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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 24 september 2009

rorande tillfilliga skyddsitgirder som Frankrike vidtagit nidr det giller inforandet pa dess
territorium av mjolk och mjélkprodukter frin en anliggning dir ett fall av klassisk skrapie har
bekriftats

[delgivet med nr K(2009) 3580]

(Endast den franska texten ir giltig)

(2009/726EG)

EUROPEISKA  GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna prin-
ciper och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Eu-
ropeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet och om férfaran-
den 1 frigor som giller livsmedelssikerhet ('), sarskilt
artikel 54.2, och

av foljande skal:

(1)  Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
999/2001 av den 22 maj 2001 om faststillande av be-
stimmelser for forebyggande, kontroll och utrotning av
vissa typer av transmissibel spongiform encefalopati (?)
giller for produktion och utslippande pd marknaden av
levande djur och produkter av animaliskt ursprung.

(2 1 bilaga VII till férordning (EG) nr 999/2001 faststlls
vilka &tgdrder som ska genomforas vid misstanke om
eller bekriftad forekomst av ndgon typ av transmissibel
spongiform encefalopati (TSE) hos far eller getter i ge-
menskapen. I bilagorna VIII och IX till férordningen fast-
stills bestimmelser om utsldppande pd gemenskapsmark-
naden samt import till gemenskapen av sddana djur och
produkter frin dessa.

(3) I forordning (EG) nr 178/2002 faststills allminna be-
stimmelser for livsmedel och foder i allmanhet, och for
livsmedels- och fodersikerhet i synnerhet, pd gemen-
skapsnivd och pé nationell nivé. Enligt artikel 53 i for-
ordningen ska kommissionen, om det dr uppenbart att

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
() EGT L 147, 31.5.2001, s. 1.

livsmedel eller foder med ursprung i gemenskapen eller
som importerats fran ett tredjeland kan formodas utgora
en allvarlig risk f6r ménniskors hilsa, djurhilsan eller
miljén, och att denna risk inte kan hanteras pé ett till-
fredsstallande sdtt med hjdlp av de dtgirder som den eller
de berorda medlemsstaterna vidtar, genast vidta vissa at-
girder, tex. tillfalligt upphdva utslippandet pad mark-
naden eller importen av det berdrda animaliska livsmed-
let.

(4)  Vidare faststills det i artikel 54 i forordning (EG) nr
178/2002 att om en medlemsstat officiellt underrittar
kommissionen om behovet av att genomfora nodatgar-
der, och kommissionen inte har handlat i dverensstim-
melse med artikel 53 i férordningen, kan medlemsstaten
vidta tillfalliga skyddsdtgarder, och ska da genast under-
ritta de andra medlemsstaterna och kommissionen om
detta. Kommissionen ska i detta fall inom 10 arbetsdagar
forelagga drendet for stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa i syfte att forlinga, dndra eller upp-
hava de nationella interimistiska skyddsdtgirderna. Fram
tills det att gemenskapsdtgirder har antagits kan med-
lemsstaten bibehélla de tillfalliga nationella skyddsatgar-
derna.

(5)  Den 8 mars 2007 antog Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet (Efsa) ett yttrande frn vetenskapliga
panelen for biologiska faror pd begiran frin Europeiska
kommissionen om vissa aspekter rorande TSE-risken hos
far och getter (). I yttrandet drar Efsa slutsatsen att det
inte finns ndgra bevis for ett epidemiologiskt eller mole-
kyldrt samband mellan klassisk och/eller atypisk skrapie
och TSE hos maénniskor. BSE-smittdimnet dr det enda
TSE-smittimne som identifierats som zoonotiskt. Men
med hénsyn till smittimnenas mangfald ar det for nir-
varande inte mojligt att utesluta att andra TSE-smittdim-
nen hos djur kan overforas till manniskor (¥).

