksnys, neleidziantis] atmesti
zmogaus uzsikrétimo galimybés, nes dél Sios jvairovés padidéja galimybiy, jog vie-
nas i§ USE sukéléjy gali uzkrésti ir Zzmones. Tac¢iau EMST pripazjsta, kad néra jokiy
moksliniy jrodymy, kad egzistuoty tiesioginis rysys tarp aviy ir ozky USE, i$skyrus
GSE, ir zmoniy USE. EMST nuomoné, kad negalima atmesti Zzmogaus uzsikrétimo
aviy ar ozky USE sukéléjais, pagrista eksperimentiniais zmogaus sistemos barjero ir
gyviany modeliy (primaty ir peliy) tyrimais. Tac¢iau $iuose modeliuose neatsizvelgia-
ma | genetines zmoniy charakteristikas, labai veikiancias salygines galimybes uzsi-
kreésti priono ligomis. Be to, modeliai nevisiskai tiksliai leidzia ekstrapoliuoti rezul-
tatus nataralioms salygoms, visy pirma atsizvelgiant i tai, jog neaisku, ar jie tiksliai
atitinka Zzmogaus sistemos barjera ir ar naudotas eksperimentinis inokuliacijos biidas
atitinka uzsikrétima nataraliomis salygomis. Todél galima teigti, kad neatsizvelgiant
j tai, kad neatmestina Zzmoniy uzsikrétimo aviy ar ozky USE sukéléjais rizika, ji buty
labai nedidelé, nes tokio uzsikrétimo jrodymai pagrijsti eksperimentiniais modeliais,
neatitinkanciais nattraliy salygy, susijusiy su tikruoju Zzmogaus sistemos barjeru ir
tikraisiais uzsikrétimo budais” (zr. gin¢ijamo reglamento 12 konstatuojamaja dalj).

Taigi i$ gin¢ijamo reglamento 12 konstatuojamosios dalies matyti, jog Komisija ai$-
kiai pripazino, kad, atsizvelgiant j ligos sukéléjy biologine jvairove ir eksperimentiniy
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modeliy rezultatus, nejmanoma visiskai atmesti Zmogaus uzsikrétimo aviy ir ozky
USE, kitokiomis nei GSE, tikimybés. Darytina i$vada, jog Prancazijos Respublika
klaidingai teigia, kad atlikdama rizikos vertinima prie$ ginc¢ijamy priemoniy priémi-
ma Komisija neatsizvelgé j tebesancias mokslines abejones dél rizikos Zzmogui uzsi-
krésti minétomis USE.

Taciau Prancuzijos Respublika taip pat teigia, jog Komisija $aliskai aiskino turimas
mokslines nuomones, kai nusprendé, kad rizika zmogui uzsikreésti gyviny USE, kito-
kia nei GSE, ypa¢ maza.

Siuo atzvilgiu svarbu priminti, kad, atsizvelgiant j didele Komisijos diskrecija bendros
zemeés ukio politikos srityje ir sudétingus rizikos vertinimus, kuriuos ji turi atlikti,
Sajungos teismo kontrolé nagrinéjamu atveju yra ribota. Reikia patikrinti, ar Komisija
nepadaré akivaizdzios klaidos vertindama turimas mokslines nuomones. Tokia klaida
buty, jei jrodymai, kuriuos turi pateikti $ia klaida besiremianti $alis, yra pakankami
ginc¢ijamame reglamente pateikto faktiniy aplinkybiy vertinimo pagrijstumui paneigti
(zr. $io sprendimo 86 punkty).

Sioje byloje Komisija i§ EMST 2007 m. kovo 8 d. ir 2008 m. sausio 24 d. nuomoniy
padaré iSvada, kad tikimybé Zmogui uzsikrésti aviy arba ozky USE, kitokiomis nei
GSE, yra labai maza.

Siuo atzvilgiu pazymétina, jog i$ EMST 2007 m. kovo 8 d. nuomonés matyti, — ir $alys
to negincija, — kad néra jrodymy, jog egzistuoja epidemiologinis ar molekulinis rysys
tarp, pirma, klasikinés arba atipinés skrepi ligos ir, antra, zmoniy USE.
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102 Be to, savo 2008 m. sausio 24 d. nuomonéje EMST patikslino, jog vis délto neatmes-
tina, kad Zmogus gali uzsikrésti aviy arba ozky USE, kitokia nei GSE. Dél to ji nuro-
dé, jog tai, kad nejrodytas epidemiologinis rysys, nebitinai reiskia, kad néra saveikos
tarp gyviny USE ir Zmoniy USE, i§ dalies todél, kad néra duomeny ir nezinoma visa
gyvany ir zmoniy USE biologiné jvairoveé. Taigi, jos teigimu, prielaida, kad néra rysio
tarp zmoniy USE ir gyvany USE, gali buti klaidinga, nes, pirma, kadangi vykdyta tik
pasyvi stebésena, néra duomeny apie realy sergamuma praeityje ir USE paplitima
tarp smulkiyjy atrajotojy, antra, nezinoma tikroji smulkiyjy atrajotojy USE biologi-
né jvairové tiek klasikinés skrepi, tiek atipinés skrepi ligos atveju, trecia, nevisiskai
suprantama zmoniy USE jvairové, nes sios USE nepakankamai nustatomos moleku-
liniais ir biologiniais tyrimais ir yra daug bei jvairiy Zmoniy neurodegeneraciniy ligy,
ir, ketvirta, nezinomas ligos fenotipas, kuris galéty pasireiksti Zmogui, uzsikrétusiam
gyvany USE (zr. EMST 2008 m. sausio 24 d. nuomoneg, p. 31).

s Be to, i EMST 2007 m. kovo 8 d. ir 2008 m. sausio 24 d. nuomoniy matyti, kad eks-
perimentiniai tyrimai neleidzia atmesti tikimybés Zmonéms uzsikrésti gyviiny USE
(zr. EMST 2007 m. kovo 8 d. nuomoneg, p. 31, ir 2008 m. sausio 24 d. nuomoneg, p. 32).

14 EMST teigimu, tikimybeés uzsikrésti tyrimai, atlikti in vitro, parodé, kad galimybé USE
ir skrepi ligos sukéléjams uzkrésti Zzmogy per tapaty salytj yra nedidelé (zr. EMST
2008 m. sausio 24 d. nuomoneg, p. 5). Be to, laboratoriniai tyrimai naudojant su gyva-
nais susijusius modelius patvirtino tikimybe uzsikrésti aviy arba ozky USE, kitokio-
mis nei GSE (Zr. EMST 2007 m. kovo 8 d. nuomoneg, p. 6, ir 2008 m. sausio 24 d. nuo-
mong, p. 4). Ji, be kita ko, nurodé, kad klasikinés skrepi ligos sukéléja ziurkénas per
burna perdavé saimiriui, j smegenis su$virksti dviejy skirtingy aviy klasikinés skrepi
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ligos sukéléjai persidavé makakai ir marmozetei, ir USE, kitokios nei klasikiné GSE,
sukéléjas persidavé Zzmogaus geno M129 PRP ,,pelés modeliui‘.

Taciau Komisija, nedarydama akivaizdzios vertinimo klaidos, galéjo nuspresti, kad
Sie eksperimentiniai modeliai nebuvo nepriekaistingi. I$ tikryjy, savo 2007 m. sausio
24 d. nuomonéje EMST nurodé, kad minéti modeliai neleido atsizvelgti | Zmogaus
geno PRNP polimorfizma. Taciau $is genas atlieka labai svarby vaidmenj vertinant
neatsparuma USE ir neatmestina, kad kiti genai daro poveikj nustatant bendra neat-
sparuma USE. Be to, savo 2007 m. kovo 8 d. nuomonéje EMST nusprendé, kad salycio
budas, dozé ir pasikartojantis salytis buvo laikomi turinciais jtakos USE sukéléjy gali-
mybei perzengti Zmoniy rasies barjera. Taigi i$ EMST nuomoniy aiskiai nematyti iy
veiksniy jtakos eksperimentiniy modeliy reprezentatyvumui.

Pavyzdziui, i§ EMST nuomoniy matyti, jog mokslinés zinios apie tikimybe zmogui
uzsikrésti gyvany USE, kitokiomis nei GSE, buvo ribotos, nes ginc¢ijamy priemoniy
priémimo metu vieninteliai jrodymai, leidziantys patvirtinti USE, kitokiy nei GSE,
sukéléjy galimybe uzkrésti zmones, buvo eksperimentiniai modeliai. Taciau $iais mo-
deliais néra patikimai atsizvelgiama j zmoniy rasies barjero ir nataraliomis salygomis
egzistuojancio zmogaus salycio su gyviany USE, kitokiomis nei GSE, veiksnius. Dél
$iy eksperimentiniy modeliy reprezentatyvumo trikumuy pastebimai nukentéjo jy
tinkamumas jrodyti galima gyvany USE, kitokios nei GSE, poveikj zmogaus sveikatai.
I$ tikryjy, pirma, gyvany USE ir Zmogaus rasies barjero saveika ir, antra, Zmogaus sg-
ly¢io su gyvany USE, kitokiomis nei GSE, budai yra svarbts veiksniai vertinant rizika
zmogui uzsikrésti gyviiny USE, kitokiomis nei GSE.
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Be to, nors SEAC 2008 m. vasario mén. pareiskime dél rizikos Zmoniy sveikatai, kuri
atsirasty pakeitus klasikinés skrepi ligos kontrole, patvirtino, kad rysys tarp klasikinés
skrepi ligos ir zmoniy USE neatmestinas, vis délto ji nusprendé, kad si rizika turéty
bati labai maza. Jos teigimu, labai mazas ir santykinai pastovus Zzmoniy susirgimo
USE atvejy daznumas pasaulyje rodo, kad yra bent jau labai didelis ar net absoliutus
barjeras, trukdantis zmonéms uzsikrésti klasikine skrepi liga.

Atsizvelgdama i moksliniy duomeny, leidzianciy patvirtinti, kad zmogus gali uzsi-
krésti aviy arba ozky USE, kitokia nei GSE, nei$samuma ir maza reprezentatyvuma
ginc¢ijamy priemoniy patvirtinimo metu, Komisija, nedarydama akivaizdzios verti-
nimo klaidos, galéjo nuspresti, jog tikimybé, kad Zmogus gali uzsikreésti aviy ir ozky
USE, kitokia nei GSE, yra ypa¢ maza. Todél ginc¢ijamo reglamento 12 konstatuojamo-
joje dalyje esantis konstatavimas, kad galimybé Zmogui uzsikrésti tokia USE yra ypac
maza, néra akivaizdi vertinimo klaida.

Prancizijos Respublika nenurodo jokio argumento ir nepateikia jokio jrodymo, ga-
lin¢io paneigti Komisijos vertinima, kad tikimybé zmogui uzsikrésti gyvany USE, ki-
tokiomis nei GSE, yra ypa¢ maza. Konkreciai dél pozitrio, jog su skrepi liga atlikty
eksperimenty modeliy trakumai yra tokie patys, kaip ir su GSE atlikty eksperimenty
modeliy, pazymétina, jog per teismo posédj Prancizijos Respublika nurodé, kad vien
$iy modeliy nepakako nustatyti, ar zmogus gali uzsikrésti GSE. Taigi, nesant mole-
kuliniy ir epidemiologiniy GSE duomeny, buvo nejmanoma nustatyti ir galimybés ja
uzsikrésti. Todél net jei eksperimentiniai modeliai, pagal kuriuos vertinta rizika zmo-
gui uzsikrésti gyvany USE, kitokiomis nei GSE, buvo tokie patys, kaip ir modeliai, pa-
gal kuriuos vertinta rizika zmogui uzsikrésti GSE, sios aplinkybés nepakanka rizikos
dydzZiui jvertinti. Kaip nurodé Prancuzijos Respublika, $is eksperimentiniy modeliy
tapatumas nejrodo, kad rizika yra nedidelé. Atvirksciai, tai, kad nagrinéjamu atveju
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tik eksperimentiniai modeliai rodo, jog negalima atmesti tikimybés zmogui uzsikrésti
gyvany USE, kitokiomis nei GSE, atsizvelgiant j gin¢ijamy priemoniy patvirtinimo
metu turétas Zinias, gali rodyti maza tikimybe Zmogui uzsikrésti gyvany USE, kito-
kiomis nei GSE.

Dél kaltinimo, susijusio su tuo, kad nebuvo konsultuojamasi su mokslo ekspertais dél
~greityjy tyrimo metody” patikimumo

Pirminés pastabos

Prancizijos Respublika mano, kad Komisija, nepasikonsultavusi su EMST dél ,grei-
tyjy tyrimo metody” patikimumo, pazeidé atsargumo principa. Komisija ir Jungtiné
Karalysté i$ esmés mano, kad Komisija buvo pakankamai informuota apie ,greityjy
tyrimo metody” patikimumg, nes 2005 m. geguzés 17 d. ir rugséjo 26 d. EMST pateiké
savo nuomones.

Visy pirma primintina, kad ,greitaisiais tyrimo metodais” siekiama, naudojant negy-
vy gyvany audiniy méginius, nustatyti smulkiyjy atrajotojy uzsikrétimo USE atvejj,
bet ne jos tipa, t. y. GSE, klasikine skrepi arba atipine skrepi liga.

Toliau pazymétina, jog Reglamente Nr. 999/2001 yra numatyta, kad USE prevencija,
kontrolé ir likvidavimas vykdomi, be kita ko, pagal metine GSE ir skrepi ligos stebé-
senos programa, kuri apima patikros procediras taikant ,greituosius tyrimo meto-
dus® Vykdant tokia stebésena minétu budu tiriami referenciniai kiekvieno regiono ir
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kiekvieno sezono nebegyvy gyviny méginiai (zr. Reglamento Nr. 270/2002 I prieda).
Sie tyrimai, juos patvirtinus, yra jrasyti ir Reglamento Nr. 999/2001 X priede (Zr. Re-
glamento Nr. 999/2001 6 straipsnj).

2005 m. geguzés 17 d. ir rugséjo 26 d. EMST nuomoneése siekta jvertinti naujy ,grei-
tyjy tyrimo metody®, taikomu tiriant aviy ir ozky audinius post mortem, na§uma at-
sizvelgiant | AFSSA nuomone ir pateikti rekomendacijas dél $iy tyrimy patvirtinimo.

Savo 2005 m. geguzés 17 d. ir rugséjo 26 d. nuomonése EMST, be kita ko, jvertino
jvairiy nagrinéjamy ,greityjy tyrimo metody” ,diagnostinj jautruma“ (t. y. galimybe
tinkamai identifikuoti teigiamy méginiy uzkréstus audinius), ,diagnostinj tiksluma“
(t. y. galimybe tinkamai identifikuoti neuzkréstus audinius) ir ,analitinj jautruma“
(t. y. galimybe identifikuoti maza priono koncentracija po keleto skiedimy). Astuo-
niais i$ devyniy nagrinéjamuy ,greityjy tyrimo metody” atvejais gautas patenkinamas
nugarkaulio smegeny audiniy, dar vadinamy ,sklas¢iu®, tyrimo rezultatas. Siy tyrimy
»diagnostinio jautrumo* ir ,diagnostinio tikslumo* rezultatas buvo 99,6 %—100 %. To-
dél EMST rekomendavo $iuos astuonis tyrimus tam, kad tiriant nugarkaulio smegeny
méginius butuy jvertintas aviy sergamumas klasikine skrepi liga ir GSE. Galiausiai,
atsizvelgdama j nepakankamas mokslines Zinias, ji rekomendavo ,greitaisiais tyrimo
metodais” tiriamas ozkas vertinti taip pat, kaip avis.

