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ANNEXE F-7

RÉPONSES DE L'ARGENTINE AUX QUESTIONS POSÉES PAR LE 
GROUPE SPÉCIAL DANS LE CONTEXTE DE LA 
DEUXIÈME RÉUNION DE FOND
7 MARS 2005
Pour toutes les parties:

119.
S'agissant de la pièce US-123 (reproduite au paragraphe 9 de la pièce jointe n° II de la réfutation des États-Unis), la mention dans la NIMP n° 11 des expressions "affectent les végétaux indirectement [...] par d'autres effets, tels que la compétition" (page 33) et "la réduction significative, le déplacement ou l'élimination d'autres espèces végétales" (page 21) corrobore-t-elle la vue selon laquelle le terme "nuisible" figurant dans la définition de l'expression "organisme nuisible" (parasite) donnée par la CIPV ("toute espèce, souche ou biotype de végétal, d'animal ou d'agent pathogène nuisible pour les végétaux ou produits végétaux") devrait faire l'objet d'une interprétation large?  

Nous sommes d'accord avec le champ d'application étendu indiqué à l'Annexe S1 "Commentaires sur le champ de la CIPV en ce qui concerne les risques pour l'environnement", qui est reproduit dans la pièce US-123, page 34.  La question importante est toutefois celle de l'interprétation du terme "parasite" dans l'Accord SPS, et non celle de l'interprétation de l'expression "organisme nuisible" figurant dans la CIPV.  


L'Argentine convient toutefois que le terme "parasite" dans l'Accord SPS devrait faire l'objet d'une interprétation large au vu de l'interprétation large de l'expression "organisme nuisible" donnée dans la CIPV et la NIMP n° 11.  Le texte de la NIMP n° 11 indique que "[l]'ensemble des organismes nuisibles couverts par la CIPV s'étend au-delà des organismes nuisibles qui affectent directement les plantes cultivées.  La définition donnée dans la CIPV de l'expression "organisme nuisible" inclut les adventices et autres espèces qui ont des effets indirects sur les végétaux, et la Convention s'applique à la protection de la flore sauvage"
, ce qui semble suggérer que l'expression "nuisible pour les végétaux ou produits végétaux" devrait être interprétée au sens large.  


L'interprétation large de l'expression "organisme nuisible" (parasite) donnée dans la NIMP n° 11 permet de confirmer qu'il faudrait donner au terme "parasites" dans l'Accord SPS une interprétation tout aussi large.  Cependant, aux fins de l'Accord SPS et de la NIMP n° 11, un organisme est un "parasite" (organisme nuisible) uniquement s'il est "nuisible pour les végétaux ou produits végétaux" au sens où il cause un dommage pour la préservation des végétaux.

120.
En ce qui concerne l'Annexe A 1) d) de l'Accord SPS, veuillez répondre aux questions suivantes:  

a)
Quel est le sens de l'expression "d'autres dommages"?  

Le concept "d'autres dommages" fait référence à la prévention des situations qui ne sont pas énumérées aux paragraphes a), b) et c), et qui concernent les parasites.


b)
Le terme "autres" indique-t-il que l'Annexe A 1 a) à c) vise également les "dommages"?  Dans l'affirmative, l'expression "d'autres dommages" vise‑t‑elle les dommages subis par les plantes, les animaux ou les personnes autres que les dommages pour leur "vie ou santé" ou leur "préservation"?  Veuillez donner des exemples.  

Oui.  Un exemple est celui des dommages causés à la valeur adaptative.


c)
L'expression "d'autres dommages" est‑elle limitée aux dommages subis par les plantes, les animaux ou les personnes?  Dans la négative, veuillez donner des exemples.

Non, elle ne se limite pas à ces dommages.  Un exemple est celui relatif à la microbiote.

121.
S'agissant de l'article 5:1 de l'Accord SPS, quelles étaient les techniques d'évaluation des risques pertinentes élaborées par les organisations internationales compétentes que les Communautés européennes devaient prendre en compte pendant la période pertinente (octobre 1998 à août 2003)?  

Il n'y avait pas de "techniques d'évaluation des risques pertinentes" élaborées par les organisations internationales compétentes à l'époque (octobre 1998 à août 2003).

122.
Veuillez expliquer vos vues concernant la relation entre le niveau de protection jugé approprié par un Membre et l'obligation énoncée à l'article 5:1 de faire en sorte qu'une mesure soit établie sur la base d'une évaluation des risques, selon qu'il sera approprié en fonction des circonstances.  Le niveau de protection approprié est‑il pertinent pour la réalisation de l'évaluation des risques?  

En principe, nous croyons que le niveau approprié de protection et l'évaluation des risques sont liés.  Mais il faut nuancer cette relation afin d'éviter que l'obligation énoncée à l'article 5:1 ne soit privée de son sens.


Par ailleurs, l'Argentine estime que rien dans le libellé de l'Accord SPS ne semble indiquer qu'un Membre puisse établir un "niveau approprié de protection" qui ne tienne pas compte de l'évaluation des risques.  


Dans le cas présent, les CE ont fait effectuer une évaluation des risques par leurs propres comités scientifiques, lesquels ont constaté que les produits évalués ne présentaient aucun risque.  Par conséquent, il n'est pas justifié de ne pas approuver les produits ou de demander d'autres informations.


En tout état de cause, l'évaluation des risques en tant que telle doit demeurer objective, autonome et fondée sur des données scientifiques.

123.
Veuillez supposer pour les besoins de l'argumentation que l'article 5:7 de l'Accord SPS prévoit une exception en ce qui concerne la nature d'un moyen de défense affirmatif:  

a)
Le Groupe spécial pourrait‑il évaluer le fond d'un tel moyen de défense sans avoir précédemment constaté l'existence d'une incompatibilité avec l'article 2:2 de l'Accord SPS?  

Non.


b)
Dans la négative, dans une affaire telle que la présente affaire dans laquelle une allégation d'incompatibilité avec l'article 2:2 de l'Accord SPS est fondée sur une allégation d'incompatibilité avec l'article 5:1 de l'Accord SPS, le Groupe spécial aurait‑il raison de commencer son analyse par l'allégation au titre de l'article 5:1, puis de passer à l'allégation corollaire au titre de l'article 2:2 et enfin d'aborder le moyen de défense au titre de l'article 5:7?  

Oui.

Pour toutes les parties plaignantes:
124.
En ce qui concerne le paragraphe 19 de la réfutation supplémentaire des Communautés européennes, les parties plaignantes conviennent‑elles qu'"il n'est pas demandé au Groupe spécial de déterminer si un gouvernement prudent aurait dû, théoriquement, se comporter ou non d'une certaine manière et causer ainsi un retard.  Il doit simplement constater si, en l'espèce et à la lumière des renseignements factuels et des arguments juridiques portés à la connaissance des autorités compétentes, ce comportement qui a en fin de compte causé un retard aurait pu à juste titre avoir été adopté"?  (italique dans l'original)

Nous ne sommes pas d'accord.  Il est demandé au Groupe spécial de déterminer si un gouvernement a respecté les obligations lui incombant au titre de l'Accord SPS.

125.
La déclaration liminaire faite par les Communautés européennes à la réunion tenue par le Groupe spécial avec les experts comprend les déclarations suivantes:  
· "[L]'approche des Communautés européennes consiste à rechercher davantage de preuves pour établir s'il existe ou non un risque [...] afin de prendre une décision définitive sur la base de renseignements complets – même si cela prend un peu plus de temps".  (paragraphe 19) 
· "Les Communautés européennes réagissent [à l'incertitude quant aux stratégies appropriées de gestion des risques] en disant:  "Prenons notre temps et réduisons l'incertitude"".  (paragraphe 17) 
Les parties plaignantes estiment‑elles qu'il serait compatible avec l'Annexe C 1) a) de l'Accord SPS de retarder la prise d'une décision définitive sur la base de l'approche décrite par les Communautés européennes?  En répondant à cette question, veuillez prendre en compte les dispositions de l'article 2:2 de l'Accord SPS
 et de l'article 5:7 de l'Accord SPS (adoption de mesures provisoires sur la base des renseignements pertinents disponibles).  

En ce qui concerne la première déclaration, l'Argentine n'est pas d'accord pour les raisons suivantes:


a)
Dans ce différend spécifique porté devant l'OMC, les évaluations des risques ont été effectuées comme il convient, en prenant en compte l'expérience que l'on a déjà des produits biotechnologiques agricoles.  Les risques escomptés ont été dûment analysés, de sorte qu'il existe des renseignements "suffisants" pour prendre une décision.  L'approche des CE, ainsi que l'a définie M. Snow, faisait référence à ce qu'il était "bon de savoir".  En ce qui concerne la dernière partie de la déclaration ("un peu plus de temps"), nous ne sommes pas d'accord non plus.  Il n'a pas fallu un peu plus de temps.  Cette situation a débuté en 1998 et elle a affecté tout un groupe de produits.  Dans ce différend spécifique porté devant l'OMC, les CE ont eu des renseignements "suffisants" pour évaluer s'il existait ou non un risque quelconque.  Par conséquent, c'est l'article 2:2 qui devrait s'appliquer et non l'article 5:7.

b)
L'expression "renseignements complets" est trompeuse.  L'Argentine considère que les renseignements qui permettent à un Membre de l'OMC d'établir une mesure sanitaire ou phytosanitaire, outre le fait qu'il doit s'agir de preuves scientifiques, doivent être "suffisants".  Si un Membre de l'OMC entend obtenir des "renseignements complets", il doit s'agir de preuves scientifiques et ils doivent être pertinents et "suffisants".  Cela s'applique aux obligations générales énoncées à l'article 2:2 de l'Accord SPS, qui établissent clairement la prescription de "suffisance".  Dans ce cas précis, l'Argentine estime que les CE disposaient de preuves scientifiques suffisantes, à savoir les avis favorables rendus par les comités scientifiques communautaires – qui n'ont été réfutés par aucune preuve scientifique.

En ce qui concerne la deuxième déclaration, l'Argentine est d'avis qu'il ne s'agit pas d'une question d'"incertitude" mais de "suffisance".  Ainsi que l'ont à juste titre déclaré les experts et ainsi que l'établit la jurisprudence de l'OMC, la science ne peut pas donner une assurance totale et définitive en ce qui concerne les risques ou les incertitudes.  Si nous devions accepter le principe de l'incertitude plutôt que celui de la "suffisance", un Membre de l'OMC serait en droit de s'en prévaloir pour ne pas prendre de décision au titre de l'Accord SPS et, partant, pour contourner ses obligations.

126.
Au paragraphe 10 des réponses des CE aux questions posées par le Groupe spécial (16 juin 2004), les Communautés européennes comparent les définitions de l'évaluation des risques utilisées dans l'Accord SPS et dans le Codex, et concluent qu'"il est évident que la définition de l'évaluation des risques donnée par l'Accord SPS est équivalente à l'expression "processus consistant à mettre en balance les différentes politiques possibles compte tenu des résultats de l'évaluation des risques", qui fait partie de la définition de la "gestion des risques" donnée par le Codex.  Approuvez‑vous cette conclusion?  Veuillez expliquer votre réponse.  

L'Argentine n'est pas d'accord.


Dans l'Accord SPS, l'"évaluation des risques" doit s'appuyer sur la science.  Même les CE semblent se rallier à cette position puisque dans leurs réponses aux questions du Groupe spécial (juin 2004), elles citent une décision de la Cour européenne voulant que si le Comité de la réglementation ne tient pas compte de l'avis scientifique "[il] est tenu[ ] de motiver spécifiquement son appréciation par rapport à celle exprimée dans l'avis, sa motivation devant exposer les motifs pour lesquels [il] s'en écarte.  Cette motivation devra être d'un niveau scientifique au moins équivalent à celui de l'avis en question".
 


Par ailleurs, il n'existe aucune preuve scientifique qui puisse contredire les avis des comités scientifiques des CE.

Questions n'ayant pas été auparavant posées aux parties 

Pour toutes les parties:
140.
S'agissant 1) des normes 192 et 193 du Codex, 2) de la CIPV et 3) de la NIMP n° 11:


a)
S'agit-il de "règle[s] de droit international applicable[s] dans les relations entre les parties [au présent différend]" au sens de l'article 31.3 de la Convention de Vienne sur le droit des traités?  

La CIPV de 1997 n'est pas encore en vigueur, car la majorité requise des deux tiers des parties contractantes à la Convention n'ont pas encore déposé leurs instruments d'acceptation de l'amendement à apporter à la CIPV de 1979.  Par conséquent, bien que les dispositions de la CIPV de 1979 puissent être considérées comme des "règle[s] de droit international", ce n'est pas le cas en ce qui concerne la CIPV de 1997 parce que celle-ci n'est pas encore entrée en vigueur.

L'Argentine ne considère pas que les normes 192 et 193 du Codex ou la NIMP n° 11 soient des "règle[s] de droit international".


b)
Peuvent-elles être utilisées comme éléments de preuve factuels additionnels du sens ordinaire des termes figurant à l'Annexe A de l'Accord SPS, comme les États‑Unis semblent le suggérer dans leur réfutation, au paragraphe 6 de la pièce jointe n° II?  (Les États‑Unis sont invités à fournir des détails sur leur déclaration figurant au paragraphe 6.) 
141.
S'agissant de l'Annexe B 1) de l'Accord SPS, prière de répondre aux questions suivantes:


a)
L'expression "réglementations sanitaires et phytosanitaires" vise-t-elle les décisions administratives qui ont trait au fonctionnement des procédures d'approbation et qui sont généralement applicables?  

b)
L'expression "réglementations sanitaires et phytosanitaires qui auront été adoptées" peut-elle être interprétée comme englobant également les réglementations sanitaires et phytosanitaires qui auront été adoptées de facto (par exemple les décisions généralement applicables qui ont été prises de manière informelle et n'ont pas été enregistrées)?  