(%) The EFSA Journal (2007) 466, s. 1-10.
(*) Se avsnitt 4 i bilagan.
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Efter det yttrandet antogs kommissionens férordning
(EG) nr 7272007 av den 26 juni 2007 om éndring av
bilagorna I, II, VI och X till Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 999/2001 om faststillande
av bestimmelser for forebyggande, kontroll och utrot-
ning av vissa typer av transmissibel spongiform encefa-
lopati (!). Genom forordning (EG) nr 727/2007 upphiv-
des skyldigheten att slakta hela besdttningen och vissa
alternativa metoder infordes for slakt i sddana fall da
ett utbrott av TSE har bekriftats pa en anldggning med
far och getter och di forekomsten av bovin spongiform
encefalopati (BSE) har uteslutits. Efter en talan om ogiltig-
forklaring och en begdran frdn Frankrike om interimis-
tiska atgdrder mot vissa bestimmelser i forordning (EG)
nr 7272007, uppskot ritten genom ett beslut som fat-
tades den 28 september 2007 av domaren som behand-
lade begdran om interimistiska dtgarder (%) tillimpningen
av de omtvistade bestimmelserna tills dom hade avkun-
nats i huvudmélet.

Den 24 januari 2008 antog Efsa efter begdran fran kom-
missionen ett vetenskapligt och tekniskt fortydligande
med en tolkning av vissa delar av slutsatserna i yttrandet
av den 8 mars 2007 om vissa aspekter av TSE-risken hos
far och getter (%), som hade beaktats i samband med
antagandet av forordning (EG) nr 727/2007.

Efter att noggrant ha behandlat fortydligandet och over-
végt sina valmojligheter i friga om beslut om riskhante-
ringen antog kommissionen férordning (EG) nr
746/2008 av den 17 juni 2008 om dndring av bilaga
VII till Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
999/2001 om faststillande av bestimmelser for forebyg-
gande, kontroll och utrotning av vissa typer av transmis-
sibel spongiform encefalopati (4). I forordning (EG) nr
746/2008 bibehdlls i allt visentligt de bestimmelser
som redan faststillts i forordning (EG) nr 727/2007.
Sedan Frankrike vickt ny talan upphédvde ritten tills vi-
dare genom ett beslut som rittens ordférande fattade den
30 oktober 2008 (°) tillimpningen av de berorda bestim-
melserna, i avvaktan pé en slutlig dom, som omfattar en
fullstindig bedomning av lagligheten hos de riskhante-
ringsdtgdrder som kommissionen har vidtagit genom for-
ordning (EG) nr 746/2008.

Efsa offentliggjorde den 6 november 2008 pé begiran av
Europeiska kommissionen ett yttrande fran vetenskapliga
panelen for biologiska faror om risken for ménniskor
och djur i samband med exponering for transmissibel

() EUT L 165, 27.6.2007, s. 8.
(3) Beslut av den 28 september 2007 i mél T-257/07 R, Frankrike mot

kommissionen, REG 2007 s. 1I-4153.

(}) Vetenskaplig rapport frén vetenskapliga panelen for biologiska faror

pa begdran fran Europeiska kommissionen, "Scientific and technical
clarification in the interpretation and consideration of some facets of
the conclusions of its Opinion of 8 March 2007 on certain aspects
related to the risk of Transmissible Spongiform Encephalopathies
(TSEs) in ovine and caprine animals”. The EFSA Journal (2008)
626, s. 1-11.

() EUT L 202, 31.7.2008, s. 11.
(>} Beslut av den 30 oktober 2008 i mél T-257/07 R 2, Frankrike mot

kommissionen (EUT C 327, 20.12.2008, s. 26).

(1

(12)

spongiform encefalopati genom mjolk och mjélkproduk-
ter fran smd idisslare (°). I yttrandet konstaterade Efsa att
klassisk skrapie kan Gverforas fran tacka till lamm via
mjolk eller rdmjolk. Efsa anger dven att anvindning av
mjolk och mjolkprodukter frén en besittning med klas-
sisk skrapie kan utgora en risk for att ménniskor och
djur exponeras for TSE. En ytterligare slutsats var att
avelsprogrammen for skrapieresistens hos far kan forvan-
tas minska minniskors och djurs exponering genom
mjolkprodukter frin smd idisslare. Nar det giller atypisk
skrapie konstaterade Efsa vidare att smittimnets uppen-
barligen begrinsade spridning i organismen hos drabbade
individer skulle kunna reducera overforbarheten genom
mjolk. I frdga om BSE papekades det att det inte foreldg
ndgra uppgifter om férekomst av smittsamhet eller PrP>
i rdmjolk eller mjolk fran BSE-smittade smd idisslare. P&
grund av den tidiga, progressiva perifera spridningen av
BSE-smittdmnet i experimentellt smittade mottagliga djur
konstaterade Efsa dock att det bor anses sannolikt att
ramjolk och mjolk fran BSE-smittade mottagliga sma
idisslare dr smittsam.