Pateikus $ias nuomones, astuoni rekomenduoti , greitieji tyrimo metodai“ buvo jrasy-
ti ir Reglamento Nr. 999/2001 X priedo C skyriaus 4 punkte.
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Dél ,greityjy tyrimo metody” taikymo kitais nei epidemiologiniai tikslais

Prancizijos Respublika i$ esmés kaltina Komisija tuo, kad $i nusprendé, jog ,.greityjy
tyrimo metody“ patikimumo vertinimas, pateiktas EMST 2005 m. geguzés 17 d. ir
rugséjo 26 d. nuomonése ir atliktas vertinant smulkiyjy atrajotojy USE epidemiologi-
nés priezitros priemones, galioja ir gin¢ijamoms priemonéms, pagal kurias leidziama
tiekti zmonéms vartoti smulkiyjy atrajotojy mésg, jei $iy tyrimuy rezultatai yra neigia-
mi. Per posédj ji patikslino, kad tam tikro tyrimo patikimumo reikalavimas vertinant
sergamuma aviy ir ozky bandose negali bati toks pat, kaip ju patikimumo reikalavi-
mas vertinant aviy ir ozky meésos tiekima Zzmonéms vartoti.

Siuo atzvilgiu pazymétina, jog EMST savo 2007 m. birzelio 7 d. nuomonéje nusprende,
kad nors anksciau vienintelis , greityju tyrimo metody“ programos tikslas buvo epi-
demiologiné prieziiira, tikétina, kad jie bus naudojami siekiant kity tiksly, pavyzdziui,
sertifikuojant, kad bandos néra uzsikrétusios USE. Taigi EMST aiskiai nusprendé, kad
»greitieji tyrimo metodai“ galés buti taikomi kitomis aplinkybémis nei stebésena. Be
to, jei, kaip nurodé EMST, ,greitieji tyrimo metodai“ gali buti taikomi sertifikuoti, kad
smulkiyjy atrajotojy bandos néra uzsikrétusios USE, Komisija, nedarydama akivaiz-
dzios vertinimo klaidos, galéjo i$ to padaryti iSvada, jog Sis sertifikavimas turi galioti
ir i$ Sios bandos gautai mésai, skirtai zmonéms vartoti.

Be to, pazymétina, jog veiksmingai gyvany USE epidemiologinei prieziarai reikia,
kad buty tinkamai nustatyti USE atvejai. Be kita ko, $ios prieziaros veiksmingumas
priklauso nuo ,greityjuy tyrimo metody“ patikimumo.
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no Taciau savo 2005 m. geguzés 17 d. ir rugséjo 26 d. nuomonése EMST dél kiekvieno

120

121

savo rekomenduojamo ,greitojo tyrimo metodo“ nusprendé, kad patvirtintais kliniki-
niais klasikinés skrepi ligos atvejais tiriant nugarkaulio smegeny audinius $iy tyrimy
,diagnostinio jautrumo* ir ,diagnostinio tikslumo*“ rezultatai yra patenkinami. Sie re-
zultatai buvo 99,6 %—100 %. Be to, EMST nusprendé, kad visi rekomenduoti ,greitieji
tyrimo metodai“ leido nustatyti priong trijuose aviy GSE, jskiepytos eksperimento
tikslais, méginiuose.

Atsizvelgdama | EMST 2005 m. geguzés 17 d. ir rugséjo 26 d. nuomonése pateikto
»greityjy tyrimo metody” vertinimo pobudj ir rezultatus, Komisija, nedarydama aki-
vaizdzios vertinimo klaidos, galéjo nuspresti, kad , greitieji tyrimo metodai®, taikomi
tiriant nugarkaulio smegeny méginius, tenkina patikimumo reikalavimus, taikytinus
tikrinant Zzmonéms vartoti skirta smulkiyjy atrajotojy mésa. Be to, Prancuzijos Res-
publika nepateikia jokio jrodymo, leidZian¢io manyti, kad minéti EMST vertinimai
netenkina reikalavimy, keliamy tyrimams, kurie atliekami tikrinant Zmonéms vartoti
skirtg aviy ir ozky meésa.

Kad ir kaip baty, EMST 2005 m. geguzés 17 d. ir rugséjo 26 d. nuomonése pateikti
»greityjy tyrimo metody” patikimumo vertinimo rezultatai jau leido pagal $iuos me-
todus gautais neigiamais rezultatais gristi aviy ir ozky mésos tinkamuma Zmonéms
vartoti. I$ tikryjy, net iki ginc¢ijamy priemoniy patvirtinimo, jei vykdant epidemiolo-
gine priezitira pagal ,greituosius tyrimo metodus” bidavo gaunamas neigiamas re-
zultatas, atitinkamo gyvano mésa bidavo galima tiekti Zmonéms vartoti (zr. Regla-
mento Nr. 999/2001 III priedo A skyriaus II punkto redakcija, taikyta iki Reglamento
Nr. 767/2007 priémimo). Tac¢iau Prancizijos Respublika negincija ,greityjy tyrimo
metody“ patikimumo, kai jie taikomi epidemiologiniais tikslais, nors nuo jy patiki-
mumo laipsnio taip pat priklauso, ar USE uzZsikrétusiy gyviiny mésa galima tiekti
Zmonéms vartoti.
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Todél Komisija, nedarydama akivaizdzios vertinimo klaidos, galéjo nuspresti, kad
EMST 2005 m. geguzés 17 d. ir rugséjo 26 d. nuomonése pateiktas ,greityjy tyri-
mo metody” patikimumo vertinimo rezultatai taikytini ir tais atvejais, kai $ie tyrimai
atliekami su zmonéms vartoti skirta aviy ir ozky mésa. Todél reikia atmesti Pranci-
zijos Respublikos kaltinimg, kad buvo butina su EMST konsultuotis konkreciai dél
»greityjy tyrimo metody” patikimumo tikrinant Zmonéms vartoti tiekiama aviy ir
ozky mésa.

Dél informacijos apie ,greityjy tyrimo metody” patikimuma tuo atveju, kai smulkiyjy
atrajotoju nugarkaulio smegenyse dar nesusikaupé pakankamai priony, trakumo
EMST 2005 m. geguzés 17 d. ir rugséjo 26 d. nuomonése

Prancuzijos Respublika i§ esmés mano, kad Komisija ginc¢ijamas priemones patvir-
tino nevisiskai susipazinusi su nagrinéjamu dalyku, nes neturéjo mokslinio ,greity-
ju tyrimo metody“ nasumo vertinimo atsizvelgiant j tai, kad ankstyvojoje klasikinés
skrepi ligos stadijoje prionai, prie$ pradédami kauptis sklastyje, kaupiasi periferiniuo-
se audiniuose. Jos teigimu, EMST 2005 m. geguzés 17 d. ir rugséjo 26 d. nuomonése
néra jokiy nuorody j ,greityjy tyrimo metody“ patikimuma nustatant uzsikrétusius
smulkiuosius atrajotojus, jei ju nugarkaulio smegenyse dar néra susikaupe pakanka-
mai priony. I§ AFSSA 2007 m. birzelio 13 d. nuomonés matyti, kad dél Sio greityjy
tyrimo metody trakumo buty nejmanoma nustatyti pusés USE uzsikrétusiy gyvany.

Siuo atzvilgiu pazymétina, kad EMST 2005 m. geguzés 17 d. ir rugséjo 26 d. nuo-
monése jvertino jvairius greituosius tyrimo metodus, be kita ko, jy ,diagnostinj jau-
truma” ir , diagnostinj tiksluma®, remdamasi teigiamais 16 ménesiy—6 mety amziaus
gyvany nugarkaulio smegeny, Zarnaplévés lygmenyje esanciy limfmazgiy, bluznies
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ir smegenéliy méginiais. Pateikusi §j vertinima, EMST rekomendavo astuonis i$ de-
vyniy vertinty tyrimuy taikyti aviy sergamumui GSE ir klasikine skrepi liga jvertinti
pagal nugarkaulio smegeny méginius. Be to, ji rekomendavo taikyti viena tyrimg USE
atvejams nustatyti pagal minétus limfmazgiy ir bluznies méginius.

Be to, savo 2006 m. geguzés 15 d. nuomonéje AFSSA nusprendé, kad ,tokie greitosios
patikros tyrimai, kokie atliekami $iandien, neleidzia nustatyti USE $tamais uzsikre-
tusiy gyvany didzigja inkubacinio periodo dalj, nes jie yra atliekami tik su centrinés
nervy sistemos audiniy méginiais, nors tam tikruose audiniuose (be kita ko, limfi-
niuose organuose) ankstesniu laikotarpiu gali susikaupti dideli ligos sukéléjo kiekiai®.

2007 m. sausio 15 d. nuomonéje, pateiktoje Komisijai 2007 m. sausio 17 d., AFSSA
patvirtino $io sprendimo 125 punkte nurodyta vertinimg, kuris buvo pateiktas jos
2006 m. geguzés 15 d. nuomonéje.

2007 m. birzelio 13 d. AFSSA pareiské nuomone dél pasekmiy, kylanc¢iy dél smulkiyjy
atrajotojy sklascio ,greityjy tyrimo metody” trikumuy. Ji nusprendé, jog ,remiantis
Prancizijoje surinktais duomenimis (2006 m. vykdant aktyvia aviy stebésena) buvo
nustatyta, kad sklasc¢io tyrimais nustatoma tik apie 50% uzsikrétusiy gyviny uzsi-
krétusiose bandose, kiti 50 % — tai gyvinai, kuriems yra ligos inkubacinis periodas ir
kurie yra uzkrato savo limfiniuose audiniuose nesiotojai‘.

Savo 2007 m. gruodzio 5 d. nuomonéje AFSSA patikslino, kad sklas¢io tyrimy
»diagnostinis jautrumas“ gali svyruoti — jis priklauso nuo uzsikrétusiy bandy ge-
netinés struktiros, priony $tamo ir infekcijos vystymosi bado. Taciau ji mano, kad
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net jei apskaiciuotieji 50% isreiskia tik apytikslj dydj, tokie skaiciai islieka visiskai
reprezentatyvus.

Be to, savo 2007 m. sausio 25 d. nuomonéje EMST nurodé $tai ka:

+~VRQ/VRQ avims, klasikine skrepi liga uzsikrétusioms nataraliomis salygomis, PrPsc
gali bati aptinkami klubinés zarnos Peyerio plokstelése (PP) nuo 21 dienos po gimimo,
o kitose ériuko virg§kinamojo trakto ir tonziliy PP — nuo 60 dieny amziaus. Panasiomis
salygomis PrPsc galima aptikti virSkinamojo trakto nervy sistemoje nuo 7 ménesiy
amziaus, t. y. beveik trimis ménesiais anksciau, nei jie pirma karta aptinkami sklas-
tyje. <...> Todél vykdant stebésena PrPsc patikra sklastyje taikant greituosius tyrimo
metodus yra menkas rodiklis, kad ériuko vir§kinamajame trakte néra USE uzkrato:*

Galiausiai savo 2008 m. birzelio 5 d. nuomonéje EMST nusprendé, kad smulkieji at-
rajotojai dazniausiai uzsikre¢ia USE gimimo metu arba i$kart po jo. Jos teigimu, pla-
centa, motinos ir vaisiaus audiniai laikomi uzkrato $altiniu. Be to, ji nurodé, kad natii-
raliomis salygomis pirmieji uzsikrétimo skrepi liga pozymiai vir§kinamajame trakte ir
su juo susijusioje limfinéje sistemoje pasireiskia pirmaisiais gyvenimo ménesiais, kad
prionai gali buti aptinkami daugelyje antriniy limfiniy dariniy ir visoje vir§kinamo-
jo trakto nervy sistemoje ir kad prionai buvo aptinkami centrinéje nervy sistemoje
mazdaug inkubacinio periodo viduryje. Ji padaré i$vada, jog priony patikra sklastyje
taikant ,greituosius tyrimo metodus“ yra menkas rodiklis, kad smulkiyjy atrajotojy
periferiniai audiniai néra uzkrésti USE sukéléjais.
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Taigi, EMST 2005 m. geguzés 17 d. ir rugséjo 26 d. nuomonése pateiktos rekomenda-
cijos dél ,greityjy tyrimo metody” yra patikimos tik tuo atveju, kai kalbama apie tam
tikrus audinius, jskaitant sklastj. Taciau $iose rekomendacijose néra atsizvelgiama j
USE pasklidima jvairiuose gyvino audiniuose inkubaciniu periodu ir konkre¢iai j tai,
kad USE paprastai pasklinda limfiniuose audiniuose pries$ pasklisdami sklgstyje.

Vis délto Pranctzijos Respublika negali kaltinti Komisijos, kad $i patvirtino ginci-
jamas priemones nesusipazinusi su mokslo eksperty nurodytais ,greityjy tyrimo
metody” trakumais atliekant $iuos tyrimus su jauny gyvanu sklaséiais. I$ tikryjy sie
trakumai buvo nurodyti AFSSA 2007 m. sausio 15 d., birzelio 13 d. ir gruodzio 5 d.
nuomonése. Taciau i$ $io sprendimo 126 punkto, kuriame kalbama apie 2007 m. sau-
sio 15 d. nuomone, ir i§ Prancizijos Respublikos atsakymo j rasytinj Bendrojo Teis-
mo klausima matyti, kad $ios nuomonés Komisijai pateiktos iki ginc¢ijamy priemoniy
patvirtinimo. Be to, EMST 2007 m. sausio 25 d. ir 2008 m. birZelio 5 d. nuomonés,
kuriose ji nurodé, jog priony patikra sklastyje taikant ,greituosius tyrimo metodus”
yra menkas rodiklis, kad periferiniai smulkiyjy atrajotojy audiniai néra uzkrésti USE
sukéléjais, buvo parengtos iki Komisijai priimant ginc¢ijama reglamenta.

Tai, kad Komisija iki gin¢ijamo reglamento priémimo Zinojo apie minétus ,greityjy
tyrimo metody“ trakumus, vis délto neleidzia i$ anksto nuspresti, ar vertindama ri-
zika, kylancia patvirtinus gincijamas priemones, Komisija padaré tinkamas iSvadas
atsizvelgusi i $iuos trakumus. I esmés Prancuzijos Respublika kaltina Komisija ir dél
to, kad ji nepadaré tinkamy i$vady atsizvelgusi i $iuos triakumus. Taciau $is kaltinimas
sutampa su kaltinimais, susijusiais su rizikos padidéjimo vertinimo ir rizikos valdymo
nebuvimu, kurie bus toliau nagrinéjami $io sprendimo 174—202 punktuose ir 4 sky-
riuje ,,Dél rizikos valdymo®.

Galiausiai dél Prancazijos Respublikos teiginio, jog savo 2007 m. birzelio 7 d. nuomo-
néje EMST rekomendavo i$ naujo jvertinti ,greituosius tyrimo metodus®, pazymétina,
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kad $i nuomoné buvo parengta po Komisijos kreipimosi { EMST su prasymu atnau-
jinti esamus ,greityjy [USE] tyrimo metody” vertinimo protokolus tam, kad 2007 m.
viduryje baty paskelbtas ,greityjy tyrimo metody” taikymo vykdant USE stebésenos
programa konkursas. Sioje nuomonéje patikslinta, kad moksliné biologiniy pavojy
grupé (Biohaz grupé) rekomendavo atlikti nauja jau patvirtinty ,greityjy tyrimo me-
tody” jvertinima siekiant patvirtinti jy patikimuma pagal naujus nasumo reikalavi-
mus, pavyzdziui, kalbant apie atipinius atvejus ir $iy metody ,analitinj jautruma®, Si
rekomendacija grindziama, pirma, tuo, kad vertinant ankstesnius tyrimus ,analiti-
nio jautrumo“ poziiriu buvo pastebéti jy skirtumai, kuriy tuo metu nebuvo jmano-
ma moksliskai jvertinti ,diagnostinio jautrumo” ir biologinio tinkamumo atzvilgiu,
ir, antra, tuo, kad Europoje vykdant stebésenos programas pagal patvirtintus tyrimo
metodus buvo nustatytas naujas smulkiyjy atrajotojy USE tipas, t. y. atipiné skrepi
liga NOR 98, o patvirtinty ,greityjy tyrimo metody“ nasumas $iais atipiniais atvejais
nebuvo toks pat, taigi kilo pavojus, kad skirtingi skrepi ligos tipai bus neatpazinti.