Oui, ainsi que nous l'avons déclaré aux paragraphes 57 à 63 de notre première communication écrite.

142.
Prière d'expliquer le sens et la justification de la prescription énoncée à l'article 2:2 selon laquelle les mesures SPS doivent être "fondées sur des principes scientifiques" et prière d'expliquer en quoi cela est différent de la prescription selon laquelle les mesures SPS ne doivent pas être maintenues "sans preuves scientifiques suffisantes".  

La référence faite à l'article 2:2 aux "principes scientifiques" concerne le bien-fondé de la méthodologie et la rigueur des preuves scientifiques sur lesquelles il faut se fonder pour étayer la mesure en question.  Il est tenu compte des "principes scientifiques" à l'article 5:1 à 5:3 et dans la définition d'une "évaluation des risques" qui figure au paragraphe 4 de l'Annexe A au sens où l'évaluation des risques doit être bien fondée sur le plan méthodologique, suffisamment rigoureuse pour satisfaire aux prescriptions de la définition et comprendre un examen des facteurs énumérés à l'article 5:2 et 5:3.


Le paragraphe ci-dessus semble indiquer que l'expression "principes scientifiques" telle qu'elle est employée à l'article 2:2 concerne le recours à des méthodes scientifiques d'analyse, telles que l'empirisme, l'objectivité, l'examen par les pairs et la réfutabilité (les hypothèses peuvent être vérifiées et les résultats antérieurs confirmés ou réfutés).  Il est important que les données et les autres renseignements portés à la connaissance de l'évaluateur des risques ne soient pas biaisés.  Autrement, dit, cette expression traite de la rigueur scientifique des connaissances sur lesquelles s'appuie l'évaluateur des risques.  Il est possible de la différencier de l'expression "preuves scientifiques", qui s'attache à la relation entre les conclusions de l'évaluation des risques – plutôt qu'à sa conduite en soi – et la mesure de gestion des risques (SPS) choisie.


Dans une certaine mesure, il est rendu compte de la notion de "principes scientifiques" dans les prescriptions énoncées à l'article 5:2 et 5:3 en ce qui concerne l'évaluation des risques, et dans la définition d'une "évaluation des risques" qui figure à l'Annexe A.  Les deux dispositions précisent, dans une certaine mesure, les types de facteurs qui doivent être inclus dans l'évaluation des risques, et la définition établit la rigueur qu'il faut observer dans la conduite de l'évaluation.

143.
Le Groupe spécial note un certain nombre de cas où le même produit ou un produit apparenté a été apparemment présenté dans des demandes d'approbation séparées.  Cela semble être le cas du colza Monsanto Roundup Ready GT73 (pièces  EC-70 et 79);  du maïs Syngenta Bt11 (pièces EC-80 et 92 et pièce connexe EC-69);  du maïs Pioneer/Dow AgroSciences Bt Cry1F (1507) (pièces EC-74, 75 et 95);  du maïs Monsanto Roundup Ready NK603 (pièces EC-76 et 96);  du maïs Monsanto Roundup Ready GA 21 (pièces EC-78, 85 et 91);  et des divers produits "à gènes empilés" ("stacked" products).  Dans quelle mesure l'évaluation effectuée par une autorité compétente principale, le Comité scientifique pertinent des CE, et tout renseignement fourni par l'auteur d'une notification dans le cadre d'une demande servent-ils de base pour l'examen d'une autre demande concernant le même produit ou un produit apparenté?  

L'Argentine fait observer qu'un produit peut avoir fait l'objet de procédures différentes à cause de la législation des CE:  la Directive 90/220/CEE (remplacée par la suite par la Directive 2001/18/CE) et le Règlement (CE) n° 258/97.  Par exemple, le maïs NK 603 a fait l'objet d'une évaluation au titre de la Directive (pièce EC‑76) et d'une autre évaluation au titre du Règlement (CE) n°  258/97 (pièce EC-96), dont les exigences sont similaires.  L'évaluation des risques peut toutefois comporter des approches différentes.  C'est pourquoi il est difficile d'établir un critère général.  Il n'en reste pas moins que l'évaluation d'un produit par un comité scientifique aurait pu servir de base à l'examen d'une autre demande concernant le même produit ou un produit apparenté dans la mesure où les risques évalués étaient les mêmes, voire similaires.  En tout état de cause, l'Argentine s'est fondée sur les avis scientifiques favorables rendus par les comités scientifiques des CE dans les deux procédures (au titre des directives et du Règlement (CE) n° 258/97) chaque fois que les deux procédures s'appliquaient.

144.
Le Groupe spécial note qu'un certain nombre de produits contenant les mêmes modifications transgéniques que les produits en cause dans le présent différend ont été précédemment approuvés par les Communautés européennes avant juillet 1998 (par exemple, le colza tolérant au glufosinate d'ammonium (MS1, RF1) et (MS1, RF2);  le colza tolérant au glufosinate d'ammonium (Topas 19/2);  le maïs tolérant au glufosinate d'ammonium (T25);  le maïs exprimant le gène Bt Cry1A(b) (MON 810);  le maïs tolérant au glufosinate d'ammonium et exprimant le gène Bt Cry1A(b) (Bt11);  les fèves de soja tolérantes au glyphosate;  la chicorée tolérante au glufosinate d'ammonium;  le maïs Roundup Ready (NK603).  Dans quelle mesure et comment les précédentes évaluations des risques potentiels pour la santé des personnes et des animaux et pour la préservation des végétaux et/ou pour l'environnement liés à ces modifications transgéniques ont-elles été prises en considération dans l'évaluation des risques potentiels découlant des produits en cause soumis au Groupe spécial?  

Dans les cas où la toxicologie de la protéine exprimée a déjà été examinée pour un produit (par exemple le soja tolérant au glyphosate), cet examen aurait dû considérablement simplifier l'évaluation toxicologique si la même protéine avait été exprimée par un deuxième produit (par exemple, le maïs NK603), en particulier (comme dans l'exemple) si l'approbation du premier produit avait créé un historique de consommation sans danger de la protéine.  S'il avait existé des différences mineures dans les séquences de codage de l'ADN de la protéine considérée, ou des différences mineures dans la structure de la protéine même, il aurait fallu approfondir l'examen.

Pour toutes les parties plaignantes:
145.
S'agissant du paragraphe 7 de la deuxième déclaration orale des Communautés européennes, incombe-t-il "aux plaignants de réfuter ces éléments de preuve [présentés par les Communautés européennes] en présentant des arguments et des éléments de preuve qui montrent pourquoi les raisons des retards avancées dans les communications des Communautés européennes ne sont pas légitimes"?  

Nous ne sommes pas d'accord avec cette déclaration, parce qu'elle suppose que les CE ont présenté des éléments de preuve et qu'il incombe aux plaignants de les réfuter.  Le présent différend porté devant l'OMC doit être envisagé dans le sens contraire:  ce sont les plaignants qui ont présenté des preuves scientifiques et ce sont les CE, en tant que défenderesses, qui sont la partie à laquelle il est demandé de réfuter ces preuves ou de justifier ses mesures.


En somme, ce sont les CE qui sont la partie à laquelle il est demandé de justifier ses mesures, étant donné que les plaignants ont déjà présenté des preuves scientifiques en faveur de l'approbation des produits biotechnologiques agricoles.

Pour l'Argentine:

146.
Pour ce qui est de l'affirmation de l'Argentine figurant dans la première partie de sa deuxième déclaration orale (21 et 22 février 2005) selon laquelle les Communautés européennes n'ont pas fourni de preuves scientifiques (autres que celles produites par leurs organes scientifiques), comment l'Argentine décrirait-elle les études et l'analyse effectuées, entre autres, par la Commission du génie biomoléculaire au sujet du coton RRC-1445 (pièce EC-66/pièce jointe n° 54);  et par l'AFSSA française (pièce EC-76/pièce jointe n° 41) et la Commission du génie biomoléculaire au sujet du maïs GA-21 (pièce EC-76/pièce jointe n° 43)?  

Indépendamment des réserves émises par les organes qui ont publié les documents mentionnés, les documents eux-mêmes ne peuvent pas être considérés comme des preuves scientifiques puisqu'ils ne renferment pas une analyse technique des faits scientifiques (contrairement à ceux des organes scientifiques des CE).  Ils ne représentent pas une évaluation des risques, les organes en question refusent de rendre une décision ou ils rejettent l'approbation simplement parce qu'il manquait (à leur avis) certains renseignements (qui n'avaient apparemment pas été jugés nécessaires par les organes scientifiques des CE).


Par exemple, dans la pièce EC-76/pièce jointe n° 43, il est reconnu que la demande contient tous les renseignements exigés par la Directive 2001/18/CE.


Dans la pièce EC-76/pièce jointe n° 41, il est explicitement conclu que l'AFSSA n'est pas en mesure de rendre un jugement sur la base de raisons scientifiques, de sorte qu'il est évident que ce rapport ne devait pas du tout constituer un rapport scientifique/technique.


Enfin, dans la pièce EC-66/pièce jointe n° 54, une recommandation défavorable repose uniquement sur des incertitudes alléguées.


Ces documents n'ont rien en commun avec les documents scientifiques des CE (par exemple, la pièce EC-76/pièce jointe n° 70), qui contiennent les listes des personnes ayant participé à l'analyse (qui peuvent être reconnues comme des experts compétents), dont bon nombre des pages comprennent des examens et évaluations approfondis et exhaustifs des preuves existantes (plutôt qu'une description ramenée à sa plus simple expression de l'événement), et de longues listes de références aux ouvrages scientifiques originaux qui ont été pris en compte.

ANNEXE F-8

RÉPONSES DE L'ARGENTINE AUX QUESTIONS ADDITIONNELLES  
POSÉES PAR LE GROUPE SPÉCIAL  DANS LE CONTEXTE 
DE LA DEUXIÈME RÉUNION DE FOND

11 MARS 2005
Pour toutes les parties:

170.
S'agissant de la Directive CE 2001/18, annexe II, section C.2.1, veuillez indiquer pour chacun des effets néfastes potentiels des OGM qui sont énumérés si les mesures appliquées pour prévenir ou minimiser de tels effets entrent dans le champ de l'Annexe A 1) de l'Accord SPS et, dans l'affirmative, pourquoi.  Les parties sont également invitées à traiter la section D en tenant compte de la même question.


Les mesures appliqués pour prévenir ou réduire au minimum chacun des "effets néfastes potentiels des OGM" ci-après, tel qu'énoncé dans la Directive 2001/18, annexe II, section C.2.1, entrent dans le champ de l'Annexe A 1) de l'Accord SPS:

-
les maladies pouvant affecter l'homme, y compris les effets allergisants ou toxiques (voir, par exemple, les points II A 11 et II C 2 i) de l'annexe III A et le point B 7 de l'annexe III B);


-
les maladies pouvant affecter les animaux ou les végétaux, y compris les effets toxiques et, le cas échéant, allergisants (voir, par exemple, les points II A 11 et II C 2 i) de l'annexe III A et les points B 7 et D 8 de l'annexe III B);


-
une altération de la sensibilité aux agents pathogènes facilitant la dissémination de maladies infectieuses et/ou créant de nouveaux réservoirs ou vecteurs.

Les mesures appliquées pour assurer une protection contre ces trois types d'effets néfastes entrent nettement dans le champ de l'Annexe A 1) b) de l'Accord SPS, qui fait référence aux mesures appliquées "pour protéger … la santé et la vie des personnes et des animaux des risques découlant des … toxines ou organismes pathogènes présents dans les produits alimentaires, les boissons ou les aliments pour animaux".  Les "effets négatifs" mentionnés ci-dessus concernent le potentiel d'un produit GM d'être toxique ou de causer des maladies (directement ou en augmentant la susceptibilité à la maladie) chez les personnes ou les animaux, et sont donc les mêmes risques que ceux énumérés à l'Annexe A 1) b).  Cette conclusion est confirmée par chacune des exigences suivantes en matière d'information concernant les notifications d'OGM auxquelles il est fait référence dans les deux premières dispositions ci-dessus:  1) point II A 11 de l'annexe III A, qui concerne les "traits pathologiques" des OGM, y compris "infectivité, toxigénicité, virulence [et] allergénicité", 2) point II C 2 i) de l'annexe III A, qui concerne les "considérations concernant la santé humaine et la santé des animaux", y compris les "effets toxiques ou allergisants" des OGM, 3) point B 7 de l'annexe III B, qui concerne les "interactions potentielles, pertinentes pour l'OGM … y compris les informations sur sa toxicité pour les hommes", et 4) point D 8 de l'annexe III B, qui concerne l'"effet toxique, allergisant ou autre effet nocif résultant de la modification génétique, lorsque la PSGM est destinée à être utilisée dans l'alimentation des animaux".  Pour ces raisons, les mesures destinées à lutter contre ces effets entrent dans le champ de l'Annexe A 1) b) de l'Accord SPS.  


Les mesures appliquées pour prévenir les deuxième et troisième types d'effets néfastes ci‑dessus pourraient aussi entrer dans le champ de l'Annexe A 1) a) de l'Accord SPS, qui fait référence aux mesures appliquées "pour protéger … la santé et la vie des animaux ou préserver les végétaux des risques découlant de l'entrée, de l'établissement ou de la dissémination de parasites, maladies, organismes porteurs de maladies ou organismes pathogènes".  Une mesure est visée par cette disposition si l'effet néfaste pour la santé des animaux contre lequel elle cherche à assurer une protection découle de l'exposition à un produit GM autre qu'un aliment pour animaux.