Frankrikes livsmedelssikerhetsverk, Afssa, offentliggjorde
den 6 november 2008 ett yttrande om risken for sprid-
ning av klassisk skrapie via mjolk fran smé idisslare ()
dir det drog samma slutsatser som Efsas yttrande nir det
giller overforbarheten av klassisk skrapie fran tacka till
lamm genom mjélk eller rdmjolk. Nar det géller manni-
skor och TSE-exponering fann Afssa att intag av mjolk
eller mjolkprodukter fran smittade besittningar av sma
idisslare eller fran besittningar dédr det finns misstanke
om smitta, kan medfora for stor exponering for kon-
sumenterna, och rekommenderade darfor att utslippande
pd marknaden av mjolk och mjolkprodukter frdn en
sddan besdttning, for anvindning som livsmedel, skulle
forbjudas mot bakgrund av den hoga potentiella sjuk-
domsincidensen i besittningar dir det férekommer klas-
sisk skrapie.

Pa grundval av yttrandena fran Efsa och Afssa vidtog
Frankrike den 7 november 2008 datgirder begrinsade
till den nationella marknaden, som forbjod anvandning
av mjolk och mjolkprodukter fran skrapiesmittade besatt-
ningar i Frankrike for livsmedels- och foderandamal (¥).

Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
undersokte den 11 och 26 november 2008 nirmare
vilka slutsatser som ska dras av dessa nya vetenskapliga
ron.

(6) The EFSA Journal (2008) 849, s. 1-37.

(7) AFSSA opinion of 8 October 2008 on the possible animal and
public health consequences of new available scientific findings on
the intra-species transmission of the classical scrapie agent by milk,
http:/[www.afssa.fr/[Documents/ESST2008sa011 5EN.pdf

(%) Arrété du 7 novembre 2008 modifiant l'arrété du 27 janvier 2003
fixant les mesures de police sanitaire relatives a la tremblante cap-
rine, JORF, 8 november 2008, s. 17160.
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med hinsyn till de nya vetenskapliga rénen och i syn-
nerhet den dokumenterade risken for Gverforing av klas-
sisk skrapie via mjolk frdn tacka till lamm, fram ett
utkast till kommissionens férordning om dndring av bi-
lagorna VII och IX till férordning (EG) nr 999/2001 for
att forbjuda anviandning av mjolk och mjolkprodukter
fran skrapiesmittade besittningar for foderindamal, for
att paskynda utrotningsprocessen i mjolkdjursbesitt-
ningar som dr smittade med klassisk skrapie och for
att infora restriktioner for anvindningen av mjolk och
mjolkprodukter for livsmedelsindamal pd den nationella
marknaden. D4 denna senare del av utkastet inte stoddes
av en majoritet av medlemsstaterna rostade man emeller-
tid inte om forslaget.

Den 26 november 2008 forelades ett dndrat forslag till
kommissionens forordning om 4dndring av bilagorna VII
och IX till forordning (EG) nr 999/2001 for att forbjuda
att mjolk och mjolkprodukter fran anldggningar med ett
fall av klassisk skrapie anvinds for foderaindamal, och det
fick stod av en kvalificerad majoritet i kommittén. Den
franska delegationen vilkomnade antagandet av forslaget
och uppmanade kommissionen att ligga fram ett annat
forslag till kommissionens forordning om dndring av
forordning (EG) nr 999/2001 for faststillande av lik-
nande dtgirder rorande livsmedel. Som svar pd denna
begiran bekriftade kommissionen att diskussionerna
skulle fortsitta nir det giller livsmedel.

Foljaktligen antogs kommissionens forordning (EG) nr
103/2009 av den 3 februari 2009 om &ndring av bila-
gorna VII och IX till Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 999/2001 om faststillande av bestim-
melser for forebyggande, kontroll och utrotning av vissa
typer av transmissibel spongiform encefalopati (). For-
ordning (EG) nr 103/2009 innehéller ett antal dndringar
av bilaga VII till férordning (EG) nr 999/2001, bla. en
bestimmelse om att om ett bekraftat TSE-fall ar klassisk
skrapie, far mjolk och mjolkprodukter frin de djur som
ska destrueras pd anldggningen inte anvindas for utfod-
ring av idisslare, utom for utfodring av idisslare pd den
berorda anldggningen. Dessutom begrinsas utsldppandet
pd marknaden av sddana produkter som foder for icke-
idisslare till den berérda medlemsstatens territorium.
Slutligen foreskrivs i forordning (EG) nr 103/2009 att
utrotningsprocessen for mjolkdjursbesittningar som dr
smittade med klassisk skrapie ska paskyndas for att
minska TSE-exponeringsrisken f6r manniskor.