Todél, kitaip nei teigia Prancazijos Respublika, savo 2007 m. birzelio 7 d. nuomonéje
EMST nerekomendavo i$ naujo jvertinti ,greityjy tyrimo metody” atsizvelgiant j jy
neveiksminguma aptinkant klasikine jauny gyvany skrepi liga. Be to, $ioje nuomoné-
je EMST nusprendé, kad, nepaisant nevienodo priony pasklidimo organizme, sklas-
¢io tyrimai yra geriausias kompromisas siekiant aptikti visus aviy USE sukéléjus.

Atsizvelgiant i tai, kas iSdéstyta, reikia atmesti Prancizijos Respublikos kaltinimus,
pirma, kad prie$ patvirtindama ginc¢ijamas priemones Komisija nesusipazino su jau-
no amziaus tiriamiems gyvanams taikomuy ,greityjy tyrimo metody“ trakumais ir,
antra, kad Komisija, patvirtindama ginc¢ijamas priemones, padaré akivaizdzia verti-
nimo klaidg, nors EMST rekomendavo dar kartg jvertinti $§iuos tyrimo metodus atsi-
zvelgiant j jy trikumus.
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Dél kaltinimy, susijusiy su diferencinés diagnostikos tyrimais

Izanga

Prancizijos Respublika nurodo, kad Komisija neatsizvelgé | mokslines abejones dél
diferencinés diagnostikos tyrimy patikimumo. Gincijamas priemones Komisija pa-
rengé prie$ konsultavimasi su EMST, o pateikus EMST 2008 m. sausio 24 d. nuomone
ji i$ naujo nejvertino $iy priemoniy pagristumo. Taip pat ji mano, kad ginc¢ijamo re-
glamento 15 konstatuojamojoje dalyje Komisija $aliskai pasinaudojo EMST 2008 m.
sausio 24 d. nuomone. Komisija sumenkino abejones, kylancias dél to, kad nevisis-
kai suprantama tikroji USE sukéléjy biologiné jvairové, motyvuodama tuo, kad néra
moksliniy duomeny, patvirtinanc¢iy galimybe nattraliomis salygomis uzsikreésti keliy
formy liga, ir mazu smulkiyjy atrajotojy sergamumu GSE. Taigi Komisija nekreipé
démesio | EMST isreikstas labai dideles mokslines abejones ir iSkraipé EMST nuo-
monés i$vadas.

Komisija ir Jungtiné Karalysté gincija argumentg, kad Komisija visiskai neatsizvelgé i
EMST 2008 m. sausio 24 d. nuomone.

Visy pirma primintina, kad diferencinés diagnostikos tyrimai — tai tyrimai, leidzian-
tys nustatyti atitinkamos USE tipg, t. y. GSE, klasikine skrepi arba atipine skrepi liga.
Taigi pries juos taikant turi bati nustatytas, be kita ko, remiantis , greitaisiais tyrimo
metodais®, uzsikrétimo USE atvejis.
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Iki 2005 m. vieninteliai patvirtinti diferencinés diagnostikos tyrimai buvo vadinamieji
biologiniai, arba in vivo, tyrimai. Atliekant $iuos tyrimus USE uzkrésti audiniai buda-
vo jskiepijami j gyvos pelés smegenis siekiant nustatyti tiksly nagrinéjamos USE tipa,
t.y. GSE, klasikine skrepi ar atipine skrepi liga. Po keleriy mety nugaisus pelei, badavo
atliekamas mikroskopinis jos smegeny tyrimas ir $io tyrimo rezultatai leisdavo nusta-
tyti tiksly USE tipa.

Nuo 2002 m. patobulinti molekuliniai diferencinés diagnostikos tyrimai, taip pat va-
dinami biocheminiais, arba in vitro, tyrimais. Siuos tyrimus naudoti pagal Reglamen-
ta Nr. 999/2001 buvo leista priémus Reglamenta Nr. 36/2005.

Galiausiai pazymeétina, kad savoka ,uzsikrétimas keliy formy liga“ Sios bylos aplin-
kybémis reiskia galimybe smulkiajam atrajotojui tuo pat metu uzsikrésti GSE ir USE,
kitokia nei GSE.

Dél kaltinimo, kad nebuvo atsizvelgta | mokslines abejones dél diferencinés
diagnostikos tyrimy patikimumo

Prancuzijos Respublika kaltina Komisija neatsizvelgus j tebesanc¢ias mokslines abejo-
nes dél diferencinés diagnostikos tyrimy patikimumo.

Siuo pozitriu konstatuotina, kad gin¢ijamo reglamento 6 konstatuojamojoje dalyje
Komisija nurodé EMST 2007 m. kovo 8 d. nuomone, pagal kuria, atsizvelgiant j dabar-
tine moksliniy Ziniy bukle, negali bati remiamasi prielaida, kad diferencinés diagnos-
tikos tyrimy ,diagnostinis jautrumas” ir ,diagnostinis tikslumas“ yra nepriekaistingi.
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Be to, gin¢ijamo reglamento 13 konstatuojamojoje dalyje Komisija nurodé, jog savo
2008 m. sausio 24 d. nuomonéje EMST nusprendé, kad diferencinés diagnostikos ty-
rimai negali buti laikomi nepriekaistingais, nes nevisiskai suprantama tikroji aviy ir
ozky USE sukéléjy biologiné jvairové ir tai, kokia yra $iy sukéléjy saveika uzsikré-
tus keliy formuy liga. 14 konstatuojamojoje dalyje Komisija taip pat pabrézé, kad néra
pakankamuy statistiniy duomeny diferencinés diagnostikos tyrimy jautrumui ir tiks-
lumui jvertinti, ir nurodé, kad $iy duomeny triakumo negali kompensuoti vykdoma
procedira, apimanti tarplaboratorinj tyrima skirtingose laboratorijose taikant kitus
molekulinés diagnostikos metodus ir eksperty grupés vertinima. Galiausiai ginc¢ijamo
reglamento 15 konstatuojamojoje dalyje Komisija priminé, jog diferencinés diagnos-
tikos tyrimai negali bati laikomi nepriekaistingais, taciau manytina, kad tai yra nau-
dinga priemoné USE likviduoti.

us Todél reikia atmesti Pranciazijos Respublikos kaltinima, kad Komisija, tvirtindama
gincijamas priemones, neatsizvelgé j tebesancias mokslines abejones dél diferencinés
diagnostikos tyrimy patikimumo.

us Prancuzijos Respublika taip pat kaltina Komisija gincijamas priemones parengus iki
konsultavimosi su EMST. Siuo poZitiriu primintina, kad jei Sajungos institucija, vado-
vaudamasi atsargumo principu, nusprendzia patvirtinti priemones, jos turi biti tvir-
tinamos visiskai atsizvelgiant i geriausius turimus mokslinius duomenis ir grindzia-
mos naujausiais tarptautiniy tyrimy rezultatais (Zr. $io sprendimo 74 punkta). Tadiau
$ios pareigos laikymasis vertinamas neatsizvelgiant j tai, ar priemonés buvo pareng-
tos iki konkrecios mokslinés institucijos nuomoneés pateikimo. Juk gin¢ijamy priemo-
niy rengimas yra parengiamasis ir vidinis sprendimo priémimo proceso etapas, ku-
rivo Komisija dar gali pakeisti savo pozicijg, o ginc¢ijamuy priemoniy tvirtinimas — tai
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Komisijos pozicijos i$reiskimas. Todél kaltinimas, grindziamas tuo, kad gincijamos
priemonés buvo parengtos iki konsultavimosi su EMST, yra netinkamas.

Dél to, kad Prancuzijos Respublika kaltina Komisija i$ naujo nejvertinus ginc¢ijamy
priemoniy po to, kai buvo pateikta EMST 2008 m. sausio 24 d. nuomoné, konstatuo-
tina, kad ginc¢ijamo reglamento konstatuojamosiose dalyse Komisija aiSkiai rémeési $ia
nuomone ir kad Prancizijos Respublika nejrodé, jog toks naujas vertinimas nebuvo
atliktas.

Galiausiai dél Pranciizijos Respublikos teiginio, jog mokslinése nuomoneése isreikstos
mokslinés abejonés dél diferencinés diagnostikos tyrimy patikimumo reiskia, kad $iy
tyrimy naudojimas gincijamomis priemonémis sukurtoje sistemoje kelia visuomenei
nepriimting rizika, pazymeétina, kad $is kaltinimas sutampa su kaltinimu dél minétos
nuomoneés $alisko panaudojimo ir netinkamo rizikos valdymo, kurie bus nagrinéjami
$io sprendimo atitinkamai 157-171 punktuose ir 4 skyriuje ,Dél rizikos valdymo*

1. Dél kaltinimo $aliskai panaudojus 2008 m. sausio 24 d. nuomone

— JZanga

Prancizijos Respublika kaltina Komisija, jog $i, teigdama, kad néra moksliniy duome-
ny, rodanciy galimybe nataraliomis sglygomis uzsikrésti keliy formy liga, ir kad ser-
gamumas GSE yra nedidelis, sumenkino mokslo eksperty abejones dél diferencinés
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diagnostikos tyrimy patikimumo, susijusias su tuo, kad nevisiskai suprantama tikroji
USE sukéléjy biologiné jvairové ir jy saveikos budas uzsikrétus keliy formy liga.

Siuo pozitiriu pazymétina, jog gin¢ijamame reglamente Komisija negin¢ijo, kad dife-
rencinés diagnostikos tyrimai néra nepriekaistingi, nes nevisiskai suprantama tikroji
USE sukéléjy biologiné jvairové. Atvirksciai, ji nusprendé, kad GSE atvejy, kurie at-
liekant diferencinés diagnostikos tyrimus nenustatomi dél galimo uzsikrétimo keliy
formy liga, yra labai mazai, nes néra moksliniy duomeny, rodanciy galimybe natara-
liomis salygomis uzsikreésti keliy formuy liga, ir smulkiyjy atrajotojy sergamumas GSE
yra labai nedidelis.

I$ tikryjy gincijamo reglamento 15 ir 16 konstatuojamosiose dalyse Komisija nurodé
$tai ka:

»EMST pripazjsta, kad Reglamente <...> Nr. 999/2001 nurodyti diferencinés diagnos-
tikos tyrimai naudotini ir jais galima greitai ir pakartotinai [pakartojamu badu] nu-
statyti USE atvejus, kuriy pozymiai panasus i sukeliamus klasikinés GSE sukéléjo.
Kadangi traksta moksliniy jrodymy, kad nattraliomis salygomis avys ar ozkos gali
uzsikreésti ir GSE, ir kitais USE sukéléjais, ir atsizvelgiant i tai, kad GSE labai mazai
paplites aviy ar ozky populiacijose (jei i$ viso yra) ir dél to galimybé uzsikrésti ir GSE,
ir USE baty dar mazesné, tikétina, kad labai mazai aviy ir ozky GSE atvejy liko nenu-
statyti. Todél, neatsizvelgiant j tai, kad diferencinés diagnostikos tyrimai néra visis-
kai patikimi, galima manyti, kad jie tinkami naudoti likviduojant USE, kaip numatyta
[Reglamente] Nr. 999/2001.

<...> 2007 m. sausio 25 d. nuomonéje EMST pateiké preliminary galimo aviy GSE
paplitimo vertinimg. Tarnyba nusprendé, kad didelés rizikos $alyje GSE rodiklis ma-
Zesnis nei 0,3-0,5 GSE atvejy 10000 sveiky paskersty gyvany. Be to, EMST teigimu,
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Europos Sajungoje ,95 % patikimumu galima teigti, kad milijonui aviy tenka 4 atvejai
arba maziau; 99 % patikimumu —6 arba maziau atvejy milijonui. Kadangi dar néra
patvirtinty aviy GSE atvejy, tikriausiai paplitimas yra nulis“. Nuo 2005 m., kai pra-
déta taikyti diferencinés diagnostikos tyrimy procedira, nustatyta [Reglamento]
Nr. 999/2001 X priedo C skyriaus 3.2 ¢ punkte, atlikti 2798 USE uzkreésty aviy di-
ferencinés diagnostikos tyrimai ir 265 USE uzkrésty ozky diferencinés diagnostikos
tyrimai; jais nenustatyta nei vieno GSE atvejo.

— Dél rizikos uzsikrésti keliy formy liga

Dél Prancazijos Respublikos kaltinimo Komisijai sumenkinus rizika diferencinés di-
agnostikos tyrimais nenustatyti uzsikrétimo keliy formy liga atvejy, nes néra tokio
uzsikrétimo nataraliomis salygomis galimybe patvirtinan¢iy moksliniy duomeny,
pazymétina, jog savo 2008 m. sausio 24 d. nuomonéje EMST nusprendé, kad, atsi-
zvelgiant j turimy duomeny nei$samuma, Reglamente Nr. 999/2001 numatyti dife-
rencinés diagnostikos tyrimai yra naudingos USE praktinio nustatymo priemonés,
atitinkancios tiksla greitai ir pakartojamu badu nustatyti USE atvejus, turinc¢ius pa-
nasius pozymius, kaip ir klasikiné GSE. Be to, EMST nusprendé, kad diferencinés
diagnostikos tyrimai néra nepriekaistingi, nes nevisiskai suprantama tikroji aviy ir
ozky USE sukéléjy biologiné jvairové ir tai, kokia $iy sukéléjy tarpusavio saveika, jei
uzsikreciama keliy formuy liga.

Konkreciai kalbant, savo 2008 m. sausio 24 d. nuomonéje EMST nusprendé, kad jei
tas pats gyvanas uzsikrecia keliy formuy liga, dél to, kad yra vienas USE sukéléjas, gali
buti pasléptas kitas sukéléjas, o kartu pasléptas ligos atvejis. Jos teigimu, $is sutapimo
reiskinys buvo tiriamas eksperimentiniuose modeliuose naudojant skirtingus USE su-
kéléjus. Taip pat ji nusprendé, kad nors $iy stebéjimuy rezultatai negali buti tiesiogiai
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ekstrapoliuoti smulkiesiems atrajotojams, jie rodé, jog gali bati taip, kad aviy GSE
sukéléjas nenustatomas, jei kartu buvo uzsikrésta skrepi liga, kuri nustatyta. Galiau-
siai ji nurodé, kad $iuo metu neaisku, ar tokia situacija galima, todél atliekami tyrimai
siekiant konkreciai atsakyti j $j klausima.

Taigi Komisija, nedarydama akivaizdzios vertinimo klaidos, galéjo gincijamo regla-
mento 15 konstatuojamojoje dalyje nuspresti, jog nebuvo jrodyta, kad smulkieji atra-
jotojai gali nataraliomis salygomis uzsikrésti keliy formuy liga. Be to, yra pagrista, jog
irodymy, kad smulkieji atrajotojai gali nataraliomis salygomis uzsikrésti keliy formy
liga, nebuvimas sumazina tokio uzsikrétimo atvejy tikimybe ir atitinkamai — rizika,
kad diferencinés diagnostikos tyrimais GSE atvejis gali buti nenustatytas, jei smulku-
sis atrajotojas yra uzsikrétes keliy formuy liga. I$ tikryjy, nesant jrodymuy, kad smulkieji
atrajotojai nataraliomis salygomis gali uzsikrésti keliy formy liga, tokio uzsikrétimo
rizika yra mazesné.