L'annexe II, section C.2.1, comprend aussi les "effets néfastes" suivants:


-
les effets sur la dynamique des populations d'espèces dans l'environnement récepteur et la diversité génétique de chacune de ces populations (voir, par exemple, les points IV B 8, 9 et 12 de l'annexe III A);


-
les effets sur la biogéochimie (cycles biogéochimiques), en particulier le recyclage du carbone et de l'azote par le biais de modifications de la décomposition des matières organiques du sol (voir, par exemple, les points II A 11 f) et IV B 15 de l'annexe III A et le point D 11 de l'annexe III B).


Les mesures destinées à prévenir ces deux types d'effets néfastes entrent dans le champ de l'Annexe A 1) a) de l'Accord SPS, qui fait référence aux mesures appliquées "pour protéger … la santé et la vie des animaux ou préserver les végétaux des risques découlant de l'entrée, de l'établissement ou de la dissémination de parasites", ou de l'Annexe A 1) d) de l'Accord SPS, qui fait référence aux mesures appliquées "pour empêcher ou limiter, sur le territoire du Membre, d'autres dommages découlant de l'entrée, de l'établissement ou de la dissémination de parasites".  Chacun de ces effets néfastes concerne l'incidence d'un produit GM en tant que "parasite", que l'Accord SPS définit comme englobant les "mauvaises herbes".  Plus précisément, ces effets néfastes font référence au risque qu'un produit GM ne devienne une "adventice" (mauvaise herbe), c'est-à-dire une plante persistante et envahissante qui pousse dans des environnements où elle n'est pas souhaitée et qui supplante d'autres espèces végétales, suscitant de grandes préoccupations écologiques.  Les effets néfastes concernent donc les "autres dommages" résultant "de l'entrée, de l'établissement ou de la dissémination de parasites".  Cette conclusion est confirmée par les exigences suivantes en matière d'information concernant les notifications d'OGM auxquelles il est fait référence dans les deux dispositions ci‑dessus:  1) point IV B 8 de l'annexe III A, qui concerne la "possibilité d'accroissement excessif de la population dans l'environnement", et 2) point IV B 9, qui concerne l'"avantage sélectif des OGM par rapport aux organismes … non modifiés".  Par conséquent, les mesures destinées à prévenir ou minimiser ces effets néfastes entrent dans le champ de l'Annexe A 1) d) de l'Accord SPS.  

"-une diminution de l'efficacité des traitements médicaux, vétérinaires et phytosanitaires prophylactiques ou thérapeutiques, par exemple par le transfert de gènes conférant une résistance aux antibiotiques utilisés en médecine humaine ou vétérinaire (voir, par exemple, les points II A 11 e) et II C 2 i) iv) de l'annexe III A);"


Les mesures destinées à prévenir ces effets néfastes entrent dans le champ de l'Annexe A 1) a) de l'Accord SPS, qui fait référence aux mesures appliquées "pour protéger … la santé et la vie des animaux ou préserver les végétaux des risques découlant de l'entrée, de l'établissement ou de la dissémination de ...  maladies, organismes porteurs de maladies ou organismes pathogènes".  Si le gène marqueur de résistance aux antibiotiques diminue l'efficacité clinique des antibiotiques utilisés pour protéger la santé et la vie des animaux, la mesure entre alors clairement dans le champ de l'Annexe A 1) a).

171.
Dans l'affaire Japon – Pommes, l'Organe d'appel a interprété l'article 5:7 de l'Accord SPS, notamment l'expression "dans les cas où les preuves scientifiques pertinentes seront insuffisantes".  Il a dit ce qui suit au paragraphe 179:  

L'article 5:1 ... éclaire les autres dispositions de l'article 5, y compris l'article 5:7.  Nous relevons aussi que la deuxième phrase de l'article 5:7 fait référence à une "évaluation plus objective du risque".  Ces éléments contextuels militent en faveur d'un lien ou d'un rapport entre la première prescription de l'article 5:7 et l'obligation de procéder à une évaluation des risques conformément à l'article 5:1:  les "preuves scientifiques pertinentes" seront "insuffisantes" au sens de l'article 5:7 si l'ensemble des preuves scientifiques disponibles ne permet pas, sur le plan quantitatif ou qualitatif, de procéder à une évaluation adéquate des risques telle qu'elle est exigée à l'article 5:1 et définie dans l'Annexe A de l'Accord SPS.  ...  La question est de savoir si les preuves pertinentes ...  sont suffisantes pour permettre d'évaluer la probabilité de l'entrée, de l'établissement ou de la dissémination, en l'espèce, du feu bactérien, au Japon.  

À cet égard, veuillez répondre aux questions suivantes:  


a)
Y a-t-il une raison de croire que l'absence de preuves scientifiques pertinentes pourrait empêcher un Membre de procéder à une évaluation des risques "telle qu'elle est exigée à l'article 5:1 et définie dans l'Annexe A de l'Accord SPS"?  Ou bien est-ce plutôt ce Membre qui est peut-être incapable, en raison de l'insuffisance des preuves scientifiques, de procéder à une évaluation des risques pleinement objective, de sorte que toute mesure établie sur la base de cette évaluation pourrait être maintenue sans preuves scientifiques suffisantes?  


En résumé, la réponse à la première partie de la question n° 171 a) est oui.  Il est possible que l'absence de preuves scientifiques pertinentes puisse empêcher un Membre de procéder à une évaluation des risques telle qu'elle est exigée à l'article 5:1 et définie au paragraphe 4 de l'Annexe A.  L'Argentine croit comprendre que dans le passage cité, l'Organe d'appel indique que le point de détermination d'une constatation selon laquelle les "preuves scientifiques pertinentes [sont] insuffisantes", et que l'article 5:7 peut donc s'appliquer, est lié à l'obligation de procéder à une évaluation des risques énoncée à l'article 5:1.  Par conséquent, ce n'est que lorsque les preuves scientifiques pertinentes sont insuffisantes pour effectuer une évaluation des risques, telle qu'elle est exigée à l'article 5:1 et définie à l'Annexe A 4) de l'Accord SPS, qu'il est possible d'invoquer efficacement l'article 5:7.  Un peu plus haut dans le paragraphe, l'Organe d'appel fait référence à l'article 5:1 comme étant une "discipline essentielle".  La mention que fait l'Organe d'appel de l'expression "une évaluation plus objective du risque" signifie qu'il existe un lien entre cette expression et une évaluation des risques telle qu'elle est définie à l'Annexe A 4).  


b)
L'expression "évaluation plus objective du risque" figurant à l'article 5:7 corrobore‑t‑elle la vue selon laquelle une mesure provisoire adoptée conformément à l'article 5:7 doit être établie sur la base d'une évaluation des risques, comme l'exige l'article 5:1?  (Le Canada souhaitera peut-être expliciter davantage ce qu'il a déjà dit dans sa réfutation supplémentaire relativement à ce point.) 


La "mesure [ ] [initiale] adoptée conformément à l'article 5:7" ne doit pas être établie sur la base d'une évaluation des risques qui est conforme au même critère que celui exigé à l'article 5:1.  L'article 5:7 fait référence à l'adoption d'une mesure, du moins initialement, "sur la base des renseignements pertinents disponibles".  


Par ailleurs, la référence qui est faite dans la deuxième phrase de l'article 5:7 à une évaluation "plus objective" du risque signifie qu'une certaine forme d'évaluation du risque doit être effectuée "sur la base des renseignements pertinents disponibles", même si elle ne satisfait pas au critère énoncé au paragraphe 4 de l'Annexe A, pendant que le Membre recueille les preuves scientifiques nécessaires pour achever une évaluation du risque conformément à l'article 5:1 et à l'Annexe A.4.  Il ressort aussi clairement du contexte que les "renseignements pertinents disponibles" font référence aux renseignements scientifiques concernant les risques pour la santé et la vie des personnes ou des animaux et pour la préservation des végétaux.

172.
L'Annexe A 1) de l'Accord SPS indique que les "procédures d'homologation" sont des mesures SPS.  Lorsqu'un Membre décide de retarder l'achèvement d'une telle procédure d'homologation d'un certain nombre de jours, une telle action serait-elle une autre mesure SPS au sens de l'Annexe A 1) ou devrait-elle plutôt être qualifiée d'application d'une mesure SPS (l'application de la procédure d'homologation)?  


Si un Membre décide de retarder l'achèvement d'une procédure d'homologation une seule fois et pour quelques jours, nous pourrions convenir de la prémisse voulant que nous soyons confrontés à l'application de la procédure d'homologation.  Mais si un Membre décide de bloquer systématiquement la procédure d'homologation, ainsi que l'ont fait les CE dans le présent cas d'espèce, de manière telle que la procédure ne veuille plus rien dire, nous sommes en présence de l'existence d'une autre mesure.


Autrement dit, lorsqu'une décision est prise dans le but d'éviter d'achever le traitement de toutes les demandes présentées au titre d'une procédure d'homologation, comme dans le présent cas particulier, nous n'avons pas affaire à l'application des procédures, mais à l'application d'une mesure séparée.  Dans le présent cas d'espèce, cette mesure séparée est le moratoire "de facto".

173.
Le fait que la législation existante en matière d'approbation ne permet pas à un Membre d'adopter certaines mesures de gestion des risques qu'il considère comme étant appropriées peut-il servir à justifier, aux fins d'une analyse au titre de l'Annexe C 1) a) de l'Accord SPS, le retardement des procédures d'approbation appliquées en vertu de la législation existante?  Les dispositions de l'article 27 de la Convention de Vienne sur le droit des traités sont-elles pertinentes pour une telle situation?  


Le fait que la législation existante en matière d'approbation ne permet pas à un Membre d'adopter certaines mesures de gestion des risques ne justifie pas en soi le retardement ou la suspension de ce régime d'approbation, puisque ce retardement ou cette suspension doit être fondé sur des preuves scientifiques.  Le Membre concerné a toutefois l'obligation d'effectuer les modifications législatives nécessaires "sans retard injustifié" de façon à pouvoir être en mesure de prendre une décision finale le plus rapidement possible dans les circonstances.

Par conséquent, l'article 27 de la Convention de Vienne sur le droit des traités ne devient pertinent que dans le cas d'un retardement ou d'une suspension qui n'est pas fondé sur des preuves scientifiques (retard injustifié).

174.
En ce qui concerne l'article 2.2 de l'Accord OTC:  


a)
Prière d'expliquer le membre de phrase "des risques que la non-réalisation [d'un objectif légitime] entraînerait" et illustrer l'explication à l'aide d'un exemple.


Ce membre de phrase fait référence au caractère proportionné qui doit exister entre la mesure devant être adoptée (et le degré de restriction des échanges qu'elle peut entraîner) afin de réaliser un objectif légitime et le risque auquel il est fait face.  Autrement dit, le caractère strict d'un règlement technique doit être proportionné au risque auquel il est fait face.


Un règlement technique est plus restrictif qu'il n'est nécessaire s'il ne réalise pas un objectif légitime.  Il est aussi plus restrictif qu'il n'est nécessaire si l'objectif est légitime mais qu'il existe une autre solution moins restrictive pour le commerce qui permette de réaliser cet objectif.  


b)
L'article 2.2 fait mention de "données scientifiques" qui doivent être prises en compte pour évaluer les risques.  Par contre, l'article 5:2 de l'Accord SPS fait référence à des "preuves scientifiques".  Ces concepts sont-ils différents?  Pourquoi?  


Il faudrait tenir compte du fait que l'expression "données scientifiques" employée dans l'Accord OTC fait non seulement référence à des questions telles que la santé ou l'environnement, mais également à d'autres questions telles que la sécurité nationale et les pratiques de nature à induire en erreur.


Par conséquent, dans ce contexte, l'utilisation de l'expression "données scientifiques" est due au fait que l'Accord OTC couvre un plus large éventail de questions que l'Accord SPS, dont la portée se limite à la santé et à l'environnement.


L'Accord OTC ne devait pas s'appliquer dans le vide mais à une situation particulière.  Dans le présent cas d'espèce, la situation concerne un régime d'approbation destiné à assurer une protection contre les risques pour la santé et l'environnement.  En ce sens, l'expression "données scientifiques" doit être interprétée comme étant équivalente à l'expression "preuves scientifiques" afin de traiter comme il se doit d'un régime d'approbation possédant de telles caractéristiques.


Par ailleurs, en utilisant simplement dans l'évaluation des risques pour la santé et l'environnement l'expression "données scientifiques" plutôt que l'expression "preuves scientifiques", il serait difficile d'examiner minutieusement l'existence de risques et d'appliquer une mesure adéquate.  

175.
Les mesures appliquées pour assurer la coexistence des cultures biotechnologiques et des cultures non biotechnologiques sont-elles visées par l'Annexe A 1) de l'Accord SPS ou sortent‑elles, en partie ou en totalité, du champ de l'Annexe A 1)?  


Le point de savoir si la mesure appliquée pour assurer la coexistence des cultures biotechnologiques et des cultures non biotechnologiques est visée par l'Annexe A 1) de l'Accord SPS dépend du but de la mesure.  En ce sens, une mesure appliquée dans le but de préserver les végétaux des risques découlant du mélange de semences ou cultures biotechnologiques et non biotechnologiques entrerait dans le champ de l'Annexe A 1) de l'Accord SPS.  Par ailleurs, une mesure appliquée uniquement pour réduire ou prévenir les "impacts économiques potentiels" du mélange de produits biotechnologiques et non biotechnologiques résultant de l'imposition de seuils d'étiquetage pour les produits biotechnologiques n'entrerait pas dans le champ de l'Accord SPS.