Frankrike begirde den 18 december 2008 att kommis-
sionen skulle vidta nodatgirder i enlighet med
artikel 53.1 forordning (EG) nr 178/2002 nir det giller

() EUT L 34, 4.2.2009, s. 11.

17)

(18)

(20)

(21)

klassisk skrapie. Vidare informerade Frankrike pd kom-
mitténs mote den 14 januari 2009 de Gvriga medlems-
staterna om begdran.

I linje med diskussionerna som fordes i samband med
forelaggandet den 26 november 2008 for kommittén av
ett utkast till en kommissionsforordning om 4ndring av
bilagorna VII och IX till forordning (EG) nr 999/2001
forde kommissionen den 20 januari 2009 diskussionerna
vidare i en arbetsgrupp rorande anviandning for livs-
medelsindamal av mjolk och mjélkprodukter frin an-
laggningar med ett fall av klassisk skrapie. Det framgick
av diskussionerna att de allra flesta medlemsstaterna inte
kunde ansluta sig till Frankrikes hdllning i friga om nod-
vandigheten av att vidta kompletterande riskhanterings-
tgirder som begransar anvidndningen av siadan mjolk
och sddana mjolkprodukter for livsmedelsindamal.

Genom en skrivelse av den 11 mars 2009 till Frankrike
bekriftade kommissionen att den inte hade for avsikt att
anta nodatgirder rorande anvindning av mjolk och
mjolkprodukter for livsmedelsindamal.

Frankrike antog den 25 februari 2009 en atgird rorande
forbud mot import till Frankrikes territorium av mjolk
och mjolkprodukter for livsmedelsindamal frén fir och
getter (?). I enlighet med artikel 54.1 i férordning (EG) nr
178/2002 anmailde Frankrike den 9 mars 2009 &tgir-
derna till kommissionen som tillfilliga skyddsatgirder.
Enligt dtgarderna far mjolk och mjélkprodukter endast
importeras fran en annan medlemsstat till Frankrikes om-
rdde, om den eller de kommer frin en anliggning som
vid tiden for produktionen inte omfattades av officiella
begrinsningar i friga om flyttning av djur, och om den
eller de inte kommer frdn djur som skulle destrueras eller
avlivas som en f6ljd av ett bekriftat fall av klassisk skra-

pie.

Kommissionen forelade foljaktligen drendet f6r kommit-
tén pd motet den 23 mars 2009 for forlingning, dndring
eller upphdavande av de tillfilliga nationella skyddsétgar-
derna i overensstimmelse med i artikel 54.2 i forordning
(EG) nr 178/2002.

Som nirmare framgdr av ingressen till férordning (EG) nr
746/2008, sirskilt skdl 12, erkdnner Efsa att det inte
finns ndgon vetenskaplig bevisning for ett direkt sam-
band mellan TSE hos fir och getter (bortsett frdn BSE)
och TSE hos minniskor, dven om biodiversiteten hos
smittimnena hos fir och getter dr en viktig faktor,
som gor att man inte kan utesluta 6verforing till manni-
skor.

() Arrété du 25 février 2009 relatif a Tlinterdiction d'importation de
laits, de produits laitiers et de produits contenant du lait d’origine
ovine et caprine a risques au regard des encéphalopathies spongifor-
mes transmissibles destinés a l'alimentation humaine, JORF, 5 mars
2009, s. 4094.
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Efsas staindpunkt att overféring till ménniskor av TSE-
smittimnen hos far eller getter inte kan uteslutas bygger
pd experimentella undersokningar av artbarridren hos
ménniskor och djurmodeller (primater och mdss). I dessa
modeller tar man dock inte hinsyn till manniskans gene-
tiska egenskaper som har en stor betydelse for den rela-
tiva mottagligheten for prionsjukdomar. Det férekommer
dven vissa begransningar nir det giller hur vil resultaten
motsvarar resultat under naturliga forhallanden, sarskilt
hur vil de representerar artbarridren hos minniskor och
osikerhet om hur vl det valda ympningssittet motsvarar
exponering under naturliga férhallanden. Dérfor kan man
anse att dven om man inte kan utesluta en risk for att
TSE-smittdmnen hos fér eller getter 6verfors till manni-
skor, dr denna risk extremt liten med hénsyn till att
belagg for overforing bygger pd experimentella modeller
som inte representerar naturliga forhillanden for en verk-
lig artbarridr hos méanniskan och de verkliga infektions-
vdgarna.