Taip pat dél Komisijos i$vados, jog dél uzsikrétimo keliy formy liga nenustatyty
GSE atvejuy skaicius yra ypa¢ mazas, padarytos remiantis tuo, kad néra jrodymy, jog
smulkieji atrajotojai gali uzsikrésti keliy formy liga natraliomis salygomis, ir tuo,
kad smulkiyjy atrajotojy sergamumas GSE yra labai mazas, pazymétina, jog logiska ir
atitinkamai pagrista manyti, kad jei yra labai mazai susirgimo GSE atvejy, rizika, kad
$ie atvejai bus nenustatyti, taip pat labai maza. Be to, Komisija nepadaré akivaizdzios
klaidos, kai, remdamasi $ia aplinkybe ir tuo, kad yra maza rizika, jog smulkieji atra-
jotojai gali buti uzsikréte keliy formu liga, nes néra tokio uzsikrétimo nattraliomis
salygomis jrodymy, nusprendé, kad aviy ir ozky GSE atvejy, nenustatyty dél galimo
uzsikrétimo keliy formuy liga, skaicius yra ypa¢ mazas.

Taciau $is vertinimas taip pat priklauso nuo Komisijos atlikto smulkiyjy atrajotojy
sergamumo GSE vertinimo, kurj Pranctzijos Respublika taip pat gincija.
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— Dél smulkiyjy atrajotojy sergamumo GSE

Dél smulkiyjy atrajotojy sergamumo GSE $alys sutaria, kad tvirtinant gincijamas
priemones oficialiai buvo nustatytas tik vienas smulkiyjy atrajotojy GSE atvejis. Tai
2000 m. gimusi ozka, paskersta 2002 m. Prancizijoje. Si ozka buvo pirmas smulkiojo
atrajotojo uzsikétimo GSE nataraliomis salygomis atvejis (Zr. $io sprendimo 30 punk-
ta). Nebuvo nustatyta né vieno aviy GSE atvejo.

Be to, per posédj $alys pareiské, kad tuo metu, kai buvo patvirtintos ginc¢ijamos prie-
monés, tebuvo trys atvejai, kuriais isliko abejoniy dél uzsikrétimo GSE nataraliomis
salygomis. Tada dar buvo tiriama, ar $ie atvejai laikytini GSE atvejais. Tai buvo du
avinai Anglijoje ir viena ozka Skotijoje.

Be to, tiek EMST, tiek AFSSA nusprendé, kad aviy ir ozky sergamumas GSE yra labai
mazas arba jo net néra.

Savo 2007 m. liepos 20 d. nuomonéje AFSSA nurodé, kad ,nuo 2002 m. turimi epide-
miologiniai duomenys (tiek Prancuzijoje, tiek Europoje) aiskiai rodo, kad aviy ir ozky
sergamumas GSE yra labai mazas (arba jo net néra)“

Savo 2007 m. sausio 25 d. nuomonéje EMST nusprendé, kad nebuvo patvirtinta né
vieno aviy GSE atvejo, todél labiausiai tikétina, kad aviy sergamumas GSE yra nuli-
nis. Konkreciai kalbant, lenteléje, pavadintoje , Kumuliacinis abejoniy dél sergamumo
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GSE ES aviy populiacijoje pasiskirstymas®, ji nusprendé, jog ,patikimumo rodiklis,
kad uzsikrétimo atvejuy skaicius yra ne daugiau kaip keturi GSE atvejai milijonui aviy,
yra 95 %, o kad ju yra ne daugiau kaip $esi atvejai milijonui aviy — 99 %. Kadangi nebu-
vo patvirtinta né vieno aviy GSE atvejo, labiausiai tikétinas sergamumas yra nulinis*

Savo 2007 m. sausio 25 d. nuomonéje EMST vis délto patikslino, jog tai, kad, atsi-
zvelgiant j iki 2006 m. turétus duomenis, diferencinés diagnostikos tyrimais atliekant
patikra tuometinése 25 Sgjungos valstybése narése ir Norvegijoje nebuvo nustatytas
né vieno GSE atvejo, negali bati aiSkinama taip, esa Europos bandose nebuvo GSE
uzsikrétusiy bandy, nes, pirma, nebuvo patikrinti visi gyviinai, tarp juy ir paskerstieji
Zzmonéms vartoti, ir, antra, patikros tyrimy siekiant nustatyti uzsikrétusj gyvina, ku-
riam dar néra klinikinés ligos stadijos, jautrumas buvo skirtingas ir labai neapibréz-
tas. Remiantis taikytu statistiniu modeliu ir naudotais stebésenos duomenimis buvo
apskaiciuota, jog yra 95% tikimybé, kad Jungtinéje Karalystéje yra maziau nei 2—4
aviy GSE atvejai 10000 sveiky paskersty gyvany ir kad imant kartu kity $aliy, kuriose
buvo rimty precedenty GSE srityje, t. y. Airijos, Pranctzijos Respublikos ir Portuga-
lijos Respublikos duomenis, yra 95 % tikimybé, kad Sioje didelés rizikos $aliy grupéje
yra maziau nei 0,3-0,5 aviy GSE atvejy 10000 sveiky paskersty gyviany. Galiausiai
minétoje nuomonéje EMST nurodé, kad, atsizvelgiant j mazesnj USE patikros ir di-
ferencinés diagnostikos tyrimy jautruma, spéjamas sergamumas yra didesnis ir reikia
didesnés apimties $iy veiksniy eksperimentinio vertinimo.

Atsizvelgiant j visas iSdéstytas aplinkybes, Komisija, nedarydama akivaizdzios ver-
tinimo klaidos, galéjo nuspresti, kad aviy ir atitinkamai ozky sergamumas GSE yra
labai mazas. Be to, patvirtinty GSE atvejy ir neaiskiy USE atvejy, kurie galéty buti
GSE atvejai, skaicius gincijamo reglamento priémimo diena nepriestarauja smulkiyjy
atrajotojy sergamumo GSE spéjimui.
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Ankstesniame punkte pateikto vertinimo negali paneigti jvairas Prancizijos Respu-
blikos rastu pateikti argumentai.

I$ tikryjy, kalbant apie Pranctzijos Respublikos argumenty, jog tai, kad vykdant ak-
tyvia stebésena nebuvo nustatyta susirgimy, nebatinai reiskia, kad GSE i$ tiesy néra,
nes taikomi ,greitieji tyrimo metodai“ ir diferencinés diagnostikos tyrimai turi trii-
kumy, pazymétina, jog Komisija visiskai neteigé, kad AFSSA arba EMST nuomonése
buvo nurodyta priesingai. Smulkiyjy atrajotojy sergamumas GSE buvo tik tikimybés
modeliu grindZiamas spéjimas, kaip savo 2007 m. sausio 25 d. nuomonéje, kuria Ko-
misija mini gin¢ijamo reglamento 16 konstatuojamojoje dalyje, nurodé EMST. Be to,
$is smulkiyjy atrajotojy sergamumas EMST buvo nustatytas remiantis tiek stebésena,
kuri nebuvo sisteminga, tiek ,greitaisiais tyrimo metodais” ir diferencinés diagnosti-
kos tyrimais, kurie néra nepriekaistingi.

Taciau tai, kad smulkiyjy atrajotojy sergamumas GSE buvo tik spéjamas, negali pa-
neigti Komisijos vertinimo, jog smulkiyjy atrajotojy sergamumas GSE laikytinas labai
mazu, patikimumo.

Dél Pranciizijos Respublikos argumento, kad vertinant aviy sergamuma GSE reiké-
jo apskaiciuotaja tikimybe, kad i§ 10000 sveiky didelés rizikos $alyse paskersty aviy
maziau nei 0,3-0,5 gyviny uzsikréte GSE, taikyti visai Bendrijos aviy populiacijai,
kuria sudaro 67 mln. gyviiny, pazymétina, jog Pranctzijos Respublika nenurodo jokio
mokslinio $altinio, pagal kurj pateikta dideleés rizikos saliy vertinima reikéty ekstrapo-
liuoti visai likusiai Europai ir vertinant aviy sergamuma GSE vadovautis spéjimu, kad
GSE uzsikrétusiy aviy Europoje yra nuo 2 010 ir maziau iki 3 350 atvejy. Mokslinése
nuomoneése, kuriomis Komisija galéjo remtis gin¢ijamy priemoniy tvirtinimo metu,
t.y. AFSSA 2007 m. liepos 20 d. nuomonéje ir EMST 2007 m. sausio 25 d. nuomonéje,
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buvo nurodyta atvirksciai, kad labiausiai tikétinas smulkiyjy atrajotojy sergamumas
GSE yra labai mazas arba jo net néra.

Dél Prancuzijos Respublikos tvirtinimo, jog Komisija paprastai buvo atsargesné ser-
gamumo GSE klausimu, konstatuotina, kad $is argumentas neturi reik§meés isvady,
kurias Komisija gali padaryti remdamasi moksliniais smulkiyjy atrajotojy sergamu-
mo GSE spéjimais, pagrjstumui.

Galiausiai, kad ir kaip bity, pazymétina, jog per posédj Pranctzijos Respublikos at-
stovas pareiske, kad Komisija, nuspresdama, jog smulkiyjy atrajotojy sergamumas
klasikine GSE yra labai mazas, nepadaré akivaizdzios vertinimo klaidos. Kadangi
spéjamas sergamumas GSE yra susijes tik su klasikine GSE, sis Prancazijos Respu-
blikos atstovo pareiskimas patvirtina $io sprendimo 163 punkte pateikto vertinimo
pagristuma.

Taigi Komisija, nedarydama akivaizdzios vertinimo klaidos, galéjo nuspresti, kad spé-
jamas smulkiyjy atrajotojy sergamumas GSE yra labai mazas.

Todél, atsizvelgiant j $io sprendimo 155 punkte isdéstytus argumentus, buvo pagrista
manyti, jog yra ypa¢ maza rizika, kad diferencinés diagnostikos tyrimais nebus nu-
statyti smulkiyjy atrajotojy GSE atvejai dél jy galimo uzsikrétimo keliy formuy liga.
Taigi Komisija, vertindama smulkiyjy atrajotojy uzsikrétimo keliy formuy liga rizika,
nepadaré akivaizdzios vertinimo klaidos.
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Dél atsizvelgimo j AFSSA 2008 m. spalio 8 d. nuomone ir EMST 2008 m. spalio 22 d.
nuomone

Dél AFSSA 2008 m. spalio 8 d. nuomoneés ir EMST 2008 m. spalio 22 d. nuomonés,
susijusiy su rizika uzsikrésti USE per piena, primintina, kad Sajungos akto teisétu-
mas vertinamas atsizvelgiant i jo priémimo metu buvusias faktines ir teisines aplin-
kybes (1979 m. vasario 7 d. Teisingumo Teismo sprendimo Pranciizija pries Komisijg,
15/76 ir 16/76, Rink. p. 321, 7 ir 8 punktai ir 1996 m. gruodzio 12 d. Bendrojo Teis-
mo sprendimo Altmann ir kt. pries Komisijg, T-177/94 ir T-377/94, Rink. p. 11-2041,
119 punktas). Todél vertinant tokio akto teisétuma negalima atsizvelgti j aplinkybes,
kurios atsirado priémus Sajungos akta (2006 m. rugséjo 27 d. Bendrojo Teismo spren-
dimo Roquette Freéres pries Komisijg, T-322/01, Rink. p. 11-3137, 325 punktas).

Kadangi AFSSA 2008 m. spalio 8 d. nuomoné ir EMST 2008 m. spalio 22 d. nuomoné
buvo parengtos po ginc¢ijamo reglamento priémimo, Bendrasis Teismas, vertindamas
$io reglamento teisétuma, negali j jas atsizvelgti. Darytina i$vada, kad $iomis nuomo-
némis grindziami Prancazijos Respublikos argumentai yra netinkami.

Dél kaltinimo, kad patvirtinus gincijamas priemones nejvertintas rizikos padidéjimas

Kaip buvo i$déstyta $io sprendimo 84 ir paskesniuose punktuose, bendros Zemés tikio
politikos srityje institucijos turi didele diskrecija pasirinkti tinkamas veiklos prie-
mones. Be to, nors $ios institucijos turi pareiga uztikrinti auksta Zzmoniy sveikatos
apsaugos lygj, jos taip pat turi didele diskrecija pasirinkti $iai pareigai jvykdyti tinka-
mas veiklos priemones. Si didelé institucijy diskrecija reiskia, kad per administraci-
nes procediras Bendrijos teisinés sistemos suteikty garantijy laikymosi kontrolé yra
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ypac svarbi ($io sprendimo 87 punkte minéto Sprendimo Nyderlandai pries Komisijg
56 punktas).

Viena i$ $iy garantijy — reikalavimas, kad valdzios institucijos turéty visa svarbia in-
formacijg, kai, vadovaudamosi atsargumo principu, tvirtina laikingsias priemones,
siekdamos uztikrinti auksta Zmoniy sveikatos apsaugos lygj. Taip pat svarbu, kad jos
turéty mokslinj rizikos vertinima, grindziama profesionalumo, skaidrumo ir nepri-
klausomumo principais. Sis reikalavimas yra svarbi garantija uztikrinant priemoniy
mokslinj objektyvuma ir siekiant i$vengti savavalisky priemoniy patvirtinimo ($iuo
klausimu zr. $io sprendimo 68 punkte minéto Sprendimo Pfizer Animal Health pries
Tarybg 172 punkty).

Kita i$ $iy garantijy — reikalavimas, kad valdZios institucijos, priimdamos nuostatas,
kuriomis $velninamos laikinosios priemonés, patvirtintos vadovaujantis atsargumo
principu ir siekiant uztikrinti auksta Zmoniy sveikatos apsaugos lygij, turéty mokslinj
rizikos Zmoniy sveikatai, kylancios patvirtinus $ias priemones, vertinima.

Toks mokslinis rizikos zmoniy sveikatai vertinimas i§ esmés apima visapusiska moks-
lo eksperty atliekama vertinima dél galimybés priemonémis sukelti Zzmogaus sveikatai
zalingas pasekmes. Todél i§ esmés jis apima kiekybinj nagrinéjamos rizikos vertinima
(Zr. $io sprendimo 72 punkta).

Taciau mokslinis rizikos vertinimas gali biiti nejmanomas dél to, kad turimi moksli-
niai duomenys néra pakankami. Vis délto tai negali sutrukdyti kompetentingai val-
dzios institucijai vadovaujantis atsargumo principu imtis prevenciniy priemoniy.
Siuo atveju svarbu, kad ekspertai atlikty kuo i$samesnj rizikos vertinima, nepaisy-
dami tebesanciy moksliniy abejoniy, kad kompetentinga valdzios institucija turéty
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pakankamai patikimg ir reikéminga informacija, kuri jai leisty suprasti visa kylancio
mokslinio klausimo reik$me ir ji galéty savo politika apibrézti zZinodama visas aplin-
kybes (zr. $io sprendimo 77 punkta).

Darytina i$vada, jog dél butinybés mokslininkams, dalyvaujantiems moksliskai ver-
tinant rizika Zmoniy sveikatai, kylanc¢ia priémus nuostatas, kuriomis $velninamos
vadovaujantis atsargumo principu patvirtintos laikinosios priemoneés, pateikti tam
tikrus vertinimus sprendziama, be kita ko, atsizvelgiant j turimus duomenis.