Il a toutefois déjà été démontré dans le présent différend que les buts visés par le moratoire "de facto" et les interdictions de commercialiser des produits spécifiques étaient la santé et l'environnement.  Il faut l'inférer du contexte dans lequel ils ont été appliqués et des déclarations de fonctionnaires de haut rang des CE.  Par conséquent, les CE ne peuvent pas affirmer que ces mesures ont été appliquées en dehors du champ de l'Accord SPS.

Pour l'Argentine, les États-Unis et les Communautés européennes:

176.
S'agissant de la mesure de sauvegarde appliquée par l'Autriche au maïs Bt-176, prière de formuler des observations concernant la référence faite dans la pièce EC-158, pièce jointe n° 7, à l'insuffisance des prescriptions en matière d'étiquetage énoncées dans la Décision de la Commission ayant trait au produit pertinent.  En particulier, sur quoi se fonde la préoccupation exprimée au sujet de l'insuffisance de l'étiquetage (par exemple sécurité sanitaire des aliments, information des consommateurs, etc.) et en quoi la question de l'étiquetage affecte‑t-elle l'analyse de la question de savoir si la mesure de sauvegarde de l'Autriche entre dans le champ de l'Accord SPS et/ou de l'Accord OTC?  


On ne sait pas très bien sur quelles bases il a été considéré que l'étiquetage était insuffisant.

Pour toutes les parties plaignantes:

178.
Prière d'indiquer si les effets allégués ci‑après des produits biotechnologiques relèvent de l'un des alinéas de l'Annexe A 1) de l'Accord SPS:  


a)
Éléments environnementaux de la biodiversité "hors du domaine de la vie ou de la santé des personnes, des animaux ou des végétaux, tels que les complexes écologiques auxquels il est fait référence dans la Convention sur la biodiversité" (réfutation des CE, paragraphe 266)  


Si les personnes, les animaux et les végétaux forment l'univers des organismes vivants et que la biodiversité traite de leur diversité, il est alors difficile de comprendre quel élément de la biodiversité se situe "hors du domaine de la vie ou de la santé des personnes, des animaux ou des végétaux".  Une mesure prise pour protéger les "éléments environnementaux de la biodiversité" pourrait certainement entrer dans le champ de l'Annexe A 1), selon le type de risques contre lesquels la mesure cherche à assurer une protection.  


b)
"Un insecte prédateur qui mange un autre insecte parce que lui‑même se développe mieux avec un régime à base de maïs Bt" (réfutation des CE, paragraphe 266).  


Il semblerait que les CE recourent à une autre préoccupation hypothétique.  En tout état de cause, cette hypothèse entrerait dans le champ de l'Annexe A 1) d) de l'Accord SPS.


c)
Risques pour la santé humaine découlant de l'exposition professionnelle à une substance se trouvant dans un produit biotechnologique qui est une toxine pour les insectes (par exemple la toxine Bt) par opposition aux risques découlant de la consommation du produit biotechnologique (réfutation des CE, paragraphe 316).  (Les États‑Unis peuvent donner des précisions sur leur réponse à la question n° 73 du Groupe spécial ou formuler des observations au sujet de la réponse des Communautés européennes.) 


L'Argentine partage la réponse des États-Unis à la question n° 73 du Groupe spécial.  Une mesure visant à protéger les personnes contre les expositions professionnelles à la toxine Bt présente dans le maïs, lequel est utilisé pour l'alimentation humaine ou animale, est soumise aux dispositions de l'Accord SPS.  L'Annexe A 1) b) ne précise pas ni ne restreint le mode d'exposition.  

179.
Prière de formuler des observations sur la déclaration des Communautés européennes selon laquelle "pour prouver spécifiquement l'existence d'un "moratoire" qui s'applique de manière générale, il ne suffit pas d'examiner uniquement un nombre limité de demandes visant des produits" (réfutation des CE, note de bas de page 212).


L'affirmation des CE est erronée parce que par suite du moratoire, il n'y a eu ni approbation ni rejet des demandes.  Par ailleurs, ainsi que nous l'avons déjà déclaré, le fait qu'une ou plusieurs demandes aient progressé ne change rien à la situation puisque les procédures n'ont jamais été achevées.


Autrement dit, le nombre de demandes concernant des produits qui sont choisies ne devrait pas être pertinent car cela ne change rien au fait qu'il existe un moratoire "de facto".

Pour l'Argentine et le Canada:

181.
S'agissant des allégations de l'Argentine et du Canada ayant trait aux mesures de sauvegarde des États membres au titre de l'article 2.1 de l'Accord OTC, les mesures de sauvegarde pertinentes s'appliquent‑elles aux produits biotechnologiques pertinents lorsqu'ils sont importés sur le territoire des États membres pertinents et lorsqu'ils sont obtenus dans les États membres pertinents, ou s'appliquent‑elles uniquement lorsque les produits sont importés?  


Dans le cas de l'interdiction de l'Autriche frappant le maïs T25, Bt-176 et MON-810, l'ordonnance interdisait la commercialisation.  Le Décret ministériel de l'Italie interdisant le maïs MON809, MON810, T25 et Bt11 précisait que leur commercialisation et utilisation étaient suspendues.  En ce qui concerne l'Allemagne, l'Avis d'amendement s'applique à une suspension visant le maïs Bt-176.  Le Luxembourg impose une interdiction à l'utilisation et à la vente de maïs Bt-176 au moyen d'un décret ministériel.  


Étant donné le vague libellé employé, il faut supposer que les mesures s'appliquent aux produits biotechnologiques pertinents lorsqu'ils sont importés sur le territoire des États membres et lorsqu'ils sont obtenus dans ces États membres.

Pour l'Argentine:

183.
En ce qui concerne le paragraphe 61 de la réfutation supplémentaire de l'Argentine, quel est le fondement de l'affirmation selon laquelle les lignées de soja A2704‑12 et A5547‑127 ont été affectées par le moratoire de facto allégué?  


Dans ce contexte, il a été fait référence à ce produit afin de donner un exemple d'un produit affecté par le moratoire "de facto", mais qui n'a fait l'objet d'aucun avis scientifique de la part des comités scientifiques.
ANNEXE F-9

RÉPONSES DES COMMUNAUTÉS EUROPÉENNES AUX QUESTIONS 
POSÉES PAR LE GROUPE SPÉCIAL DANS LE CONTEXTE 
DE LA DEUXIÈME RÉUNION DE FOND

7 MARS 2005
119.
S'agissant de la pièce US-123 (reproduite au paragraphe 9 de la pièce jointe n° II de la réfutation des États-Unis), la mention dans la NIMP n° 11 des expressions "affectent les végétaux indirectement [...] par d'autres effets, tels que la compétition" (page 33) et "la réduction significative, le déplacement ou l'élimination d'autres espèces végétales" (page 21) corrobore-t-elle la vue selon laquelle le terme "nuisible" figurant dans la définition de l'expression "organisme nuisible" (parasite) donnée par la CIPV ("toute espèce, souche ou biotype de végétal, d'animal ou d'agent pathogène nuisible pour les végétaux ou produits végétaux") devrait faire l'objet d'une interprétation large?  

1. Ainsi que l'ont précédemment expliqué les Communautés européennes, il faut établir une distinction entre deux questions différentes:  premièrement, le champ de l'Accord SPS, qui est défini à l'Annexe A 1) dudit accord;  deuxièmement, la définition de "[n]ormes, directives et recommandations internationales", dont il est question à l'Annexe A 3) de l'Accord SPS.  Les "[n]ormes, directives et recommandations internationales" sont pertinentes, par exemple, pour l'interprétation de l'article 3:3 de l'Accord SPS.

2. La deuxième question peut être résumée comme suit.  L'Annexe A 3) c) de l'Accord SPS fait référence aux normes, directives et recommandations internationales "élaborées sous les auspices du Secrétariat de la Convention internationale pour la protection des végétaux en coopération avec les organisations régionales opérant dans le cadre de ladite Convention".  Au moment de l'adoption de l'Accord SPS, il y avait en vigueur (du moins dans la mesure où cela est pertinent pour la présente procédure de groupe spécial) la Convention internationale pour la protection des végétaux qui avait été approuvée par une conférence de la FAO tenue en novembre 1979.  La Convention était entrée en vigueur le 4 avril 1991, 13 jours après son acceptation par les deux tiers des parties contractantes.  Il existe un texte subséquent, la Convention internationale pour la protection des végétaux de 1997, qui, du moins au moment de l'établissement du présent groupe spécial, n'avait pas encore été ratifiée par les deux tiers des membres de la CIPV, et qui n'était donc pas en vigueur.  Le principal organe de la CIPV de 1997 serait la Commission des mesures phytosanitaires.  En attendant l'entrée en vigueur de la CIPV de 1997, une Commission intérimaire des mesures phytosanitaires a publié la NIMP n° 11 (2004).  Pour ce qui est des déclarations et des réserves, les États-Unis ont accepté la Convention révisée (la CIPV de 1997) étant entendu ce qui suit:

1)
Liens avec d'autres accords internationaux – Les États-Unis croient comprendre qu'aucune disposition de la Convention révisée ne doit être interprétée d'une manière qui serait incompatible avec l'Accord sur l'application des mesures sanitaires et phytosanitaires (Accord SPS) de l'Organisation mondiale du commerce ou avec d'autres accords internationaux pertinents, ou qui en modifierait les conditions ou la mise en œuvre.  

3. Il y a donc une question de temps.  La NIMP n° 11 (2004) a été acceptée en avril 2004.  Dans le présent différend, le Groupe spécial a été établi le 29 août 2003.  Les plaignants ne peuvent donc pas se fonder sur le texte de la NIMP n° 11 (2004) pour étayer leurs allégations concernant le champ d'application de l'Accord SPS.

4. Après avoir exposé ce contexte, les Communautés européennes reviennent à la première question distincte mentionnée ci-dessus – le champ d'application de l'Accord SPS.  À ce propos, il convient d'établir une distinction entre la définition générale de l'expression "organisme nuisible" (ennemi, parasite) donnée dans la CIPV, et les autres explications fournies dans la NIMP n° 11 (2004) concernant le champ d'application de la CIPV pour ce qui est des questions d'environnement auquel les plaignants font référence.

5. En ce qui concerne la définition générale de l'expression "organisme nuisible" (ennemi, parasite) donnée dans la CIPV, ce serait une erreur de droit que de transposer simplement cette définition dans l'Annexe A 1) de l'Accord SPS.  Tout ce qu'il est possible de dire, c'est que la CIPV peut fournir un contexte pertinent aux fins de l'interprétation du terme "parasite" (ennemi, organisme nuisible) figurant à l'Annexe A 1) de l'Accord SPS.  À cet égard, dans le contexte du présent différend, les Communautés européennes n'ont pas de difficulté particulière pour que la définition générale de l'expression "organisme nuisible" (ennemi, parasite) donnée dans la CIPV de 1997 soit la suivante:

Toute espèce, souche ou biotype de végétal, d'animal ou d'agent pathogène nuisible pour les végétaux ou produits végétaux.

6. Dans le contexte des questions soulevées dans la présente procédure de groupe spécial, cette définition ne diffère pas sensiblement de celle figurant à l'article II  2) de la CIPV de 1979:

Aux fins de la présente Convention, le terme "ennemis" désigne toute forme de vie végétale ou animale, ainsi que tout agent pathogène, nuisible ou potentiellement nuisible aux végétaux ou aux produits végétaux.

7. Par ailleurs, le point de vue des Communautés européennes est que, dans certaines circonstances, un OGM peut effectivement devenir un parasite (organisme nuisible, ennemi), tout comme tout produit non OGM peut devenir un parasite (organisme nuisible, ennemi), ainsi que l'ont indiqué les CE dans leur première communication écrite.

8. Cela ne veut pas dire, toutefois, que tous les effets négatifs ou potentiellement négatifs des OGM sont automatiquement compris dans la définition donnée à l'Annexe A de l'Accord SPS.  En particulier, les Communautés européennes sont toujours fermement d'avis que les questions de biodiversité et d'environnement n'entrent pas dans le champ de l'Accord SPS.  Le champ de l'Accord SPS et le champ de la CIPV, tel que le précise la NIMP n° 11 (2004), sont des choses différentes et ne devraient pas être confondus.  Le simple fait que la NIMP n° 11 (2004) s'attaque aux questions d'environnement ne fait pas entrer les questions d'environnement dans le champ de l'Accord SPS.  Il rend simplement compte du fait que la NIMP n° 11 (2004) prend en considération l'adoption du Protocole de Cartagena.  En fait, les dispositions de la NIMP n° 11 (2004) relatives à l'environnement confirment plutôt qu'en l'absence de toute disposition équivalente ou similaire dans l'Accord SPS, le champ de l'Accord SPS ne couvre pas les questions d'environnement – et c'est ce que confirme catégoriquement l'historique de la négociation de l'Accord SPS.

9. Lorsqu'il s'agit de questions spécifiques, chaque cas devra être examiné sur le fond même, afin de déterminer si les questions entrent ou non dans le champ de l'Accord SPS.

10. S'agissant de la première citation spécifique mentionnée dans la question:  "affectent les végétaux indirectement [...] par d'autres effets, tels que la compétition" (NIMP n° 11 (2004), page 33), les Communautés européennes tiennent tout d'abord à indiquer que cette "citation" reprend en fait trois mots figurant en italique et dans un sous-titre, et qu'elle les rattache à d'autres mots dans un contexte différent.  L'expression, telle qu'elle est présentée dans la question, n'est donc pas en fait une expression qui est employée telle quelle dans la NIMP n° 11 (2004).  En second lieu, et surtout, cette expression est tirée de l'annexe 1 de la NIMP n° 11 (2004), qui concerne expressément les "risques pour l'environnement".  Si c'est ce à quoi fait référence la question lorsqu'elle fait mention d'une "interprétation large", il n'est guère étonnant alors que la citation évoque un risque pour l'environnement, puisque c'est précisément ce sur quoi porte l'annexe 1 de la NIMP n° 11 (2004).  Cela ne veut pas dire, toutefois, que la présence du mot "parasite" (organisme nuisible, ennemi) à l'Annexe A 1) de l'Accord SPS signifie nécessairement que les risques pour l'environnement entrent dans le champ de l'Accord SPS – et ce serait une erreur de droit que de procéder sur cette base.