Vid genomférandet av gemenskapens politik sdkerstalls
ett gott skydd for manniskors liv och hilsa. Gemenska-
pens dtgarder angdende livsmedel och foder mdste grun-
das pd en lamplig bedomning av de eventuella riskerna
for ménniskors och djurs hilsa och méste med beaktande
av befintliga vetenskapliga ron behélla eller, om det finns
vetenskapliga skal for det, oka skyddsnivin for méanni-
skors och djurs hilsa. Det dr dock orealistiskt att i risk-
hanteringsbeslut om sikra livsmedel ha som mal att helt
eliminera risken. Kostnader och fordelar med riskreduce-
rande dtgdrder mdste vigas noga mot varandra for att
avgora om datgirden dr proportionell. Det 4r riskhantera-
rens uppgift och ansvar att vdga in alla aspekter av den
vetenskapliga riskbedomningen och faststilla vilken risk-
nivd som kan godtas.

Kommissionen ar ansvarig i egenskap av riskhanterare pa
EU-niva, i nira samarbete med medlemsstaterna, for att
faststdlla vilken risknivd som kan godtas och anta de
lampligaste tgdrderna for att uppritthdlla en hog folk-
halsonivd. Den har granskat och bedomt de senaste ve-
tenskapliga ronen om overforing av TSE till ménniskor.
Den har bedomt att risken for ndrvarande dr mycket liten
och godtagbar. Som en komplettering till bestimmel-
serna om foder och utan att vidta oproportionella tgir-
der har kommissionen genom forordning (EG) nr
103/2009 foreskrivit att utrotningsprocessen for mjolk-
djursbesittningar som dr smittade med klassisk skrapie
ska paskyndas, vilket leder till en ytterligare reduktion av
minniskors exponering for TSE.

(25)  Tills forstainstansritten har avkunnat dom om laglighe-
ten hos de omtvistade bestimmelserna i férordning (EG)
nr 746/2008, en friga som ocksd ir relevant for den
omstridda punkten i Frankrikes anmilan, ar det darfor
pa grundval dels av den vetenskapliga bevisning som det
hénvisas till i de foreliggande vetenskapliga yttrandena,
dels av samradet med kommittén, kommissionens upp-
fattning efter att ha hort kommittén, att de tillfilliga
skyddsatgirder som Frankrike har antagit gér lingre dn
vad som dr nodvandigt for att undvika en allvarlig risk
for manniskors hilsa, dven med forsiktighetsprincipen i
atanke.

(26) Kommissionen anser ddrfor att de dtgdrder som Frankrike
antog den 25 februari 2009 och anmilde till kommis-
sionen den 9 mars 2009 tillfilligt bor upphivas i enlig-
het med artikel 54.2 i forordning (EG) nr 1782002, tills
det har avkunnats dom i mal T-257/07, Frankrike mot
kommissionen.

(27)  De atgirder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med
yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE:
Artikel 1

Frankrike ska tillfalligt upphéva tillimpningen av sina dtgarder
om forbud mot att det fors in mjolk och mjolkprodukter for
livsmedelsindamal pd Frankrikes territorium fran anldggningar
dir ett fall av klassisk skrapie har bekriftats, tills forstainstans-
ritten har avkunnat slutlig dom i mal T-257/07, Frankrike mot
kommissionen.

Artikel 2

Frankrike ska vidta de atgdrder som kravs for att folja detta
beslut senast den 16 oktober 2009.

Frankrike ska informera kommissionen om dessa dtgirder.
Artikel 3

Detta beslut riktar sig till Republiken Frankrike.

Utfirdat i Bryssel den 24 september 2009.

Pd kommissionens vagnar
Androulla VASSILIOU

Ledamot av kommissionen