Sioje byloje Pranciizijos Respublika Komisija i§ esmés kaltina tuo, kad tvirtindama
gincijamas priemones $i neturéjo mokslinio rizikos zmoniy sveikatai, kylancios pa-
tvirtinus Sias priemones, vertinimo.

Siuo atzvilgiu pazymétina, jog savo 2008 m. birzelio 5 d. nuomonéje EMST nurodé,
kad j ja kreipési Komisija, prasydama jvertinti papildoma rizika Zmoniy sveikatai, ky-
lancia, jei Zmonéms vartoti bty tiekiama jaunesniy nei 6 ménesiy smulkiyjy atrajo-
tojy, priklausanciy USE, kitokia nei GSE, uzsikrétusioms bandoms, mésa, palyginti su
tokioms bandoms priklausanciy smulkiyjy atrajotojy, jaunesniy nei 3 ménesiy, mésa,
netaikant , greityjy tyrimo metody” ir nepriklausomai nuo jy genotipo, bet pasalinant
MRS.

Po $io prasymo EMST ir Komisija vis délto sutaré, kad papildomos rizikos vertinimas
yra susijes tik su papildoma Zmoniy saly¢io su USE rizika, o ne su papildoma rizika
zmoniy sveikatai. Sis prasomo vertinimo apribojimas buvo grindziamas tuo, kad savo
2007 m. kovo 8 d. ir 2008 m. sausio 24 d. nuomonése EMST jau jvertino rizika zmogui
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uzsikrésti aviy ir ozky USE, ir tuo, kad nebuvo jokiy naujy moksliniy duomeny, kurie
pagristy $iy nuomoniy perziara.

Taciau $ioje byloje néra ginc¢ijama, kad savo 2007 m. kovo 8 d. ir 2008 m. sausio 24 d.
nuomonése EMST atliko tinkama mokslinj galimybés Zmonéms uzsikrésti aviy ir
ozky USE vertinimg, o Komisija jj turéjo iki ginc¢ijamy priemoniy patvirtinimo. Be to,
Prancazijos Respublika $iomis nuomonémis i$ dalies grindzia savo ieskinj, kaltinda-
ma Komisija $aliskai aiskinus jy turinj. Todél $is Prancazijos Respublikos kaltinimas
gali bati susijes tik su tuo, kad nebuvo mokslinio Zmoniy salycio su USE rizikos padi-
déjimo patvirtinus gincijamas priemones vertinimo.

Dél sio mokslinio vertinimo pazymétina, kad Prancazijos Maisto generalinis direk-
toratas paprasé AFSSA palyginti papildoma rizika visuomeneés sveikatai, kuria kelia
aviy ir ozky, priklausanciy klasikine skrepi liga uzsikrétusioms bandoms ir paskersty
salygomis, atitinkanc¢iomis pagal ginc¢ijamas priemones jtvirtintas salygas, produktai,
palyginti su rizika, kuria kelia bendrai populiacijai priklausantis gyvinas, paskerstas
iki Reglamento Nr. 727/2007 priémimo galiojusiomis salygomis, atsizvelgiant j tai,
kad dabartinés smulkiyjy atrajotojy stebésenos priemonés geriausiu atveju leidzia
nustatyti tik dalj USE uzsikrétusiy bandy ir kad aviy populiacijos dalj sudaro genetis-
kai neatspariis gyviinai.

Atsakydama j §j pragyma, savo 2007 m. sausio 15 d. nuomonéje AFSSA nurodé, kad
stinkamas kiekybinis $ios rizikos jvertinimas $iuo metu yra nejmanomas, nes néra
pakankamai duomeny, susijusiy su: [i] tikruoju sergamumu skrepi liga uzsikrétusiose
bandose [ir ii] tikrgja bendros aviy populiacijos genetine struktara <...>“
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Savo 2007 m. birzelio 13 d. nuomonéje AFSSA patvirtino §j atsakyma, manydama,
kad ,vis dar néra duomeny, leidzianc¢iy atlikti tiksly kiekybinj vertinima®, ir kad ,,duo-
meny, gauty vykdant aktyvia smulkiyjy atrajotojy USE stebéseng ir sukaupty nuo
2002 m., kokybé yra nepakankama, kad buty galima tikétis artimoje ateityje tinkamai
atlikti §j kiekybinj tyrima®“

Be to, atsakydama j Prancizijos valdzios institucijy prasyma atlikti galimos rizikos
lygio igyvendinant ,konsolidacijos strategija“ (kuri i§ esmés atitinka priemones, ga-
liojusias iki gin¢ijamame reglamente numatyty priemoniy) ir ,alternatyviosios stra-
tegijos” (kuri i$ esmeés atitinka minétame reglamente numatytas priemones) lygina-
majj tyrima, AFSSA nusprendé, kad sitlomos strategijos, alternatyvios konsolidacijos
strategijai, kelia didele papildoma rizika tiek visuomenés sveikatai, tiek gyvany svei-
katai. Taciau, atsizvelgdama j nustatytus terminus ir turimus duomenis, ji nusprendé,
kad skaiciais paremtas ir tinkamas lyginamasis vertinimas yra nejmanomas.

Vis délto 2007 m. sausio 15 d. ir birZelio 13 d. nuomonése AFSSA taip pat nurodé, kad
minéta rizika galima nuspéti arba ,apytiksliai jvertinti“

Savo 2007 m. sausio 15 d. nuomonéje AFSSA i$ pradziy nurodé $tai ka:

»<...> kad tyrimai, atlikti skrepi liga uzsikrétusiose aviy ir ozky bandose, parodé ligos
igplitima — ji galéjo apimti 10 %—45 % bandos <...>. Sie skai¢iai leidzia jvertinti, kokia
apytiksliai yra papildoma uzsikrétimo rizika gyvanui, gimusiam skrepi liga uzsikré-
tusioje bandoje
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Toliau AFSSA nusprendé, kad sergamumo, stebéto tam tikrose klasikine skrepi liga
uzsikrétusiose bandose, duomenys ,leidzia apytiksliai jvertinti $ia papildoma rizika,
jei bus tariama, [i] kad sergamumas bendroje vyresniy nei 18 ménesiy paskersty gy-
vany populiacijoje yra apie 0,05 %; [ii] kad sergamumas klasikine skrepi liga uzsikré-
tusiose bandose gali svyruoti nuo 1 iki 30% (neatsizvelgiant j gyviny genotipa)“ Ji
padaré tokia isvada:

»Santykiné rizika, kuria kelia uzsikrétusiai bandai priklausantis gyvinas, yra 20-600
karty didesné, palyginti su bendrajai populiacijai priklausan¢iu gyviinu. Si papildoma
rizika dar padidéty imant tik neatsparaus genotipo gyvianus, priklausancius uzsikré-
tusioms bandoms.*

AFSSA pateiktiems spéjamo sergamumo USE smulkiyjy atrajotojy bandoje, uzsikre-
tusioje USE, vertinimams pritaré EMST, kuri savo 2008 m. birzelio 5 d. nuomonéje
nurodé, kad nors nejmanoma nuspéti sergamumo konkrecioje smulkiyjy atrajoto-
ju bandoje, atsizvelgiant i tyrimus, atliktus nataraliomis saglygomis klasikinés skrepi
prionu uzsikrétusiose bandose, galima manyti, kad sergamumas gali svyruoti nuo 3%
iki daugiau nei 40 %.

Siekdama papildyti savo atlikta padidéjusios rizikos, kylancios patvirtinus gincijamas
priemones, vertinimg, 2007 m. birzelio 13 d. nuomonéje remdamasi duomenimis,
gautais 2006 m. Prancizijoje vykdant aktyvia stebéseng, AFSSA pabandé apibrézti,
kiek gyviny, i$skyrus ,patvirtintus uzsikrétimo atvejus®, neatsparaus genotipo nesio-
tojy, uzsikretusiy klasikine skrepi liga ir nenustatyty pagal ,greituosius tyrimo meto-
dus” vyresniems nei 18 ménesiy gyviinams, kurie yra uzkrésty audiniy nesiotojai savo
periferiniuose limfiniuose organuose, galéty buti patiekta zmonéms vartoti patvirti-
nus gincijamas priemones.
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Dél 2006 m. Prancuzijoje nustatyty 182 patvirtinty aviy uzsikrétimo klasikine skrepi
liga atveju AFSSA nusprendé, kad vidutiniskai kiekvienam ,greitaisiais tyrimo me-
todais“ nustatytam ,patvirtintam uzsikrétimo atvejui“ tenka 5,34 papildomo atvejo,
atitinkancio spéjama 2002—-2006 m. laikotarpio vidurkj. Taigi uZsikrétusiose bandose
turéjo buti nustatyti 972 atvejai. Be to, AFSSA nusprendé, kad ,greitaisiais [sklascio]
tyrimo metodais“ yra nustatoma tik apie 50 % uzsikrétusiy gyviny, nes jais nenusta-
tomi tie gyvinai, kuriy limfiniuose organuose ligos inkubaciniu periodu nesiojamas
uzkratas.

Dél ozky AFSSA nusprendé, kad Prancizijoje buvo 8 zidiniai ir 2,58 papildomo atvejo
vienam ,patvirtintam uzsikrétimo atvejui” ir kad , greityjy tyrimo metody jautrumas
nebuvo didesnis®.

AFSSA patikslino, kad vykdant aktyvios stebésenos programas nebuvo nustatytos vi-
sos USE uzsikrétusios bandos, todél tam tikri gyvanai i$ $iy nenustatyty uzsikrétusiy
bandy buvo patiekti Zzmonéms vartoti. Taciau AFSSA nusprendé, kad tuo metu buvo
nejmanoma tiek dél aviy, tiek dél ozky tinkamai nuspéti, kiek uzsikrétusiy gyviany,
priklausanciy bandoms, kurios klaidingai laikomos sveikomis, kiekvienais metais tie-
kiama zmonéms vartoti.

AFSSA taip pat pazyméjo, kad sis spéjimas leido apibrezti tik apytikslj dydj ir priklau-
sé nuo aktyvios stebésenos programos intensyvumo.

Savo 2007 m. birzelio 13 d. nuomonéje AFSSA padaré isvada, kad dél naujy sanitari-
nés priezitros pasialymy 2006 m. Prancizijoje Zzmonéms vartoti buvo patiekta ma-
ziausiai 1000 smulkiyjy atrajotojy, savo limfiniuose audiniuose nesiojanciy didelius
uzkrato kiekius, skerdeny. AFSSA teigimu, dél $iy skerdeny tiekimo Zmonéms vartoti
vartotojams kyla padidinta uzsikrétimo rizika.
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Atsizvelgiant j $io sprendimo 181 ir paskesniuose punktuose minétas mokslines nuo-
mones, Komisija negali buti kaltinama dél to, kad tvirtindama gincijamas priemones
neturéjo papildomos Zmoniy salycio su USE rizikos, kylancios patvirtinus $ias prie-
mones, kiekybinio mokslinio vertinimo.

I$ tikryjy, iki ginc¢ijamy priemoniy patvirtinimo AFSSA buvo nurodziusi, kad, nesant
tikrojo sergamumo skrepi liga visose uzsikrétusiose bandose ir bendros aviy popu-
liacijos tikrosios genetinés struktiros duomeny, nejmanoma atlikti tikslaus rizikos
padidéjimo, susijusio su produktais, gaunamais i$ klasikine skrepi liga uzsikrétusioms
bandoms priklausanciy aviuy ir ozky, kurios yra skerdziamos ir tiriamos tokiomis saly-
gomis, kokios yra jtvirtintos ginc¢ijamose priemonése, kiekybinio vertinimo ir kad $is
duomeny trakumas artimoje ateityje negali buti panaikintas. Tokiomis aplinkybémis
Komisija negali buti kaltinama, kad EMST arba kuriai nors kitai mokslinei organiza-
cijai nepavedé atlikti tokio vertinimo.

Be to, nesant tikrojo sergamumo skrepi liga visose uzsikrétusiose bandose ir bendros
aviy populiacijos tikrosios genetinés struktiros duomeny, negalima teigti, kad Komi-
sija privaléjo turéti mokslo organizacijos pateikta spéjima arba ,apytikslj vertinima®,
kiek patvirtinus gin¢ijamas priemones padidéty rizika zmoniy sveikatai. I§ tikryjy
dél to, kad néra nagrinéjamy duomeny, negalima reikalauti, kad Komisija kreiptysi
i mokslo organizacija ir prasyty tokios rizikos $iuo klausimu jvertinimo. Atvirksciai,
tai, kad néra $iy duomenuy, visiskai neturi jtakos Komisijos pareigai atsizvelgti j visus
turimus mokslinius vertinimus, taip pat i AFSSA vertinima, pagal kurj sergamumas
skrepi liga bandoje, uzsikrétusioje klasikine skrepi liga, yra gerokai didesnis nei ben-
dros populiacijos gyviny ir pagal kurj ,greityjy tyrimo metody” veiksmingumas yra
ribotas.
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Todél tai, kad tvirtindama ginc¢ijamas priemones Komisija neturéjo EMST arba ko-
kios kitos mokslinés organizacijos pateikto apytikslio kiekybinio spéjimo, kokia papil-
doma Zzmoniy salycio su USE rizika kyla jas patvirtinus, néra Sajungos teisinés siste-
mos teikiamuy garantijy pazeidimas.

Be to, reikia pazymeéti, kad po to, kai buvo pareikstas $is ieskinys dél panaikinimo, pa-
¢ios Komisijos pateiktas $ios rizikos kiekybinis spéjimas, iSreikstas papildomuy atvejy
skai¢iumi, neturi reik§més Pranciizijos Respublikos kaltinimui. I tikryjy, net darant
prielaida, kad duomenuy, kuriais grindziamas $is Komisijos spéjimas, ginc¢ijamo regla-
mento priémimo metu nebuvo, $is spéjimas, atrodo, néra pateiktas mokslinés orga-
nizacijos ir, kad ir kaip buty, negali buti laikomas butinu, nes tai téra spéjimas, o ne
kiekybinis vertinimas, ir AFSSA nusprendé, jog kiekybinis rizikos vertinimas nejma-
nomas, nes néra tinkamy duomeny (zr. $io sprendimo 185 punkta).

4. Dél rizikos valdymo

Saliy argumenty apZvalga

Pranciizijos Respublika teigia, kad, nepaisant placios Sajungos teisés akty leidéjo
diskrecijos tokioje srityje, kaip nagrinéjama byloje, ir atitinkamai ribotos gincijamy
priemoniy kontrolés, kurig gali atlikti Bendrasis Teismas, Sgjungos teisés akty lei-
déjas patvirtindamas tokias priemones pazeidé savo pareiga uztikrinti auksta Zmo-
niy sveikatos apsaugos lygj ir atsargumo principg. Ji mano, kad Komisija, tvirtin-
dama gincijamas priemones, rémési dviem teiginiais, susijusiais, pirma, su tuo, kad
néra galimybés zmonéms uzsikrésti gyvany USE, kitokiomis nei GSE, ir, antra, su
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diferencinés diagnostikos tyrimy patikimumu prireikus uztikrintai atskirti skrepi liga
nuo GSE. Tadiau naujausi moksliniai duomenys, t. y. EMST i$vados jos 2007 m. kovo
8 d. ir 2008 m. sausio 24 d. nuomonése, rodé dideles abejones $iais dviem teiginiais.
Jos teigimu, naujausi moksliniai duomenys negali pakeisti smulkiyjy atrajotojy USE
keliamos rizikos zmoniuy sveikatai suvokimo ir pagrjsti maziau ribojanciy priemoniy
patvirtinimo.