11. Des observations similaires s'appliquent en ce qui concerne la deuxième citation de la question, qui est reprise de la page 21 de la NIMP n° 11 (2004) et qui est tirée d'un paragraphe débutant par le membre de phrase "Dans le cas de l'analyse des risques pour l'environnement …" et accompagné de la notation "S1" dans la marge de la version anglaise – dont l'acceptation figurant à la première page de la version anglaise de la NIMP n° 11 (2004) confirme qu'elle concerne les "risques pour l'environnement".

12. En résumé, les Communautés européennes ne considèrent pas qu'il faille donner à l'Annexe A 1) de l'Accord SPS une interprétation étroite ou une interprétation "large".  Il faudrait simplement lui donner une interprétation qui soit conforme à son texte, à son contexte et à son but.  La définition de l'expression "organisme nuisible" (parasite, ennemi) donnée dans la CIPV fournit le contexte, mais n'insère pas le terme "nuisible" à l'Annexe A 1) de l'Accord SPS.  La présence du terme "nuisible" dans la définition de l'expression "organisme nuisible" donnée dans la CIPV, associée aux parties de la NIMP n° 11 (2004) qui font référence aux risques pour l'environnement, n'a pas non plus pour conséquence que les risques pour l'environnement entrent dans le champ de l'Accord SPS.  Au contraire, le texte, le contexte et le but de l'Accord SPS, et l'historique de sa négociation, appuient fortement le point de vue selon lequel les risques pour l'environnement n'entrent pas dans le champ dudit accord.

120.
En ce qui concerne l'Annexe A 1) d) de l'Accord SPS, veuillez répondre aux questions suivantes:


a)
Quel est le sens de l'expression "d'autres dommages"?  


b)
Le terme "autres" indique-t-il que l'Annexe A 1 a) à c) vise également les "dommages"?  Dans l'affirmative, l'expression "d'autres dommages" vise‑t‑elle les dommages subis par les plantes, les animaux ou les personnes autres que les dommages pour leur "vie ou santé" ou leur "préservation"?  Veuillez donner des exemples.

c)
L'expression "d'autres dommages" est‑elle limitée aux dommages subis par les plantes, les animaux ou les personnes?  Dans la négative, veuillez donner des exemples.

13. a)
L'expression "d'autres dommages" doit être interprétée à la lumière de son contexte immédiat et à la lumière de l'objet général de l'Accord SPS.  Il ne s'agit pas d'une vague formulation qui permet d'inclure dans le champ de l'Accord SPS toutes sortes d'effets négatifs découlant de l'entrée, de l'établissement ou de la dissémination de parasites.  Eiusdem generis ("du même type") est une règle de base de l'interprétation.  La réponse aux deux questions ci-après permettra de clarifier le champ de l'élément d) du premier point de l'Annexe A de l'Accord SPS.

14. b)
Les Communautés européennes considèrent que le terme "autres" signifie que l'Annexe A 1) a) à c) concerne aussi des dommages.  L'expression "d'autres dommages" couvre les dommages découlant de l'entrée, de l'établissement ou de la dissémination de parasites que subissent les végétaux, les animaux ou les personnes, autres que les dommages pour leur "santé et leur vie".  Prenons un exemple précis:  un parasite peut affecter la qualité d'un produit végétal, qui peut être inférieure, c'est-à-dire de moindre qualité.  Par exemple, la qualité des agrumes est affectée par la présence de parasites tels que la mouche méditerranéenne des fruits Ceratitis capitata.  Ces parasites ne menacent pas la préservation de l'arbre, mais affectent plutôt la valeur économique des cultures.  La mouche méditerranéenne des fruits peut quand même être qualifiée d'organisme de quarantaine, ainsi que le définit la Convention internationale pour la protection des végétaux (c'est-à-dire un "organisme nuisible qui a une importance potentielle pour l'économie de la zone menacée et qui n'est pas encore présent dans cette zone ou bien qui y est présent mais n'y est pas largement disséminé et fait l'objet d'une lutte officielle").  Le dommage économique découlant de la présence de la mouche des fruits relèverait dans ce cas des autres dommages ainsi que le prévoit l'Annexe A 1) d) de l'Accord SPS.  

15. Concernant les fruits, toute mouche des fruits ou papillon nocturne autre que le C. capitata causera également des dommages au fruit sans nuire à la santé, à la croissance, etc., des végétaux.  Il existe des centaines de mouches des fruits qui auraient le même effet que la mouche méditerranéenne des fruits:  par exemple, les mouches des fruits Anastrepha sp., d'autres mouches des fruits Ceratitis, les Ragoletis, etc.  Tous ces parasites affectent la qualité des fruits qu'ils attaquent mais ils ne nuisent en aucun  cas à la préservation des végétaux.

16. La pyrale des pommes (Cydia pomonella), qui est très répandue dans certaines régions de l'Europe en est un autre exemple.  Ce parasite perce des trous dans les fruits et provoque des pertes de récolte, sans affecter la vie des pommiers.  Il serait quand même qualifié d'organisme de quarantaine, tel que défini par la CIPV, dans les régions où, par exemple, il n'est pas présent et si son introduction et son établissement risquaient de causer des dommages économiques à la production locale.  

17. Il existe d'autres parasites, comme la cochenille, le thrips, etc., dont la présence peut entraîner le développement de moisissure noire sur les fruits (ou, par exemple, les fleurs coupées).  La présence de moisissure n'affecterait pas en soi la santé de la plante, mais la valeur économique de la culture.

18. Un autre exemple est celui de la pourriture du cerne de la pomme de terre (Clavibacter michiganensis sp. Sepenocius).  Cette bactérie est considérée comme un organisme quarantenaire dans de nombreux pays (dont l'UE où elle fait l'objet de mesures de contrôle prévues dans la législation).  Dans l'ouvrage de l'OEPP intitulé "Organismes de quarantaine pour l'Europe" (2ème édition) où sont compilées des feuilles de données sur les organismes de quarantaine pour le compte de l'Union européenne et de l'Organisation européenne et méditerranéenne pour la protection des plantes (ISBN 0 85199 154 8), il est indiqué ce qui suit (page 1051) "L'importance économique directe de cette maladie est faible, surtout avec les systèmes de production modernes.  Mais dans les pays où elle est absente, elle pourrait représenter une contrainte importante pour la production de pommes de terre de semence, avec d'importants effets indirects sur les échanges commerciaux".  L'effet sur le commerce serait en fait qualifié d'"autres dommages" au titre de l'Accord SPS.

19. c)
Oui:  Les "autres dommages" se limitent aux dommages subis par les végétaux, les animaux ou les personnes par suite de l'entrée, de l'établissement ou de la dissémination de parasites.  Ils ne s'étendent pas aux dommages environnementaux en soi.  Les dommages environnementaux en soi ne sont couverts par aucune des autres expressions utilisées dans l'Annexe A ou dans les autres dispositions de l'Accord SPS.  Ils sont par contre expressément couverts par l'Accord OTC.
20. Concernant ce dernier point, les Communautés européennes tiennent à rappeler que l'historique de la négociation de l'Accord SPS étaye leur point de vue selon lequel l'Annexe A 1) doit être interprétée d'une manière stricte et non large (voir les paragraphes 57 à 59 de la deuxième communication écrite des Communautés européennes).  

21. En particulier, les Communautés européennes sont biens placées pour faire valoir que les dommages environnementaux ne sont pas couverts par l'Accord SPS, puisque ce sont les Communautés européennes elles-mêmes qui depuis quelque temps sont favorables à l'élargissement du champ d'application de cet accord.  La majorité des autres Membres se sont opposés à leurs vues, et au moment de la conclusion du Cycle d'Uruguay, les Communautés européennes en étaient arrivées à croire que l'Accord SPS ne constituait pas le cadre approprié pour traiter des questions d'environnement.  Les Communautés européennes tiennent à mentionner comme autre preuve à l'appui de leur position la Note du Secrétariat du GATT résumant les grands points soulevés à la 18ème réunion du Groupe de travail des réglementations et obstacles SPS, tenue du 5 au 7 juin 1990 (MTN.GNG/NG5/WGSP/W/24):  

"Au sujet des mesures visées, [un participant] ne pouvait à ce stade, de même que d'autres participants, accepter l'exclusion des préférences des consommateurs, de la protection de l'environnement et des animaux et des considérations éthiques et morales, et estimait que ce serait probablement une erreur que de ne pas les assujettir à une discipline renforcée.
D'autres participants sont convenus qu'il fallait s'occuper d'autres questions telles que les préférences des consommateurs et l'environnement qui étaient déjà utilisées en ce qui concerne la protection des échanges, mais ils ne pensaient pas qu'elles devraient être couvertes par une disci​pline SPS.  Il faudrait trouver d'autres façons de les traiter.  Il a été noté que l'article XX b) ne s'appliquait pas seulement aux mesures SPS et qu'il pourrait être invoqué pour ce type de mesures."

22. La question du champ de l'Accord SPS, en particulier dans la mesure où il est question d'environnement, est restée ouverte jusqu'à la fin des négociations.  De fait, la note de couverture de la Décision distribuée le 20 décembre 1990 (également connue sous le nom de "texte Dunkel") est libellée comme suit:  "Les crochets de la note relative à la définition 1 et de la définition 4 (annexe A) sont tous liés à la question de savoir si cet accord devrait ou non s'appliquer aux mesures prises pour protéger les animaux et l'environnement, ainsi que les intérêts et préoccupations des consommateurs".  Le texte entre crochets (qui comprenait une référence à l'environnement) a disparu du texte final de l'Accord, ainsi que nous le savons tous.  En conséquence, les dommages environnementaux en soi n'entrent pas dans le champ de l'Accord SPS.

23. Les Communautés européennes sont prêtes à fournir d'autres détails sur l'historique de la négociation de l'Accord SPS si le Groupe spécial le leur demande.

121.
S'agissant de l'article 5:1 de l'Accord SPS, quelles étaient les techniques d'évaluation des risques pertinentes élaborées par les organisations internationales compétentes que les Communautés européennes devaient prendre en compte pendant la période pertinente (octobre 1998 à août 2003)?  

24. La prescription de l'article 5:1 de l'Accord SPS imposant de prendre en compte les techniques d'évaluation des risques élaborées par les organisations internationales compétentes ne concerne que les risques pour la santé et la vie des personnes et des animaux, et pour la préservation des végétaux.

25. Les Communautés européennes ont examiné en profondeur la question du champ limité des mesures sanitaires et phytosanitaires dans le contexte de l'Accord SPS, tel qu'il est défini à l'Annexe A 1) dudit accord, et en particulier dans la mesure où celle-ci ne couvre pas les risques pour l'environnement en soi (voir, par exemple, la réponse à la question n° 120).  Là encore, dans le contexte de l'article 5:1 de l'Accord SPS, le même argument s'applique, à savoir que les "techniques d'évaluation des risques" devant être prises en compte ne doivent pas inclure celles qui traitent des risques autres que ceux pour la santé et la vie des personnes et des animaux, et la préservation des végétaux, et qui n'entrent pas dans le champ de l'Annexe A 1) dudit accord.

26. Pour élaborer et mener leurs procédures d'approbation des OGM, les Communautés européennes prennent toutefois en compte toutes les techniques d'évaluation des risques, y compris leurs aspects qui ne concernent pas les risques visés par l'Accord SPS.  En conséquence, afin de bien informer le Groupe spécial, dans leur réponse à cette question, les Communautés européennes dresseront la liste de ces techniques sans différencier celles pertinentes pour les risques entrant dans le champ de l'Accord SPS de celles pertinentes pour les autres risques.

27. Les "techniques d'évaluation des risques" élaborées par les organisations internationales compétentes au cours de la période pertinente sont de deux types:  les "techniques d'évaluation des risques" générales et celles qui sont spécialisées pour les produits (ou les organismes vivants) génétiquement modifiés.  

28. Toutes les directives disponibles fournies par les organisations internationales compétentes sur les "techniques d'évaluation des risques" qui traitent expressément des produits GM ont été élaborées en vue de couvrir les domaines de risque pertinents qu'il faut expressément évaluer dans le cas des produits GM.  Il n'est toutefois pas dénué d'intérêt que tous les domaines ne sont pas encore visés par des directives internationales expressément élaborées pour s'appliquer aux produits GM.  C'est le cas, par exemple, des "techniques d'évaluation des risques" pour la sécurité des aliments pour animaux GM et d'autres "techniques d'évaluation des risques" pour la santé des animaux que présentent les produits GM.

29. Les documents d'orientation disponibles fournis par des organisations internationales compétentes sur les "techniques d'évaluation des risques" qui traitent expressément des produits GM sont généralement compatibles les uns avec les autres:  ils se fondent tous explicitement ou implicitement sur le paradigme de l'analyse des risques (qui correspond, ainsi que l'ont indiqué auparavant les Communautés européennes, aux "techniques d'évaluation des risques" auxquelles il est fait référence dans l'Accord SPS, et qui comprennent les trois composantes de l'analyse des risques, à savoir l'évaluation scientifique des risques potentiels, les mesures de gestion des risques et la communication des risques).

30. Entre octobre 1998 et août 2003, un grand nombre d'activités internationales ont porté sur l'élaboration de directives sur les "techniques d'évaluation des risques" spécialisées concernant les produits GM;  plusieurs des "techniques d'évaluation des risques" spécialisées, pour ne pas dire la totalité d'entre elles, ont donc été élaborées pendant cette période.  