Komisija mano, kad, atsizvelgdama i visas turimas mokslines nuomones, ji, kaip ri-
zikos valdytoja, galéjo padaryti iSvada, jog dél susvelninty avims ir ozkoms taikytiny
teisés nuostaty kylancios rizikos lygis bus priimtinas visuomenei. Jos teigimu, palik-
ti galioti nuostatas, pagal kurias visa aviy arba ozky banda, joje nustacius USE, turi
buti paskersta ir sunaikinta, bity nepateisinama, nes neproporcinga, atsizvelgiant i
mokslo pazanga, dél kurios buvo galima patobulinti biocheminius diferencinés dia-
gnostikos tyrimus, leidZiancius greitai atskirti GSE nuo skrepi ligos. Taip pat ji mano,
kad Prancuzijos Respublika bando perimti jos jgaliojimus rizikos valdymo srityje ir
Bendrojo Teismo praso Komisijos pateikta visuomenei priimtino rizikos lygio vertini-
ma pakeisti Prancizijos Respublikos vertinimu. Taciau Bendrasis Teismas, Komisijos
nuomone, neturi tokiy jgaliojimy.

Jungtiné Karalysté mano, jog Pranciizijos Respublikos pateiktas kaltinimas dél rizikos
valdymo reiskia tik tai, kad Pranctzijos Respublika yra didesnio atsargumo $alininké,
taciau nejrodo, kad Komisija padaré akivaizdzia vertinimo klaida. Prancazijos Res-
publika klaidingai grindzia savo kaltinima prielaida, kad Komisija privalo i$vengti bet
kokios rizikos Zmoniy sveikatai. Ta¢iau nagrinéjamu atveju Komisija tinkamai valde
rizika, kai, atsizvelgusi i besikeician¢ia moksline informacija, jtvirtino jvertintos rizi-
kos ir $iai rizikai sumazinti tinkamy priemoniy pusiausvyra. Komisija padaré teisinga
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isvada, kad galiojancios atsargumo priemonés nebebuvo proporcingos ir kad galio-
jancios kontrolés priemonés turéty bati susvelnintos, bet ne panaikintos.

Pirminés pastabos

Pagal Reglamento Nr. 999/2001 13 straipsnio 1 dalies b punkta, ,atsizvelgiant i
VII priedo 1 punkts, atliekamas tyrimas siekiant identifikuoti visus pavojingus gy-
vanus”“ Be to, pagal Reglamento Nr. 999/2001 13 straipsnio 1 dalies ¢ punkta ,visi
gyvanai ir gyvaniniai produktai, nurodyti $io reglamento VII priedo 2 punkte, kurie,
atlikus [13 straipsnio 1 dalies] b punkte nurodyta tyrima, pasirodo esa pavojingi, uz-
musami ir visi$kai sunaikinami, atsizvelgiant j Reglamenta (EB) Nr. 1774/2002" Taigi,
pagal $ig nuostatg gyvanai, kurie turi bati paskersti ir sunaikinti, — tai gyvinai, kurie
nustatomi pagal Reglamento Nr. 999/2001 VII priedo 1 punktu reikalaujamu atlikti
tyrimu ir kurie, be to, atitinka $io priedo 2 punkto kriterijus.

Pagal Reglamento Nr. 999/2001 23 straipsnj Komisija gali pakeisti $io reglamento
priedus laikydamasi $io reglamento 24 straipsnio 2 dalyje numatytos komiteto pro-
ceduros ir kiekvienu klausimu, galin¢iu daryti jtaka visuomenés sveikatai, pasikon-
sultavusi su atitinkamu mokslo komitetu. Taigi teisés akty leidéjas suteiké Komisijai
igaliojimus pakeisti Reglamento Nr. 999/2001 priedus.

Atsizvelgiant | Reglamento Nr. 999/2001 13 straipsnio 1 dalies ¢ punkto ir 23 straips-
nio taikymo sritj, reikia pripazinti, kad Komisija turi kompetencija reglamentu, priim-
tu taikant Reglamento Nr. 999/2001 24 straipsnio 2 dalyje numatyta komiteto proce-
duarg, apibrézti, kurie i$ tyrimu nustatyty gyviny yra skerstini ir sunaikintini. Kadangi
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pagal Reglamento Nr. 999/2001 13 straipsnio 1 dalies ¢ punkta gyvanai, kurie turi
buti paskersti ir sunaikinti, yra apibréziami darant nuoroda j VII priedo 2 punkto kri-
terijus, Komisija turéjo teise pagal Reglamento Nr. 999/2001 23 straipsnj patvirtinti
nuostatas, kuriomis, kaip $ioje byloje, yra apibréziami, kurie i$ tyrimu nustatyty gy-
vany yra skerstini ir sunaikintini.

Komisijos kompetencijos tvirtinti gin¢ijamas priemones Pranciizijos Respublika ne-
gincijo — per posédj pateikus §j klausima ji, kaip ir Komisija, nurod¢, jog Reglamento
Nr. 999/2001 13 straipsnio 1 dalis turi buti aiskinama taip, kad ja leidziama tvirtinti
priemones, kurios i§ dalies pakeicia $io reglamento VII prieda ir pagal kurias nusta-
toma pareiga paskersti ir sunaikinti tam tikrus, o ne visus gyvanus, priklausancius
bandai, kurioje buvo nustatytas USE atvejis.

Darytina i$vada, jog gincijamo reglamento 2 konstatuojamojoje dalyje Komisija pa-
gristai nurodé, kad $is buvo priimtas pagal Reglamento Nr. 999/2001 23 straipsnj.

Be to, primintina, kad kompetentingos vieSosios valdzios institucijos turi pareiga i$-
laikyti auksta sveikatos apsaugos lygj, taciau tai neprivalo buti auks$¢iausias jmanomas
lygis (zr. $io sprendimo 64 ir 79 punktus). Reglamento Nr. 999/2001 24a straipsny-
je §i pareiga yra primenama kalbant apie Komisijos jgaliojimus keisti Reglamento
Nr. 999/2001 priedus — reikalaujama, kad priimant su $iuo reglamentu susijusius
sprendimus buty islaikytas arba, jeigu tai moksliskai pagrjsta, padidintas Bendrijoje
uztikrinamas zmoniy sveikatos apsaugos lygis. Atsargumo principas yra viena i$ prie-
moniy, leidZian¢iy sioms valdzios institucijoms jvykdyti $ia pareiga (zr. $io sprendimo
67 punkta). I$ tikryjy $iuo principu vie$osios valdzios institucija jpareigojama rizika,
vir$ijancia visuomenei priimtinu laikyting lygj, valdyti taip, kad ji nevirsyty Sio lygio
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(zr. 8io sprendimo 67 ir 81 punktus). Taigi, rizikos valdymas patvirtinant tinkamas
priemones, kuriomis siekiama uztikrinti auksta visuomenés sveikatos, saugumo ir
aplinkos apsaugos lygj, apima visus institucijos veiksmus, kuriy ji émeési kilus rizikai,
kad $i nevir§yty priimtino lygio.

Be to, praéjus protingam terminui, kompetentinga valdzios institucija turi perzia-
réti laikingsias priemones, kurias patvirtino vadovaudamasi atsargumo principu. I$
tikryjy buvo nuspresta, kad jei dél naujy aplinkybiy pasikeicia rizikos suvokimas arba
jos rodo, jog $i rizika gali buti suvaldyta maziau ribojan¢iomis, nei galiojancios, prie-
monémis, institucijos ir visy pirma Komisija turi pasirapinti, kad teisés nuostatos
buty pritaikytos pagal naujus duomenis (zr. $io sprendimo 83 punktg). Taigi, anksciau
patvirtinty prevenciniy priemoniy su$velninimas turi bati pagristas naujomis aplin-
kybémis, pakeic¢ianc¢iomis nagrinéjamos rizikos vertinima.

Naujosios aplinkybés, kaip antai naujos zinios arba nauji moksliniai atradimai, jei jie
pagrindzia prevencinés priemonés susvelninima, pakeicia vieSosios valdzios institu-
cijy pareigos nuolat islaikyti auksta Zmoniy sveikatos apsaugos lygj konkrety turinj.
Is tikryjy Sios naujos aplinkybés gali pakeisti rizikos suvokima ir rizikos lygi, laikyti-
nus priimtinais visuomenei. Maziau ribojancios prevencinés priemonés teisétumas
vertinamas ne pagal ta rizikos lygj, i kurj atsizvelgta tvirtinant pradines prevencines
priemones. Pradinés prevencinés priemonés, skirtos priimtinu laikytinam rizikos ly-
giui pasiekti, patvirtinamos atsizvelgiant j rizikos vertinima ir, be kita ko, j rizikos
lygio, laikytino priimtinu visuomenei, apibrézima. Jei dél naujy aplinkybiy $is rizikos
vertinimas pasikeicia, maziau ribojanciy prevenciniy priemoniy teisétumas turi bati
vertinamas atsizvelgiant j $ias naujas aplinkybes, o ne j tas, kurios lémé rizikos verti-
nima tvirtinant pradines prevencines priemones. Teismas turi konstatuoti atsargumo
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principo pazeidima, tik jei $is naujas rizikos lygis vir$ija visuomenei priimtinu laiky-
ting rizikos lygj.

Galiausiai primintina, kad rizikos lygis, nagrinéjamu atveju laikytinas nepriimtinu vi-
suomenei, — tai politinis sprendimas, kurj turi nustatyti kompetentinga institucija, o
ne teismas (Zr. $io sprendimo 78 punkta). Kompetentinga institucija tam turi didele
diskrecija vertinti, o teismas negali jo pakeisti savo vertinimu. Teismo atliekama akto
esmés kontrolé apsiriboja nagrinéjimu, ar jgyvendindama savo kompetencija valdzios
institucija nepadaré akivaizdzios vertinimo klaidos, ar nebuvo virsyti jgaliojimai ir ar
ji akivaizdziai neperzengeé savo diskrecijos riby (Zr. $io sprendimo 85 punkta). Galiau-
siai, kalbant apie Sajungos teismo atliekama nagrinéjima, ar priimant institucijos akta
buvo padaryta akivaizdi vertinimo klaida, reikia patikslinti, kad siekiant nustatyti, ar
institucija padareé akivaizdzia fakty vertinimo klaida, kuri gali pagrjsti $io akto panai-
kinima, ieskovo pateikti jrodymai turi bati pakankami, kad bty parodytas siame akte
nurodyty faktiniy aplinkybiy vertinimo nepagrjstumas (zr. $io sprendimo 86 punkta).

Dél naujy aplinkybiy

Kilus GSE krizei, 2000 m. Komisija, remdamasi tuo metu turimomis mokslo Ziniomis
ir siekdama uztikrinti, kad naudojamos aviuy ir ozky medziagos bity kuo saugesnés,
nustaté aviy ir ozky USE stebésenos, prevencijos, kontrolés ir likvidavimo priemones
(zr. gin¢ijamo reglamento 3, 4 ir 6 konstatuojamasias dalis). Siy priemoniy buvo imta-
si, nes buvo mazai moksliniy Ziniy apie aviy ir ozky sergamuma USE ir galimybe Zmo-
néms jomis uzsikrésti. Be prevencijos, $iomis priemonémis buvo siekiama surinkti
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duomeny apie aviy ir ozky sergamuma USE, kitokiomis nei GSE, taip pat apie galimas
$iy USE ir GSE sasajas ir galimybe Zmonéms uzsikreésti $Siomis ligomis.

Palyginti su padétimi, buvusia tuo momentu, kai patvirtintos pradinés prevencinés
priemonés, Komisija i$ esmés nurodé tris naujas aplinkybes, pagrindziancias gincija-
my priemoniy patvirtinima.

Pirma, Komisija nurodé, kad po to, kai patvirtintos pradinés prevencinés priemonés,
apimancios aktyvia smulkiyjy atrajotojy stebésena, néra epidemiologinio rysio tarp,
pirma, smulkiyjy atrajotojy skrepi, klasikinés arba atipinés ligos ir, antra, Zmoniy
USE. Siuo atzvilgiu ji rémési EMST 2007 m. kovo 8 d. ir 2008 m. sausio 24 d. nuomo-
némis (Zr. ginc¢ijamo reglamento 4 ir 6 konstatuojamasias dalis).

Antra, Komisija nurodé, kad patobulinti ir patvirtinti molekuliniai diferencinés di-
agnostikos tyrimai, patikimai leidziantys per trumpa laika atskirti skrepi ligos atveji
nuo GSE. Jos nuomone, $iy tyrimy patikimuma patvirtino EMST savo 2007 m. kovo
8 d. ir 2008 m. sausio 24 d. nuomonése.

Trecia, Komisija nurodé epidemiologinius duomenis, pagal kuriuos tikétinas aviy ir
ozky sergamumas GSE yra labai mazas (zr. ginc¢ijamo reglamento 15 ir 16 konstatuo-
jamasias dalis).

Prancizijos Respublika negincija, kad tai yra naujos aplinkybés, bet gincija vertinima,
kad jos gali pagristi gin¢ijamy priemoniy patvirtinima.
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Taigi reikia jvertinti, ar Komisija, atsizvelgdama j naujas aplinkybes, turéjo patvirtinti
gincijamas priemones, nes jos leido, islaikant auksta Zmoniy sveikatos apsaugos lygi,
sumazinti visuomenei prevenciniy priemoniy smulkiyjy atrajotojy USE srityje ben-
dra kaing, ar, atvirksciai, patvirtindama ginc¢ijamas priemones Komisija pazeidé atsar-
gumo principg ir Reglamento Nr. 999/2001 24a straipsnj ir atitinkamai $iuo principu
ir $ia nuostata aprépiama pareiga islaikyti auksta Zmoniy sveikatos apsaugos lygj, taip
sukeldama zmonéms rizika, kuri virsija priimtinu laikyting lygj.

Dél kaltinimo, susijusio su akivaizdzia vertinimo klaida valdant rizikg

Izanga

Palyginti su tvarka, galiojusia iki Reglamento Nr. 727/2007, pakeisto ginc¢ijamu regla-
mentu, gincijamomis priemonémis i§ esmés leidziama tiekti Zzmonéms vartoti, pir-
ma, vyresniy nei 18 ménesiy smulkiyjuy atrajotojy, priklausanciy bandai, kurioje buvo
nustatytas USE, kitokios nei GSE, atvejis, ir, jei jie buvo paskersti nedelsiant arba per
dvejus metus nuo paskutinio USE atvejo nustatymo, patikrinty greituoju tyrimo me-
todu, kurio rezultatas yra neigiamas, mésa ir, antra, 3—18 ménesiy amziaus smulkiyjy
atrajotojy, priklausanciy bandai, kurioje buvo nustatytas USE, kitokios nei GSE, atve-
jis, mésa netikrinant jos ,greitaisiais tyrimo metodais®.
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Prancizijos Respublika teigia, kad dél gin¢ijamy priemoniy kilusi rizika Zmoniy svei-
katai akivaizdziai virsija visuomenei priimting lygj, todél jas tvirtindama Komisija
padaré akivaizdzia vertinimo klaida. Jos teigimu, taip Komisija pazeidé atsargumo
principa ir Reglamento Nr. 999/2001 24a straipsnyje numatytg pareiga islaikyti auksta
Zzmoniy sveikatos apsaugos lygj. Komisija, atvirksc¢iai, mano, kad atsizvelgusi | naujas
aplinkybes ji privaléjo patvirtinti gin¢ijamas priemones.