31. En ce qui concerne les "techniques d'évaluation des risques" générales, plusieurs normes ont été élaborées pendant ou avant la période pertinente par des organisations internationales compétentes, en particulier par la Commission du Codex Alimentarius, par la CIPV et par l'OIE.  Elles comprennent, par exemple, dans la mesure où elles traitent en partie des risques pour la santé et la vie des personnes et des animaux, et la préservation des végétaux, les normes  mentionnées ci-après:

32. S'agissant des "techniques d'évaluation des risques" pour la préservation des végétaux, les normes NIMP générales suivantes de la CIPV sont particulièrement pertinentes (les normes NIMP n° 06, 09, 13 et 14 sont importantes en particulier pour les composantes générales de l'analyse des risques relatives à la gestion des risques):  

-
NIMP n° 02:  Directives pour l'analyse du risque phytosanitaire

-
NIMP n° 06:  Directives pour la surveillance

-
NIMP n° 09:  Directives pour les programmes d'éradication des organismes nuisibles 

-
NIMP n° 11 (telle qu'adoptée en avril 2001, qui ne comprend pas les risques pour l'environnement ni les risques découlant expressément des organismes vivants modifiés):  Analyse du risque phytosanitaire pour les organismes de quarantaine

-
NIMP n° 13:  Directives pour la notification de non-conformité et d'action d'urgence 

-
NIMP n° 14:  L'utilisation de mesures intégrées dans une approche systémique du risque phytosanitaire

-
NIMP n° 16:  Organismes réglementés non de quarantaine:  concept et application

33. S'agissant des "techniques d'évaluation des risques" pour la santé et la vie des animaux, les normes générales suivantes de l'OIE sont particulièrement pertinentes:

-
le Code sanitaire pour les animaux terrestres 

-
le Code sanitaire pour les animaux aquatiques 

34. S'agissant des "techniques d'évaluation des risques" pour la santé et la vie des personnes et pour l'innocuité des produits alimentaires, les directives générales suivantes de la Commission du Codex Alimentarius sont particulièrement pertinentes:

-
La conduite de l'analyse des risques est régie par les décisions générales de la Commission du Codex Alimentarius (CCA).  Ces décisions comprennent les Déclarations de principes concernant le rôle de la science dans la prise de décisions du Codex et les autres facteurs à prendre en considération, et les Déclarations de principes concernant le rôle de l'évaluation des risques en matière de salubrité des aliments (Manuel de procédure de la Commission du Codex Alimentarius;  13ème édition), ainsi que les Principes de travail pour l'analyse des risques du Codex.

-
Norme 193 du Codex:  Norme générale pour les contaminants et les toxines dans les denrées alimentaires 

-
CAC/RCP 1:  Principes généraux d'hygiène alimentaire 

-
CAC/RCP 54:  Code d'usages pour une bonne alimentation animale 

-
CAC/GL 20:  Principes applicables à l'inspection et à la certification des importations et des exportations alimentaires 

-
CAC/GL 26:  La conception, l'application et l'homologation de systèmes d'inspection et de certification des importations et des exportations alimentaires 

-
CAC/GL 30:  Principes et directives régissant la conduite de l'évaluation des risques microbiologiques 

35. S'agissant des "techniques d'évaluation des risques" spécialisées, qui visent à traiter expressément des risques découlant des produits GM, plusieurs normes ont été élaborées par des organisations internationales compétentes avant, pendant ou après la période pertinente, en particulier par la Commission du Codex Alimentarius, par la CIPV, par l'OCDE et par la Convention sur la diversité biologique.  Ces normes comprennent, par exemple, dans la mesure où elles traitent en partie des risques pour la santé et la vie des personnes et des animaux, et la préservation des végétaux, ce qui suit:

36. S'agissant de la santé et de la vie des personnes, les principes du Codex pour l'analyse des risques liés aux aliments dérivés des biotechnologies modernes (CAC/GL 44) et les directives du Codex régissant la conduite de l'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés de plantes à ADN recombiné (CAC/GL 45) et la conduite de l'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments produits à l'aide de micro‑organismes à ADN recombiné ( CAC/GL 46) ont été adoptés en juillet 2003.  

37. Concernant l'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments pour animaux dans le cas particulier des produits GM (et de façon plus générale des "techniques d'évaluation des risques" pour la santé et la vie des animaux concernant expressément les produits GM), aucune directive internationale n'a encore été élaborée.

38. De plus, en ce qui concerne la préservation des végétaux, la mise à jour de la NIMP n° 11 (Norme internationale pour l'analyse du risque phytosanitaire pour les organismes de quarantaine incluant l'analyse des risques pour l'environnement et des organismes vivants modifiés) comprend dorénavant l'analyse du risque phytosanitaire des organismes vivants modifiés, telle qu'elle a été adoptée en avril 2004.  Il conviendrait toutefois de préciser que la NIMP n° 11, tel que mentionné précédemment, couvre aussi, dans le cas de l'analyse du risque phytosanitaire, les risques pour l'environnement qui n'entrent pas dans le champ de l'Accord SPS.  Par ailleurs, il est précisé à l'annexe 2 de la NIMP n° 11 ce qui suit "L'ARP
 constitue parfois seulement une partie de l'analyse de risque globale pour l'importation et le lâcher d'un OVM.  Par exemple, les pays peuvent exiger l'évaluation des risques pour la santé humaine ou animale, ou pour l'environnement, au-delà de ce qui est couvert par la CIPV…"

39. Par ailleurs, dans la mesure où les risques pour la santé et la vie des personnes et des animaux, et la préservation des végétaux sont des composantes singulières (mais des composantes uniquement) des risques plus généraux pour la conservation et l'utilisation durable de la diversité biologique, et pour l'environnement en général, des "techniques d'évaluation des risques" pertinentes figurent aussi dans le Protocole de Cartagena sur la prévention des risques biotechnologiques relatif à la Convention sur la diversité biologique, adopté le 29 janvier 2000.

40. Il s'agit de la première norme internationale contraignante concernant les produits GM.  Elle renferme des dispositions spécifiques sur l'évaluation scientifique des risques découlant des organismes vivants modifiés, ainsi que des dispositions pertinentes sur la gestion des risques.  Ce sont en particulier l'article 15 sur l'évaluation des risques et l'annexe III y afférente, qui énoncent les obligations minimales à respecter pour effectuer l'évaluation des risques prévue dans le Protocole, et l'article 16 qui définit le cadre à l'intérieur duquel sont prises les mesures de gestion des risques suite à l'analyse des risques.  Des directives internationales plus détaillées pour l'analyse des risques prévue par le Protocole que posent les OVM, y compris en ce qui concerne l'évaluation des risques et la gestion des risques, doivent encore être élaborées.  De fait, à leur première réunion (Conférence des Parties/première réunion des Parties), les Parties ont adopté dans la Décision BS-I/12 un programme à moyen terme qui comprend l'examen éventuel de l'élaboration de directives et d'un cadre pour une approche commune de l'évaluation des risques et de la gestion des risques.

41. Il convient aussi de mentionner que l'OCDE a élaboré à compter du début des années 80 un grand nombre de documents d'orientation sur les "techniques d'évaluation des risques" concernant les technologies et produits à ADN recombinant.  Elle a énoncé en particulier des principes généraux pour l'évaluation des risques de l'ADN recombinant en 1986, et un concept initial de l'"équivalence substantielle" en 1993 devant servir d'outil directeur pour l'évaluation des aliments génétiquement modifiés.  Le concept a toutefois évolué et il fait toujours l'objet des débats en cours, ainsi que l'ont indiqué les Communautés européennes dans leurs observations sur les avis d'experts.  Ce concept n'est qu'un des éléments du cadre d'évaluation de la sécurité déjà exposé.  

42. Le Groupe de travail de l'harmonisation de la surveillance réglementaire en biotechnologie et le Groupe d'étude sur la sécurité des nouveaux aliments destinés à l'alimentation humaine et animale de l'OCDE ont tous deux décidé dans les années 90 de faire porter leurs travaux sur l'établissement de documents scientifiques consensuels, qui soient mutuellement acceptables pour les pays membres.  Ces documents consensuels traitent des renseignements biologiques pertinents concernant les organismes récepteurs ou les caractères introduits, et renferment des données devant être utilisées lors de l'évaluation des risques posés par des produits GM particuliers ou des denrées alimentaires/aliments pour animaux GM particuliers, respectivement.

43. Bien que l'OCDE ne puisse pas être qualifiée d'organisation internationale compétente au sens de l'article 5:1, les Communautés européennes prennent néanmoins en compte les documents consensuels qu'elle a établis.  Comme pourra le constater le Groupe spécial à partir de la liste ci-après des documents de l'OCDE, aucun de ces documents ne fournit toutefois de principes généraux uniques régissant l'évaluation des risques des OGM.

44. Actuellement, plusieurs documents consensuels ont été publiés et sont disponibles sur le site Web de l'OCDE (www.ocde.org).  Ces documents concernent la sécurité des produits alimentaires
 et aussi les risques pour l'environnement.

45. En résumé, il est clair que pendant la période 1998-2003, il y a eu une activité internationale considérable pour élaborer des "techniques d'évaluation des risques" concernant les produits GM, et que ces directives ne cessaient d'évoluer, incorporant à mesure que les travaux progressaient des critères et des éléments d'analyse des risques pertinents de plus en plus nombreux, même dans le champ limité des risques pour la santé et la vie des personnes et des animaux, et la préservation des végétaux.  Les principes du Codex sur l'évaluation des risques pour les aliments dérivés des biotechnologies modernes n'ont toutefois pas été adoptés avant juillet 2003 et la NIMP n° 11, pas avant juillet 2004.

122.
Veuillez expliquer vos vues concernant la relation entre le niveau de protection jugé approprié par un Membre et l'obligation énoncée à l'article 5:1 de faire en sorte qu'une mesure soit établie sur la base d'une évaluation des risques, selon qu'il sera approprié en fonction des circonstances.  Le niveau de protection approprié est‑il pertinent pour la réalisation de l'évaluation des risques?  

46. Les Communautés européennes estiment que le "niveau de protection" est effectivement pertinent pour la conduite d'une "évaluation des risques" au sens de l'Accord SPS.  En fait, les concepts d'"évaluation des risques" et de "niveau de protection" sont interreliés.  C'est ce qui ressort déjà clairement de la définition d'une évaluation des risques donnée à l'Annexe A de l'Accord SPS, qui demande que l'évaluation des risques soit effectuée à la lumière de la mesure SPS qui pourrait s'appliquer.

47. Afin de donner au Groupe spécial une réponse utile et complète, les Communautés européennes tiennent à examiner à un certain niveau de détail les raisons qui pourraient amener des Membres de l'OMC différents à évaluer différemment une certaine série de données scientifiques.  Par souci de simplicité, les Communautés européennes évoqueront trois grandes raisons.

48. Conditions "objectives" différentes.  Il arrive souvent que les conditions géographiques, climatiques ou environnementales prévalant dans deux pays Membres de l'OMC diffèrent tellement qu'elles affectent de manière décisive la conduite de l'évaluation des risques.  Au moment de son importation, un produit donné peut avoir des conséquences sanitaires et phytosanitaires négatives pour un Membre de l'OMC, mais n'avoir aucune conséquence défavorable que ce soit pour un autre Membre de l'OMC.  Par exemple, si un fruit porteur de la mouche méditerranéenne (insecte nocif pour la production d'agrumes) est importé sur le territoire d'un autre Membre, où le climat est froid et où on ne produit pas d'agrumes, il n'y a tout simplement aucun risque de dissémination du parasite.  Mais si le même fruit est importé en Californie, il peut être un motif de préoccupation.  Dans le cas du Membre où le climat est froid, il n'est pas nécessaire d'effectuer une évaluation spécifique des risques que présente la mouche méditerranéenne.  Dans le cas de la Californie, il peut s'avérer nécessaire de procéder à une évaluation des risques.

49. Dans le contexte du présent différend, il n'est pas contesté qu'il existe entre les territoires de chacune des parties plaignantes et le territoire des Communautés européennes des différences objectives qui expliquent en partie les différences existant entre leurs évaluations respectives des risques que posent les produits GM.

50. Types de valeurs et de considérations différents.  Une autre raison qui peut amener deux Membres de l'OMC à réagir différemment à une situation factuelle donnée concerne les valeurs ou considérations prévalant dans leurs sociétés respectives.  De fait, deux pays où les mêmes conditions "objectives" prévalent peuvent toutefois réagir différemment à un facteur de risque donné.

51. Prenons, par exemple, le cas des effets non ciblés des cultures Bt.  Si le pays A ne s'inquiète absolument pas de ces effets, il n'examinera certainement pas un large éventail de questions pour évaluer les cultures Bt aux fins de leur approbation (par exemple, si les cultures Bt peuvent ou non affecter défavorablement la microfaune).  Le pays voisin B pourrait toutefois s'intéresser aux effets non ciblés et il examinera donc la question au titre de la procédure d'autorisation pertinente.  Il va sans dire que le pays B aura besoin de plus de renseignements pour achever son évaluation des risques que pose une culture Bt donnée.  Il va aussi sans dire que le pays B aura besoin de plus de temps pour achever sa procédure d'autorisation.

52. Niveaux de protection différents.  Deux Membres de l'OMC où les mêmes conditions "objectives" prévalent, et qui partagent le même type de valeurs et de considérations, pourraient toujours réagir différemment à une situation donnée compte tenu du niveau de protection qu'ils jugent approprié.  Cela affectera certainement la conduite de l'évaluation des risques.

53. Par exemple, disons que les pays A et B se préoccupent tous deux de la préservation de la biodiversité des terres agricoles.  Pour cette raison, les deux pays veulent s'assurer que l'introduction de cultures GM n'entraîne pas une réduction significative de la diversité végétale des terres arables.  Le pays A considère toutefois qu'une réduction de 25 pour cent est raisonnable (par rapport aux avantages économiques escomptés), alors que le pays B estime qu'une réduction de 10 pour cent est l'incidence maximale acceptable sur l'environnement.  Les preuves scientifiques disponibles montrent que l'on s'attend à une réduction de la diversité végétale de l'ordre de 5 à 20 pour cent.  Il est clair que le pays A peut considérer que ces renseignements sont suffisants aux fins de son évaluation des risques parce que l'ampleur des pertes demeure en tout état de cause en deçà de son seuil de tolérance.  Mais il est clair aussi que le pays B estimera que les renseignements sont insuffisants et il demandera donc une étude plus approfondie avant de pouvoir approuver le produit.  Le niveau de protection choisi du pays B affecte donc directement la conduite de son évaluation des risques.

54. Le Groupe spécial devrait donc veiller à ne pas amoindrir la faculté des Membres de l'OMC de choisir leur niveau approprié de protection et, partant, d'établir le niveau de preuve minimal dont ils ont besoin aux fins de l'approbation réglementaire pour réaliser leurs objectifs.  La question de savoir quelle doit être la quantité des renseignements scientifiques qui sont nécessaires pour prendre une certaine décision est surtout une question qui dépend de la situation spécifique de chaque Membre de l'OMC, de la quantité et de la qualité des renseignements disponibles, du caractère novateur des produits concernés, du degré des incertitudes scientifiques qui subsistent et, tel qu'indiqué ci-dessus, du niveau de protection choisi.

123.
Veuillez supposer pour les besoins de l'argumentation que l'article 5:7 de l'Accord SPS prévoit une exception en ce qui concerne la nature d'un moyen de défense affirmatif:  


a)
Le Groupe spécial pourrait‑il évaluer le fond d'un tel moyen de défense sans avoir précédemment constaté l'existence d'une incompatibilité avec l'article 2:2 de l'Accord SPS?  


b)
Dans la négative, dans une affaire telle que la présente affaire dans laquelle une allégation d'incompatibilité avec l'article 2:2 de l'Accord SPS est fondée sur une allégation d'incompatibilité avec l'article 5:1 de l'Accord SPS, le Groupe spécial aurait‑il raison de commencer son analyse par l'allégation au titre de l'article 5:1, puis de passer à l'allégation corollaire au titre de l'article 2:2 et enfin d'aborder le moyen de défense au titre de l'article 5:7?  

55. Les Communautés européennes considèrent que l'hypothèse avancée dans cette question est erronée du point de vue du droit, ainsi qu'elles l'ont indiqué dans leurs communications.  En conséquence, il n'est pas possible pour les Communautés européennes de répondre aux éléments ci‑après de la question d'une manière qui soit significative du point de vue du droit.  Puisque la relation entre l'article 5:7 et l'article 2:2 de l'Accord SPS est une relation d'exclusion, le point de savoir s'il existe ou non une incompatibilité avec une quelconque obligation particulière figurant dans l'une de ces dispositions dépend entièrement de la question de savoir s'il existe une incompatibilité avec une obligation énoncée dans l'autre disposition.  Il en est de même en ce qui concerne l'article 5:1 de l'Accord SPS.

128.
En ce qui concerne le paragraphe 17 et la note de bas de page 2 de la pièce jointe n° II de la réfutation des États-Unis, les Communautés européennes conviennent‑elles que "les risques découlant des" plantes biotechnologiques comprennent "les risques découlant indirectement ou secondairement des" plantes biotechnologiques?  Dans la négative, pourquoi?  

56. La question de savoir si les États-Unis ont raison de dire que "les risques découlant des" plantes biotechnologiques comprennent "les risques découlant indirectement ou secondairement des" plantes biotechnologiques n'a rien à voir avec l'argument avancé par les Communautés européennes.  Ainsi que l'ont indiqué les Communautés européennes au paragraphe 396 de leur première communication écrite:  "L'expression "découlant de" dénote l'existence d'un lien de causalité" ("découlant" "résultant").  Mais l'argument que les Communautés européennes ont formulé dans leur première communication écrite – et qu'elles maintiennent énergiquement – est que la mesure qui est adoptée doit être appliquée aux fins de répondre à l'un des objectifs énumérés au paragraphe premier de l'Annexe A de l'Accord SPS.  Pour autant qu'une mesure n'a pas été adoptée à l'une de ces fins – par exemple, parce qu'elle n'était pas appliquée "pour protéger … la santé et la vie … des animaux des risques découlant des additifs, contaminants, toxines ou organismes pathogènes présents dans les produits alimentaires, les boissons ou les aliments pour animaux" – elle ne peut pas constituer une mesure SPS.
  Dans un tel cas, il est tout à fait dénué de pertinence de savoir si les effets de l'additif, du contaminant ou de la toxine sont directs ou indirects, ou primaires ou secondaires.  L'interprétation large proposée par les États-Unis ne peut pas à elle seule faire d'une mesure non SPS une mesure SPS.  Ce qui importe, c'est la nature de la mesure et la nature du risque.

57. Le paragraphe 17 et la note de bas de page 2 de la pièce jointe n° II de la réfutation des États‑Unis, auxquels fait référence la question, montrent bien que l'argumentation qui se trouve au cœur des communications des plaignants est creuse:  ils interprètent de façon commodément libérale l'Annexe A 1) de l'Accord SPS.  Les questions qui sont examinées dans ces parties de la réfutation des États-Unis concernent clairement, ou comprennent au moins, des questions relatives à l'environnement ou à la biodiversité.  Et pourtant, à aucun endroit dans ces parties, les États‑Unis ne se donnent la peine de dire au lecteur à quelle disposition spécifique de l'Annexe A 1) de l'Accord SPS ils sont censés faire référence.  Le seul indice qui est donné figure dans la deuxième phrase du paragraphe 5 de la pièce jointe n° II de la réfutation des États-Unis, qui renvoie à l'alinéa d) de l'Annexe A 1) de l'Accord SPS.  Et c'est justement sur ce point que l'argumentation des États-Unis s'effondre parce que les risques qui préoccupent les Communautés européennes, du moins en partie, ne sont pas les risques que posent les "parasites".  Les États-Unis supposent simplement que si A "nuit" à B, A est un "parasite" pour B, ce qui ne se tient pas ni sur le plan scientifique ni sur le plan du droit.  Si une culture GM affecte de façon défavorable le cycle biogéochimique, par exemple, elle ne se comporte tout simplement pas comme un "organisme nuisible" (parasite) au sens de la CIPV – et à cet égard, les Communautés européennes font aussi référence à leur réponse à la question n° 119.  Ces questions se situent donc en dehors du champ de l'Accord SPS.  

129.
En ce qui concerne le paragraphe 61 de la réfutation du Canada, la procédure du Comité de réglementation aurait-elle pu être utilisée pour établir des objectifs et méthodes harmonisés en matière d'évaluation des risques dans l'attente de l'entrée en vigueur d'une Directive CE 90/220 révisée?  

58. La réponse à cette question est non.  

59. La procédure du Comité de réglementation est une procédure où le pouvoir de décision a été délégué.
  Il ne peut être utilisé que là ou la législation le prévoit.  

60. Conformément à la Directive 90/220, l'utilisation de la procédure du Comité de réglementation est prévue aux articles suivants:

-
article 6 5) (procédures simplifiées pour les autorisations au titre de la partie B),

-
article 9 1) (autorisations au titre de la partie B, structure du résumé de la notification),

-
article 10 3) (autorisations au titre de la partie C, liste des actes communautaires prévoyant une évaluation spécifique des risques pour l'environnement analogue à celle qui est prévue par la Directive),

-
article 12 3) (autorisations au titre de la partie C, structure du résumé des notifications),
-
article 13 3) (autorisations au titre de la partie C, objections des États membres),
-
article 16 2) (autorisations au titre de la partie C, mesures de sauvegarde), et

-
article 20 (modifications des annexes II et III).

61. Aucune des dispositions ci-dessus ne prévoit l'adoption d'objectifs et méthodes harmonisés d'évaluation des risques.  En particulier, l'article 20, qui était la seule disposition prévoyant des modifications formelles de la législation par la voie de la procédure du Comité de réglementation, était limité aux "adaptations" des annexes II et III.  Ces annexes dressent la liste des exigences en matière de notification.  Elles ne contiennent pas d'objectifs harmonisés ni de méthode harmonisée d'évaluation des risques.  

130.
S'agissant du paragraphe 48 de la réfutation supplémentaire du Canada, les Communautés européennes partagent-elles la vue selon laquelle il n'aurait pas pu être envisagé d'exclure du champ de l'Accord SPS les risques découlant des allergènes se trouvant dans les aliments?  Dans la négative, les Communautés européennes peuvent-elles indiquer une raison pour ne pas soumettre les risques découlant des allergènes aux disciplines de l'Accord SPS?  
62. Ainsi qu'elles l'ont indiqué dans leurs communications écrites, les Communautés européennes estiment que le champ de l'Accord SPS est le résultat d'un compromis soigneusement établi, dont rend compte le texte même de l'Annexe A 1).  Il ne devrait pas faire l'objet d'une interprétation "large", mais être simplement interprété d'une manière qui accorde un poids approprié au texte.  

63. Dans le fond, l'argument du Canada est que toutes les questions d'innocuité des produits alimentaires devaient être visées par l'Accord SPS et que l'allergénicité est une question d'innocuité des produits alimentaires.  Cet argument n'est pas convaincant.  Premièrement, l'innocuité des produits alimentaires n'est pas une expression employée dans l'Accord SPS.  Deuxièmement, les questions de qualité et d'innocuité des produits alimentaires forment un ensemble d'éléments homogènes.  Par exemple, la composition nutritionnelle est clairement une question de qualité des produits alimentaires qui peut avoir des conséquences pour la santé et par conséquent pour l'innocuité des produits alimentaires.  Il faut tracer quelque part une ligne de démarcation entre la qualité des produits alimentaires et leur innocuité et il faut le faire au moyen d'une lecture attentive de l'Annexe A 1).
64. Par ailleurs, les Communautés européennes tiennent à indiquer que les effets allergisants potentiels découlant des plantes GM peuvent se manifester par suite d'une exposition autre qu'à des produits alimentaires.  Par exemple, il est bien connu que l'inhalation de pollen, ou un contact entre une partie d'une plante et la peau d'une personne, peut provoquer des réactions allergisantes.  Par conséquent, la question de l'allergénicité ne se limite pas à l'innocuité des produits alimentaires.  La présence potentielle d'allergènes dans l'environnement par suite de la dissémination de plantes GM peut plutôt être considérée comme une question d'environnement plus large, qui n'est pas expressément comprise dans le texte de l'Annexe A 1) de l'Accord SPS.

131.
Dans quelle mesure les Directives 90/220 et 2001/18 et le Règlement (CE) n° 258/97 permettent-ils/ont-ils permis l'établissement de conditions ayant trait à l'octroi d'une approbation pour les demandes visant des produits?  

65. En ce qui concerne la dissémination dans l'environnement, la Directive 90/220 et la Directive 2001/18 prévoient toutes deux la possibilité de subordonner le consentement à la mise sur le marché à des conditions.  C'est ce qui peut être déduit d'une lecture des articles 12 3) et 13 5) de la  Directive 90/220 et des articles 19 1), 19 3) a) et 20 3) de la Directive 2001/18.  

66. Pour ce qui est de la mesure dans laquelle ces conditions (pourraient) peuvent être établies, il est important de comprendre que c'est le demandeur qui définit les conditions d'utilisation et de manipulation dans la notification (voir l'article 11 1)) de la Directive 90/220 et l'article 13.2) b) de la Directive 2001/18).  De fait, c'est uniquement dans les limites de ces conditions d'utilisation et de manipulation que l'autorisation peut établir des conditions (additionnelles) pour traiter des préoccupations soulevées dans l'évaluation des risques.  Il ne serait donc pas possible que les autorités, par exemple, fixent comme condition du consentement la modification de la portée de la demande et la fassent passer de la culture à l'importation, si le demandeur n'a pas accepté une telle condition, puisqu'il s'agit d'une question concernant les conditions d'utilisation que le demandeur doit proposer.  

67. Les exigences spécifiques en matière d'étiquetage sont un exemple de condition autre que celles relatives à l'utilisation et la manipulation établies dans des autorisations de commercialisation qui a été adoptée au cours des années précédentes.  

68. En ce qui concerne l'utilisation des produits alimentaires, l'article 7.2 du Règlement n° 258/97 dispose ce qui suit:

La décision définit la portée de l'autorisation et, le cas échéant, précise:

les conditions d'utilisation de l'aliment ou de l'ingrédient alimentaire.  […]

69. Cette disposition a en fait été mise en œuvre dans toutes les demandes concernant des produits alimentaires en cause dans le présent différend, par exemple en fixant comme condition de l'approbation que soient fournis des méthodes de détection et des documents de référence.

132.
Prière d'expliquer la procédure d'approbation applicable à un produit pour lequel une approbation a été demandée uniquement aux fins de l'alimentation animale.  Quel était l'organe scientifique compétent des CE auquel il a été demandé de rendre un avis pour une telle demande?  

70. L'utilisation d'aliments pour animaux n'était pas visée par le Règlement n° 258/97 qui s'appliquait exclusivement à l'utilisation d'aliments pour la consommation humaine (voir l'article premier).  Dans la mesure où elle concernait des OGM (c'est-à-dire des organismes vivants), l'utilisation d'aliments pour animaux relevait donc de la Directive 90/220, puis de la Directive 2001/18.  Aujourd'hui, l'utilisation d'aliments pour animaux est visée par le Règlement n° 1829/2003.  