Siuo atzvilgiu reikia patikslinti, kad USE atvejis, dél kurio bandai galima taikyti ginci-
jamas priemones, nustatomas, be kita ko, remiantis bendros smulkiyjy atrajotojy po-
puliacijos méginiais ir ,greitaisiais tyrimo metodais®, o tai reiskia, jog esama rizikos,
kad tam tikri USE atvejai bendroje smulkiyjy atrajotojy populiacijoje liks nenustatyti.
Taciau $i rizika, Prancazijos Respublikos teigimu, yra visuomenei priimtino lygio. Jos
kaltinimas i$ tikryjuy susijes tik su rizika, kad zmonéms vartoti bus patiekta smulkiyjy
atrajotojy, priklausanciy bandai, kurioje buvo nustatytas USE atvejis, mésa, o ne su
tuo, kad $is atvejis liks nenustatytas.

Be to, i$ $io sprendimo 190 ir 191 punktuose minéty EMST ir AFSSA nuomoniy ma-
tyti, jog gali bati spéjama, kad sergamumas bandoje, kuriai priklauso klasikine skre-
pi liga uzsikrétes gyvanas, yra nuo 1% iki daugiau nei 40 %, o bendrajai populiacijai
priklausanciy vyresniy nei 18 ménesiy gyviiny sergamumas klasikine skrepi liga yra
apie 0,05% (zr. AFSSA 2007 m. sausio 15 d. nuomong, p. 4, ir EMST 2008 m. birzelio
5 d. nuomone, p. 8). Komisija galéjo nuspresti, kad smulkieji atrajotojai, priklausantys
bandai, kurioje buvo nustatytas uzsikrétimo USE klasikinés skrepi ligos forma atve-
jis, turi didesne tikimybe uZsikreésti, nei bendrai smulkiyjy atrajotojy populiacijai pri-
klausantys gyvanai.

Be to, savo 2008 m. birzelio 5 d. nuomonéje EMST nurodé, kad nataraliomis sglygo-
mis smulkieji atrajotojai skrepi liga paprastai uzsikre¢ia gimimo metu arba praéjus
nedaug laiko nuo gimimo ir kad klinikiniai pozymiai pasireiskia praéjus 2—3 metams
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po neatspariy smulkiyjy atrajotojy uzsikrétimo. Be to, remdamasi moksliniu tyrimu
$iose nuomoneése ji patikslino, kad neatsparaus genotipo ériukams, uzsikrétusiems
klasikinés skrepi ligos sukéléju, pirmieji uzsikrétimo pozymiai pasireiskia pirmajj jy
gyvenimo ménesj virskinamajame trakte ir su juo susijusioje limfinéje sistemoje. Ta-
¢iau centinéje nervy sistemoje prionai aptinkami tik nuo inkubacinio periodo vidu-
rio (zr. EMST 2008 m. birzelio 5 d. nuomone, p. 8 ir 9). Savo 2007 m. gruodzio 5 d.
nuomoneés priede AFSSA pateikia USE sukéléjo pasklidimo organizme trijy stadijy
schema. Pirmajai stadijai, vadinamai ,limfoinvazija“, badingas ankstyvas virskinamo-
jo trakto limfiniy organy, po to — susijusiy limfmazgiy uzkrétimas ir laipsniskas Pr-
Pres kaupimasis visuose antriniuose limfiniuose dariniuose. Antrajai stadijai, vadina-
mai ,neuroinvazija“, budingas PrPres kaupimasis i§ pradziy autonominés periferinés
nervy sistemos, susijusios su vir§kinamuoju traktu, neuronuose, paskui — centrinés
nervy sistemos neuronuose. Galiausiai treioji stadija, vadinama ,i$centriniu paskli-
dimu®, — tai stadija, per kuria liga plinta i$ centrinés nervy sistemos j periferines sis-
temas, pavyzdziui, raumeny audinj.

Dél Zmoniuy salyc¢io su smulkiyjuy atrajotojy USE rizikos padidéjimo

— Dél smulkiyjy atrajotojy, vyresniy nei 18 ménesiy, mésos tiekimo zmonéms vartoti

Pirmasis galiojan¢iy normy su$velninimas, numatytas pagal gincijamas priemo-
nes, — leisti tiekti zmonéms vartoti vyresniy nei 18 ménesiy smulkiyjy atrajotojy,
priklausanciy bandai, kurioje buvo nustatytas USE, kitokios nei GSE, atvejis, mésa,
jeigu smulkieji atrajotojai, paskersti nedelsiant po paskutinio USE atvejo bandoje
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nustatymo arba per dvejus metus nuo $io nustatymo, tiriami greitaisiais tyrimo me-
todais ir $iy tyrimuy rezultatas yra neigiamas (zr. Reglamento Nr. 999/2001, i§ dalies
pakeisto gincijamu reglamentu, VII priedo 2.3 b punkto iii papunktj ir 4 punkta).

Siuo atzvilgiu primintina, kad nataralaus salycio salygomis smulkieji atrajotojai skrepi
liga paprastai uzsikrecia gimimo metu (Zr. $io sprendimo 226 punkta), kad prionai uz-
krecia genetiskai neatspariy aviy centrine nervy sistema $ioms sulaukus 18 ménesiy
amziaus (zr. $io sprendimo 226 punkty) ir kad ,greityjy tyrimo metody”“ veiksmingu-
mas artimas 100 %, jei tiriamas sklastis (zr. $io sprendimo 119 punkta). Dél $iy aplin-
kybiy ir nepazeidziant vertinimo, ar diferencinés diagnostikos tyrimai leidzia daryti
patikima i$vada, kad ,patvirtinti uzsikrétimo atvejai“ yra uzsikrétimo USE, kitokia nei
GSE, atvejai, Komisija, nedarydama akivaizdzios vertinimo klaidos, galéjo nuspresti,
kad, kalbant apie genetiskai neatsparias avis, pirmasis pagal ginc¢ijamas priemones
numatytas galiojancios tvarkos su$velninimas pastebimai nepadidino zmoniy saly¢io
su USE uzkrésto gyviino meésa rizikos, jei smulkiojo atrajotojo skerdena, i$ kurios
gaunama mésa, buvo patikrinta ,greitaisiais tyrimo metodais“ ir $iy tyrimy rezultatas
buvo neigiamas. Atvirksciai, kalbant apie atsparesnes avis arba ozkas, tokia i$vada
néra batina. Taigi dél Sios $velnesnés priemonés tam tikru mastu padidéja Zmoniy
salycio su smulkiyjy atrajotojy USE galimybé.

Prancuzijos Respublika taip pat mano, kad taikant $ia $velnesne priemone rizika pa-
didéja, nes atlikti paskersty vyresniy nei 18 ménesiy gyviiny tyrimus ,greitaisiais ty-
rimo metodais” jpareigojama tik dvejus metus nuo paskutinio USE atvejo nustatymo.
Atsakydama | §j argumenta, Komisija nurodo, jog tikimybé, kad uzsikréte gyvanai
per §j laikotarpj nebus nustatyti, ypa¢ maza. Komisijos teigimu, pagal nagrinéjama
priemone reikalaujama, kad S$iuos dvejus metus né vienas paskerstas vyresnis nei
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18 ménesiy gyvunas nebuty uzsikrétes. Be to, atsakydama j rasytinius Bendrojo Teis-
mo klausimus dél $ios $velnesnés priemonés Komisija nurodé, kad, remiantis pagal
Reglamento Nr. 999/2001 6 straipsnio 2 ir 4 dalis valstybiy nariy pateikta informacija,
praéjus dvejiems metams nuo uzsikrétimo atvejy nustatymo atitinkamuose tkiuose
neatsirado naujo skrepi ligos atvejo.

Siuo atzvilgiu pagrista manyti, jog tikimybe, kad dvejus metus po to, kai buvo nusta-
tytas paskutinis USE atvejis, vyresni nei 18 ménesiy vartoti tiekiami USE uzsikréte
gyvanai nebus nustatyti, yra ypa¢ maza. I$ tikryjy, kaip buvo nurodyta $io sprendimo
226 punkte, kadangi nataraliomis salygomis paprastai uzsikre¢iama gimimo metu, ir
tokiu atveju nuo 18 ménesiy amziaus prionus galima aptikti sklastyje, $iy, vyresniy nei
18 ménesiy, gyvany tyrimai ,greitaisiais tyrimo metodais” laikytini labai patikimais.

Taciau $iuo vertinimu neaptarta zmoniy salycio su smulkiyjy atrajotoju USE rizika,
jei vartojama vyresniy nei 18 ménesiy smulkiyjy atrajotojy, paskersty per dvejus me-
tus nuo paskutinio USE atvejo bandoje nustatymo, mésa. Sis vertinimas potencialiai
priklauso nuo to, kaip daznai minétoje bandoje yra skerdziami vyresni nei 18 mety
smulkieji atrajotojai. Taciau Komisija nepateiké jokio jrodymo, kuris leisty jvertinti
$j veiksnj.

Taip pat dél to, kad Komisija mano, jog valstybiy nariy pagal Reglamento
Nr. 999/2001 6 straipsnio 2 ir 4 dalis pateikta informacija nerodo naujo skrepi ligos
atvejo praéjus dvejiems metams nuo paskutinio USE atvejo nustatymo, konstatuoti-
na, kad Komisija $iy duomeny nepateiké. Be to, per posédj Prancizijos Respublikos
nurodytas argumentas, kad $ie duomenys nepateikia jokios informacijos apie tokia
galimybe, nes minéta $velnesné priemoné dar negaliojo, yra pagristas.
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Todél, atsizvelgiant i tai, kas i§déstyta, manytina, kad pirmoji $velnesné priemoné,
numatyta pagal gincijamas priemones, gali padidinti Zmoniy salycio su smulkiyjy at-
rajotojy USE rizika.

— Dél 3-18 ménesiy amziaus smulkiyjy atrajotojy mésos tiekimo vartoti

Antras galiojanciy taisykliy su$velninimas, numatytas pagal gin¢ijamas priemones, —
tai 3—-18 ménesiy amziaus smulkiyjy atrajotojy, priklausanciy bandai, kurioje buvo
nustatytas USE, kitokios nei GSE, atvejis, mésos tiekimas Zzmonéms vartoti nepatikri-
nus $iy smulkiyjy atrajotojy skerdenos ,greitaisiais tyrimo metodais®.

Tai, kad 3-18 ménesiy amziaus smulkiyjy atrajotojy skerdena néra tiriama ,greitai-
siais tyrimo metodais®, neginc¢ijama. Tai paaiskinama tuo, kad kol smulkieji atrajo-
tojai nesulaukia 18 ménesiy amziaus, pakankamas priony kiekis dar néra pasiekes
serganc¢iy smulkiyjy atrajotojuy sklascio, todél $iy gyvany sklascio tikrinimo ,greitai-
siais tyrimo metodais“ rezultatai negali buti patikimi (zr. EMST 2008 m. birzelio 5 d.
nuomong, p. 9).

Be to, Komisija sutinka, kad taikant $ias priemones ,matematiskai padidéja“ Zmoniy
salyc¢io su smulkiyjy atrajotojy USE rizika.

Prie$ pradedant vertinti, kiek padidéjo zmoniy salyc¢io su smulkiyjy atrajotojy USE
rizika, pazymétina, kad $iam vertinimui gali turéti jtakos trys veiksniai, t. y. MRS
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pasalinimo veiksmingumas, Zmonéms vartoti tiekiamy smulkiyjy atrajotojy amzius
ir Zmonéms vartoti tiekiamy aviy genotipas.

Dél MRS pazymeétina, kad jos apima, pirma, vyresniy nei 12 ménesiy arba turinciy
prasikalusius per dantenas viena nuolatinj kandj aviy ir ozky kiausg, iskaitant smege-
nis ir akis, tonziles ir nugarkaulio smegenis, ir jvairaus amziaus aviy ir ozky bluznj ir
klubine Zarna (zr. Reglamento Nr. 999/2001 V priedo 1 punktg). Jas pasalinus sumazi-
nama uzkrésty audiniy, kurie, patvirtinus giné¢ijamas priemones, potencialiai gali buti
patiekti Zmonéms vartoti.

Dél skerdziamy smulkiyjy atrajotojy amziaus, kadangi smulkusis atrajotojas natiara-
liomis salygomis paprastai uzsikrec¢ia gimimo metu, bet uzkratas organizme pasklin-
da tik pamazu, kuo skerdziamas gyviinas yra jaunesnis, tuo jis kelia mazesne rizika.
Prancuzijos Respublika netiesiogiai pripazino tai per posédj — ji teigé, kad kol priono
uzkréstam smulkiajam atrajotojui sukanka trys ménesiai, USE laikoma nepakankamai
i$sivysciusia, kad sukelty pavojy zmoniy sveikatai. Taciau $alys nepateike jokiy tiksliy
Europoje paskersty gyvany duomeny pagal amziaus grupes.

Galiausiai dél paskersty aviy genotipo pazymeétina, kad, kalbant apie atsparaus genoti-
po, t. y. ARR/ARR genotipo, gyviinus, priklausancius bandai, kurioje buvo nustatytas
USE, kitokios nei GSE, atvejis, néra ginc¢ijama, kad rizika uzsikrésti klasikine skrepi
liga yra ypa¢ maza, net jei jos negalima visi$kai atmesti (Zr. $io sprendimo 18 punktg).
Atvirksciai, kalbant apie neatsparaus genotipo, t. y. VRQ/VRQ genotipo, gyvinus,
priklausancius bandai, kurioje buvo nustatytas USE, kitokios nei GSE, atvejis, rizika,
kad klasikine skrepi liga gali uzsikrésti $iai bandai priklausantis smulkusis atrajoto-
jas, yra didelé. Taigi, neatsparaus genotipo smulkiyjy atrajotojy, priklausanciy ban-
dai, kurioje buvo nustatytas USE atvejis, mésa tiekiant zmonéms vartoti padidinama
zmoniy salyc¢io su smulkiyjy atrajotojy USE rizika.
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— Dél zmoniy saly¢io su smulkiyjy atrajotojy USE rizikos padidéjimo masto

Kaip buvo i$déstyta $io sprendimo 184 ir paskesniuose punktuose, AFSSA du kar-
tus buvo nurodziusi, kad nejmanoma kiekybiniu poziariu jvertinti zmoniy salycio
su smulkiyjy atrajotoju USE rizikos padidéjimo, atsiradusio patvirtinus gincijamas
priemones, nes nepakanka duomeny apie realy sergamuma skrepi liga uzsikrétusiose
bandose ir tikrgja visos aviy populiacijos genetine struktira.

Taciau savo 2007 m. birzelio 13 d. nuomonéje kalbédama apie rizikos padidéjima
AFSSA pateikeé ,apytikslj vertinima“. Remdamasi Prancazijoje gautais duomenimis,
ji i$ esmés nurodé, kad atliekant sklascio tyrimus uzsikrétusiose bandose nustatoma
tik apie 50 % uzsikrétusiy gyvany, likusieji 50 % — tai gyvanai, kuriy ligos inkubacinis
periodas nesibaiges ir kurie nesioja uzkrata savo limfiniuose organuose. Savo 2007 m.
gruodzio 5 d. nuomonéje AFSSA taip pat patvirtino 50 % rodiklio, pakartotinai nuro-
dyto jos 2007 m. birzelio 13 d. nuomonéje, reprezentatyvuma.

Todél net jei AFSSA spéjimai néra galutiniai, patvirtinus ginc¢ijamas priemones Zmo-
niy salycio su smulkiyjy atrajotojy USE rizika nemazai padidéja dél to, kad jiems var-
toti bus patiekta USE uzsikrétusiy gyviiny meésa.

Komisijos argumentai neleidzia paneigti to, kad gerokai padidéja Zzmoniy salyc¢io su
smulkiyjuy atrajotojy USE rizika.
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Dél Komisijos poziario, kad ,greitaisiais tyrimo metodais“ nustatoma didzioji ne-
atsparaus genotipo gyvuny dalis, nes jie sudaro apie 50% aviy populiacijos, ir kad
»greitaisiais tyrimo metodais“ neatsparus gyviinai nustatomi gerokai greiciau, pazy-
métina, kad nors i§ EMST 2008 m. birzelio 5 d. nuomonés gali buti daroma i$vada, jog
neatspartis USE uzsikréte gyviinai nuo 12—18 ménesiy amziaus gali btiti veiksmingai
nustatyti ,greitaisiais tyrimo metodais“ patikrinus sklastj, AFSSA nurodé, kad 50 %
nenustatyty gyviny — tai gyviinai, kuriy ligos inkubacinis periodas nesibaiges ir kurie
nesioja uzkrata savo limfiniuose organuose. Todél greitesnis neatsparaus genotipo gy-
viny nustatymas neturi poveikio AFSSA vertinimui, kad sklascio tyrimais nustatoma
tik apie 50 % uzsikrétusiy gyvany (Zr. $io sprendimo 242 punkta).

Dél Komisijos nurodyto MRS pasalinimo pazymétina, jog savo 2007 m. sausio 15 d.
nuomonéje AFSSA nurodé, kad ,neatsparaus genotipo gyviny (neturin¢iy ARR ale-
lio) MRS pasalinimas, net jei pasalinami galva ir zarnynas, neleidzia pasalinti visy
audiniy, kuriuose yra didelis uzkrato kiekis®. Taigi net jei pasalinus MRS galima suma-
zinti zmoniy salycio su smulkiyjy atrajotojy USE rizika, $i priemoné negali paneigti
vertinimo, kad minétos rizikos padidéjimas néra mazas.

Be to, pazymétina, kad per procedura Komisijos pateiktas spéjimas, kad ir koks buty
jo mokslinis tikslumas, nepaneigia apytikslio AFSSA vertinimo, kuriuo remiantis gali
buti daroma i$vada, jog patvirtinus ginc¢ijamas priemones nemazai padidéjo Zzmogaus
salycio su aviy ir ozky USE tikimybeé.

Nepaisant to, kas iSdéstyta, vis délto reikia pazymeéti, kad Pranctzijos Respublika ne-
pateiké jokio jrodymo, leidZiancio uzgin¢yti Komisijos vertinima, kad zmogaus saly-
¢io su smulkiyjy atrajotoju USE rizikos padidéjimas patvirtinus gincijamas priemo-
nes yra gerokai mazesnis, nei $ios rizikos padidéjimas po Reglamente Nr. 767/2007
numatyto stebésenos programos susvelninimo.
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Dél rizikos Zmoniy sveikatai padidéjimo

— JZzanga

29 Aplinkybé, kad patvirtinus ginc¢ijamas priemones padidéjo Zmoniy saly¢io su smul-

250

kiyjy atrajotojy USE rizika, yra nepakankama, kad jrodyty atsargumo principo arba
EB 152 straipsnio 1 dalyje ir Reglamento Nr. 999/2001 24a straipsnyje jtvirtintos Ko-
misijos pareigos islaikyti auksta sveikatos apsaugos lygj pazeidima. Tokj pazeidima
galima laikyti nustatytu tik tuo atveju, jei gin¢ijamy priemoniy patvirtinimas ir atitin-
kamai zmoniy salyc¢io su smulkiyjy atrajotojy USE rizikos padidéjimas sukelia tokig
rizika Zmoniy sveikatai, kuri virsija visuomenei priimtinu laikyting lygj.

Siekiant jvertinti, ar Komisija, atlikdama rizikos valdyma, padaré akivaizdzia vertini-
mo klaidag, reikia jvertinti, ar Komisija, nedarydama akivaizdzios vertinimo klaidos,
galéjo nuspresti, kad ginc¢ijamos priemonés yra tinkamos aukstam sveikatos apsaugos
lygiui uztikrinti. Siuo atzvilgiu reikia i$skirti, pirma, rizikos Zmoniuy sveikatai, patvirti-
nus ginc¢ijamas priemones kylancios dél galimo saly¢io su GSE uzsikrétusiy smulkiyjy
atrajotojyu mésa, klausima ir, antra, rizikos Zmoniy sveikatai, patvirtinus gincijamas
priemones kylancios dél galimo salycio su skrepi liga uzsikrétusiy smulkiyjy atrajo-
tojy mésa, klausima.
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— Dél rizikos zmoniy sveikatai jiems vartojant aviy ir ozky, uzsikrétusiy USE,
kitokiomis nei GSE, mésa

Remiantis $io sprendimo 93 ir paskesniuose punktuose isdéstytais motyvais manyti-
na, kad Komisija nepadaré akivaizdzios vertinimo klaidos, kai, remdamasi turimomis
mokslinémis nuomonémis, nusprendé, kad rizika Zzmonéms uzsikrésti aviy ir ozky
USE, kitokiy nei GSE, sukéléjais yra ypa¢ maza.

Taciau ypa¢ maza rizika zmogui uzsikrésti smulkiyjy atrajotoju USE, kitokiomis nei
GSE, gerokai sumazina poveikj Zzmoniy sveikatai, padidéjus Zmoniy salycio su smul-
kiyjuy atrajotojy USE, kitokiomis nei GSE, rizikai po to, kai buvo patvirtintos gincija-
mos priemonés.

Todél, kalbant apie smulkiyju atrajotojy USE, kitokias nei GSE, Komisija, nedaryda-
ma akivaizdzios vertinimo klaidos, galéjo nuspresti, kad rizikos Zzmoniy sveikatai pa-
didéjimas patvirtinus gincijamas priemones nevir$ija visuomenei priimtinu laikytino
rizikos lygio.

— Dél rizikos zmoniy sveikatai jiems vartojant aviy ir ozky, uzsikrétusiy GSE, mésa

Siekiant patikrinti Komisijos atlikta vertinima, susijusj su rizika Zmoniy sveikatai, ky-
lancia patvirtinus gincijamas priemones, atsizvelgiant j galimybe Zzmonéms uzsikrésti
GSE, visy pirma primintina molekuliniy diferencinés diagnostikos tyrimy svarba, tu-
rint omenyje pagal gincijamas priemones nustatyta tvarka.
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Gincijamose priemonése nurodyta, kad bendroje smulkiyjy atrajotojy populiacijoje
nustacius USE uzsikrétusio gyvano atvejj, jis yra paskerdziamas, atliekamas skerde-
nos méginiy molekulinis diferencinés diagnostikos tyrimas, o jo skerdena sunaiki-
nama. Jei $io tyrimo rezultatas yra teigiamas, banda, kuriai priklauso gyvinas, taip
pat visiskai sunaikinama. Atvirksciai, jei $io tyrimo rezultatas yra neigiamas, banda,
kuriai priklauso $is gyviinas, gali buti tiekiama Zmonéms vartoti, jei dvejus metus nuo
paskutinio USE atvejo nustatymo paskersti vyresniy nei 18 ménesiy gyvinai tikrina-
mi greitaisiais tyrimo metodais ir $iy tyrimy rezultatas yra neigiamas.

Taip molekuliniai diferencinés diagnostikos tyrimai, numatyti taikant gincijamas
priemones, padeda sumazinti Zmoniy salycio su smulkiyjy atrajotojy GSE rizika, nes
leidzia atmesti galimybe, kad Zmonéms vartoti bus patiekta mésa i§ bandos, kurioje
buvo nustatytas GSE atvejis. Sio tyrimo tritkumas tas, kad bandos, kurioje buvo GSE
atvejis, mésa gali bati patiekta Zmonéms vartoti neatlikus jokio jaunesniy nei 18 mé-
nesiy gyviny tyrimo.

Taciau molekuliniai diferencinés diagnostikos tyrimai gin¢ijamomis priemonémis
nebuvo jtraukti j Reglamenta Nr. 999/2001. Nuo 2005 m. $ie tyrimai buvo numaty-
ti pagal Reglamenta Nr. 999/2001 siekiant identifikuoti GSE atvejus tarp USE atve-
ju, nustatyty vykdant aktyvig stebésena, arba tarp jtartiny atvejy (zr. $io sprendimo
27 punkty). Taciau Prancizijos Respublika negincijo $iy tyrimy patikimumo $iomis
aplinkybémis.

Savo 2007 m. kovo 8 d. ir 2008 m. sausio 24 d. nuomonése EFSA nusprendé, kad,
remiantis turimais duomenimis, molekuliniai diferencinés diagnostikos tyrimai lai-
kytini priemonémis, kurios pagal Reglamento Nr. 999/2001 X priedo C skyriaus
3.2 ¢ punkta gali bati taikomos praktiskai atliekant USE patikra ir atitinka tiksla
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greitai ir pakartojamu budu nustatyti USE atvejus, turin¢ius panasius pozymius, kaip
ir klasikiné GSE.

Taciau AFSSA ir EMST taip pat nusprendé, kad molekuliniai diferencinés diagnos-
tikos tyrimai negali bati laikomi nepriekaistingais. Jy trikumai atsiranda dél to, kad
nevisi$kai suprantama tikroji aviy ir ozky USE sukéléjy biologiné jvairové ir $iy suke-
1éju saveikos budas uzsikrétimo keliy formy liga atveju (zr. EMST 2007 m. kovo 8 d. ir
2008 m. sausio 24 d. nuomones). Taigi, nors jokie moksliniai duomenys nepatvirtina
tokio uzsikrétimo nataraliomis sglygomis galimybés (Zr. $io sprendimo 154 punktg), ji
negali buti atmesta. Molekuliniy diferencinés diagnostikos tyrimy trakumy atsiranda
ir dél to, kad jy jautrumo ir tikslumo vertinimas néra nepriekaistingas. Savo 2006 m.
liepos 20 d. nuomonéje AFSSA nurodé, kad nors diferencinés diagnostikos tyrimy
jautrumas buvo jvertintas 100 %, apatiné pasitikéjimo $iuo jautrumu riba yra 82,35 %,
nes tyrimy jautrumas buvo jvertintas istyrus tik 19 smulkiyjy atrajotojy, eksperimen-
tiskai uzkrésty GSE. Savo 2007 m. sausio 25 d. nuomonéje EMST patikslino, kad $ie
molekuliniy diferencinés diagnostikos tyrimy trikumai i$ dalies yra susije su tuo, kad
nebuvo nustatyta aviy ir ozky uzsikrétimo GSE nataraliomis salygomis (zr. EMST
2007 m. sausio 25 d. nuomone, p. 20). Taip pat ji nurodo, kad molekuliniai diferenci-
nés diagnostikos tyrimai buvo parengti siekiant atskirti klasikine GSE nuo kity USE.
Taigi jie nebuvo jvertinti galimybés jais atskirti L tipo arba H tipo GSE nuo kity USE
poziariu (zr. EMST 2007 m. sausio 25 d. nuomone, p. 20).

Todél ginc¢ijamos priemonés neleidZia atmesti, kad mésa i§ bandos, kurioje gyvinas
buvo uzsikrétes GSE, gali buti patiekta Zzmonéms vartoti.

Taciau kalbant apie klasikine GSE primintina, kad, remiantis $io sprendimo 157 ir
paskesniuose punktuose i$déstytais motyvais, Komisija, nedarydama akivaizdzios
vertinimo klaidos, galéjo nuspresti, jog smulkiyjy atrajotojy sergamumas klasikine
GSE labai mazas. Be to, primintina, kad tuo metu, kai buvo patvirtintos gincijamos
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priemonés, buvo patvirtintas tik vienas klasikinés GSE atvejis ir jis buvo susijes su
ozka, Serta gyvininés kilmés miltais, o tai dabar yra uzdrausta.

Atsizvelgiant j tai, kad EMST pripazino, jog molekuliniai diferencinés diagnostikos
tyrimai leidZia pasiekti tiksla greitai ir pakartojamu baidu nustatyti USE atvejus, turin-
Cius panasius pozymius, kaip ir klasikiné GSE, kad smulkiyjuy atrajotojy sergamumas
GSE yra labai mazas, kad buvo nustatytas tik vienas smulkiyjy atrajotojy GSE atvejis
ir kad $iuo metu yra labai nedaug USE atvejy, dar tiriamuy siekiant galutiniai nustatyti,
ar tai yra USE, ar GSE atvejis, Komisija, nedarydama akivaizdzios vertinimo klaidos,
galéjo nuspresti, kad papildoma Zmoniy salycio su klasikine smulkiyjy atrajotojy GSE
rizika, kylanti patvirtinus ginc¢ijamas priemones, nekelia Zmoniy sveikatai rizikos,
kuri vir§yty visuomenei priimtinu laikyting lygj.

Kalbant apie zmoniy salycio su kitais GSE $tamais, nei klasikiné GSE, rizika, pazy-
métina, kad savo 2007 m. sausio 25 d. nuomonéje EMST nusprendé, jog $iuo metu
L arba H tipo GSE poZymiai, kilmé ir galimybé jomis uzsikrésti yra spekuliatyvis.
Prancizijos Respublikos nurodyto straipsnio autoriai nepatvirtino $io vertinimo, net
jei ir nurodé, kad Zmogus gali uzsikrésti L tipo GSE.

Taigi, nesant papildomuy jrodymy, Komisija, nedarydama akivaizdzios vertinimo klai-
dos, galéjo nuspresti, kad papildoma Zmoniy salycio su kitais GSE tipais, nei klasikiné
smulkiyjy atrajotojy GSE, rizika, kylanti patvirtinus gin¢ijamas priemones, nekelia
zmoniy sveikatai tokios rizikos, kuri vir$yty visuomenei priimtinu laikyting rizikos

lygi.
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I$vada

Atsizvelgiant j i$déstytus argumentus, darytina iSvada, jog remdamasi turimais moks-
liniais duomenimis, Komisija, nedarydama akivaizdzios vertinimo klaidos, galéjo nu-
spresti, kad Zmoniy saly¢io su smulkiyjy atrajotojy USE rizikos padidéjimas, atsiran-
dantis patvirtinus gin¢ijamas priemones, nekelia zmoniy sveikatai tokios rizikos, kuri
vir§yty visuomenei priimtinu laikytino rizikos lygio.

Taigi Komisija, tvirtindama ginc¢ijamas priemones, nepazeidé atsargumo principo ir
EB 152 straipsnio 1 dalyje bei Reglamento Nr. 999/2001 jtvirtintos pareigos islaikyti
auksta sveikatos apsaugos lygj. Todél ieskinys turi bati atmestas.

Dél bylinéjimosi islaidy

Pagal Proceduros reglamento 87 straipsnio 2 dalj pralaiméjusiai $aliai nurodoma pa-
dengti bylinéjimosi islaidas, jeigu laiméjusi $alis to reikalavo. Kadangi Prancuzijos
Respublika pralaiméjo byla, ji turi padengti savo ir Komisijos bylinéjimosi islaidas
procesuose dél laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo ir pagrindiniame procese, kaip
to reikalavo Komisija.

Be to, pagal Procediiros reglamento 87 straipsnio 4 dalj, kurioje numatyta, kad j byla
istojusios valstybés narés padengia savo bylinéjimosi islaidas, Jungtiné Karalysté turi
padengti savo bylinéjimosi islaidas.
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Remdamasis $iais motyvais,

BENDRASIS TEISMAS (trecioji i$pléstiné kolegija)

nusprendzia:

1. Atmesti ieskinj.

2. Nurodyti Pranciizijos Respublikai padengti savo ir Europos Komisijos byli-
néjimosi islaidas, patirtas vykstant pagrindinei procedirai ir taikant laiki-
nasias apsaugos priemones.

3. Jungtiné Didziosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalysté padengia savo
bylinéjimosi islaidas.

Azizi Cremona Labucka

Frimodt Nielsen O’Higgins

Paskelbta 2011 m. rugséjo 9 d. vieSame posédyje Liuksemburge.

Parasai.
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