71. L'utilisation d'aliments pour animaux au titre de la Directive 90/220 était souvent comprise dans des demandes concernant soit la culture soit l'importation et la transformation d'OGM.  L'autorité compétente principale était responsable de la conduite de l'évaluation des risques pertinente, qu'elle effectuait généralement avec le concours des organes consultatifs scientifiques nationaux.  Au niveau communautaire, le Comité scientifique des plantes était aidé par des experts du Comité scientifique de l'alimentation animale, en tant qu'organe scientifique pertinent pour fournir des avis sur l'innocuité des aliments pour animaux.  L'avis consultatif du Comité scientifique des plantes couvrait donc aussi les aspects relatifs à l'innocuité des aliments pour animaux.  

72. Ainsi que l'ont clairement établi les avis des experts mandatés par le Groupe spécial, les évaluations des risques concernant l'utilisation des produits destinés à l'alimentation humaine et des produits destinés à l'alimentation animale sont sensiblement différentes.  La physiologie de l'animal ciblé est différente de la physiologie humaine et il existe des différences au niveau de la consommation (la partie de la plante, la transformation ou non-transformation du produit) et des quantités consommées.  On ne peut donc pas étendre les résultats des évaluations de l'innocuité des produits destinés à l'alimentation humaine aux produits destinés à l'alimentation animale.

133.
Prière d'expliquer la procédure d'approbation applicable à un produit pour lequel une approbation a été demandée à la fois aux fins de l'alimentation humaine et aux fins de l'alimentation animale, mais pas aux fins de la culture.  Quel était l'organe scientifique compétent des CE auquel il a été demandé de rendre un avis pour une telle demande pendant la période comprise entre 1998 et 2003?  

73. Pendant la période pertinente, l'approbation de l'utilisation à des fins de consommation humaine et animale des OGM nécessitait deux demandes séparées, à savoir une pour les produits alimentaires au titre du Règlement n° 258/97 et une pour les aliments pour animaux (dans le cadre des utilisations visées par une demande de culture et d'importation) au titre de la Directive 90/220 (jusqu'au 17 octobre 2002) ou de la Directive 2001/18 (après cette date).

74. Au niveau communautaire, concernant la demande d'utilisation à des fins d'alimentation humaine au titre du Règlement n° 258/97, il a été demandé au Comité scientifique des denrées alimentaires de donner un avis conformément à l'article 11.  En vertu de la Directive 90/220, bien que la législation ne renferme aucune obligation en la matière, le Comité scientifique des plantes était systématiquement consulté.  Tel qu'indiqué ci-dessus, dans la réponse à la question n° 132, aux fins de l'évaluation des risques pour l'innocuité des aliments pour animaux, le Comité scientifique des plantes bénéficiait du concours du Comité scientifique de l'alimentation animale.  Au titre de la Directive 2001/18, la consultation est devenue obligatoire conformément à l'article 28 qui prévoyait explicitement la possibilité de consulter plusieurs comités ("compétents").  

134.
Pour ce qui est de la déclaration faite par les CE au paragraphe 36 de leurs réponses aux questions du Groupe spécial (16 juin 2004), le Groupe spécial doit-il comprendre que si un effet néfaste involontaire était identifié pour un produit qui avait été approuvé avant l'entrée en vigueur de la Directive 2001/18, il serait "juridiquement impossible ou du moins contestable" de mettre fin à cette autorisation?  

75. Les Communautés européennes tiennent à indiquer qu'il existe une différence entre le fait d'avoir identifié un effet néfaste involontaire dans un produit et le fait de soumettre un produit à une nouvelle évaluation des risques et à de nouvelles exigences en matière de gestion des risques.  La question du Groupe spécial concerne le premier point, mais la réponse donnée par les Communautés européennes au paragraphe 36 de leurs réponses aux questions (16 juin 2004) portait sur le dernier point.

76. S'agissant du premier point, bien que cela était moins explicite que dans la Directive 2001/18 (voir l'article 20 3) de la Directive 2001/18), il n'y aurait eu aucun obstacle législatif, au titre de la Directive 90/220, de mettre fin à une autorisation si un effet néfaste involontaire avait été identifié pour un produit.  De fait, ainsi qu'on peut l'inférer de l'article 11 6) de la Directive 90/220, le notifiant avait l'obligation de "prendre les mesures nécessaires pour protéger la santé humaine et l'environnement".  Cela peut être interprété comme englobant l'obligation de mettre carrément fin à l'utilisation du produit si cela s'avérait nécessaire pour protéger la santé humaine et l'environnement.  En outre, la possibilité qu'ont les États membres d'adopter des mesures de sauvegarde et la Communauté de réagir à de telles mesures de sauvegarde en prenant une décision d'application communautaire (article 16 de la Directive 90/220) signifie qu'un produit peut être interdit si des effets néfastes involontaires ont été identifiés.

77. S'agissant du dernier point, par ailleurs, les Communautés européennes réitèrent la déclaration qu'elles ont faite au paragraphe 36 de leurs réponses aux questions du Groupe spécial (16 juin 2004) selon laquelle il aurait été "juridiquement impossible ou du moins contestable" de mettre fin à des autorisations existantes simplement parce qu'il était envisagé d'adopter une nouvelle législation qui imposerait des exigences plus strictes concernant les questions d'évaluation des risques et de gestion des risques.  

135.
Au paragraphe 52 des réponses des CE aux questions du Groupe spécial (16 juin 2004), il est indiqué que "depuis la fin des années 80, les institutions communautaires sont tenues de fournir une explication des raisons pour lesquelles elles ne suivent pas l'avis rendu par le comité scientifique spécifique compétent pour la question à l'examen".  Ces explications sont-elles rendues publiques ou communiquées à l'auteur de la notification concerné?  

78. La réponse à cette question est oui.  Les explications font partie de la décision.

79. Il conviendrait de mentionner que c'est un principe juridique du droit communautaire qu'une décision doive être motivée, c'est-à-dire suffisamment justifiée (voir l'article 253 du Traité instituant les CE).

80. Ce principe a été énoncé en termes plus concrets dans la jurisprudence et dans la législation vers la fin des années 80 et au début des années 90 pour les décisions nécessitant des évaluations techniques ou scientifiques.  Ainsi, dans l'affaire Technische Universität München c. Hauptzollamt München-Mitte , la Cour  a annulé une décision qui ne contenait pas "un exposé suffisant des raisons scientifiques susceptibles de justifier la conclusion […]".
  La législation dans le domaine de la réglementation des risques adoptée vers la même époque exigeait expressément que lorsqu'un projet de décision n'était pas conforme à l'avis du comité scientifique compétent, la Commission devait y joindre une annexe où étaient expliquées en détail les raisons des différences.

136.
Dans le contexte du paragraphe 195 des réponses des CE aux questions du Groupe spécial (16 juin 2004), les CE maintiennent-elles que le niveau de protection approprié qui pourrait être pertinent pour une action définitive est différent du niveau de protection approprié qui serait pertinent pour une mesure provisoire prise en présence de preuves scientifiques insuffisantes?  

81. Le principal argument que les Communautés européennes font valoir au paragraphe 195 de leurs réponses aux questions du Groupe spécial après la première réunion de fond est que l'on ne peut pas, dans le contexte de l'article 5:5 de l'Accord SPS, comparer de manière significative les actions des Communautés européennes avec celles des États membres, étant donné que les niveaux appropriés de protection sont différents.  Les Communautés européennes ont en outre indiqué qu'une telle comparaison entre des mesures définitives et provisoires pouvait aussi, en principe, être contestable.  C'est au moins la position dans le cas des approbations provisoires.  À cet égard, il ne faudrait pas oublier que le niveau approprié de protection, et l'évaluation des risques et le type de mesure adoptée sont intimement liés.  Si la mesure envisagée est une approbation définitive inconditionnelle, l'autorité responsable de l'autorisation peut donc alors chercher à obtenir un degré de certitude particulièrement élevé – et l'on pourrait dire, en d'autres termes, qu'elle demande un niveau approprié de protection relativement élevé.  Si, par ailleurs, la mesure envisagée est une approbation provisoire et conditionnelle, révocable, par exemple, à la lumière des résultats du contrôle, alors l'autorité peut se contenter, pour le moment, d'un degré de certitude moins élevé – et l'on pourrait dire, en d'autres mots, que le niveau approprié de protection est différent.

137.
Veuillez expliquer la déclaration faite au paragraphe 195 des réponses des CE aux questions du Groupe spécial (16 juin 2004) selon laquelle l'article 5:5 de l'Accord SPS ne traite pas de la cohérence du comportement des autorités régionales sur le territoire d'un Membre dans un cadre temporel de référence provisoire.  Se rapporte-t-il à la cohérence des différentes décisions prises par une seule autorité régionale ou à la cohérence des décisions prises par différentes autorités régionales en ce qui concerne le même risque potentiel?  

82. L'observation se rapporte à la cohérence des différentes décisions prises par une seule autorité régionale.  La question est qu'avec le temps, les renseignements pertinents disponibles peuvent fort bien changer, de sorte qu'on ne peut pas simplement comparer différentes mesures provisoires prises par la même autorité à différentes époques et poser la simple hypothèse qu'il y a une incohérence.  Par ailleurs, en vertu de l'Accord SPS, les autorités sont habilitées à modifier au fil du temps leur niveau approprié de protection, même en l'absence de "nouveaux renseignements", simplement parce qu'elles réévaluent l'objectif qu'elles cherchent à réaliser, et cela en soi ne ferait apparaître aucune incompatibilité avec l'Accord SPS.  Sinon, dès lors qu'un niveau approprié de protection aurait été choisi, il faudrait le "bloquer" à ce niveau – ce qui n'est manifestement pas ce qu'envisage l'Accord SPS.  Enfin, chaque produit est différent, et chaque produit doit être examiné sur le fond, de sorte qu'il est même possible que la même question (telle que la résistance au Bt) justifie une mesure dans un cas, mais pas dans un autre.

138.
Prière d'expliquer comment le processus indiqué aux paragraphes 244 et 245 des réponses des CE aux questions du Groupe spécial (16 juin 2004) fonctionne.  En particulier, le Groupe spécial doit‑il comprendre que si une demande de renseignements complémentaires concerne une question que l'autorité compétente principale considère comme ayant déjà été entièrement traitée par le Comité scientifique des plantes, l'autorité compétente principale peut décider de ne pas transmettre cette demande à l'auteur de la notification – mais que l'autre État membre des CE qui a présenté la demande peut continuer à alléguer qu'il n'est pas satisfait en raison du manque de renseignements?  
83. Les CE estiment que le Groupe spécial a bien compris le fonctionnement de la procédure, dans la mesure où la partie de la procédure concernée est celle où l'autorité compétente principale est responsable du traitement de la demande.  Cette décision de l'autorité compétente principale est toutefois sans préjudice d'une action différente que pourrait prendre la Commission ou une autre autorité compétente, à une étape ultérieure de la procédure, en ce qui concerne la même demande.  En particulier, si l'État membre qui a déposé la demande à l'origine n'est toujours pas satisfait en raison du manque de renseignements après l'explication fournie par l'autorité compétente principale de sa décision de ne pas transmettre la demande au demandeur, il peut arriver que la demande soit transmise au demandeur à une étape ultérieure de la procédure ou que l'État membre maintienne ses réserves ou exprime un avis défavorable au moment où l'autorisation du produit en question est examinée par le Comité de réglementation.  Il semble toutefois y avoir lieu de formuler deux autres réserves à ce sujet.

84. Premièrement, l'autorité compétente principale peut ne pas jouer ce rôle si un comité scientifique est saisi directement de la demande d'un État membre et qu'il décide de demander directement les renseignements pertinents au demandeur sans passer par l'autorité compétente principale.

85. Deuxièmement, cela n'empêche pas un État membre qui a demandé d'autres renseignements, lorsqu'une telle demande a effectivement été soumise au demandeur, de considérer que les renseignements fournis en réponse par le demandeur ne sont pas suffisants ou appropriés pour achever une évaluation des risques conformément aux dispositions de la législation pertinente.  Par conséquent, même dans ce cas, l'État membre en question peut maintenir des réserves ou exprimer un avis défavorable au moment de l'examen de l'autorisation du produit en question par le Comité de réglementation dans le cadre de la procédure de "comitologie" comme on l'appelle.

139.
S'agissant des paragraphes 293 et 294 des réponses des CE aux questions du Groupe spécial (16 juin 2004) concernant la présentation de projets de mesures au Comité de réglementation, quel est l'objet de la présentation de ces projets de mesures au Comité de réglementation lorsque la Commission estime qu'ils ne sont pas en état d'être examinés en vue d'une décision finale?  

86. Le Comité de réglementation mentionné dans la Directive 90/220 (celui dont il est question aux paragraphes 293 et 294 pertinents des réponses aux questions du Groupe spécial du 16 juin 2004), avait un rôle non seulement réglementaire mais également consultatif dans le cadre de la procédure de comitologie envisagée dans cette directive.  Par conséquent, il était important que la Commission présente des projets de mesures au Comité de réglementation afin de déterminer si les États membres avait d'autres préoccupations auxquelles il n'avait pas été répondu au sujet du projet de mesure de la Commission en vue de son adoption finale et, le cas échéant, de déterminer quelles étaient les questions pertinentes qui, selon les États membres, n'avaient pas été dûment prises en compte dans le projet de décision.

87. Dans ce dernier cas, si la Commission était d'avis que les États membres soulevaient des préoccupations valables, qui pouvaient ou non nécessiter d'autres évaluations des risques ou l'élaboration de mesures de gestion des risques, ou que d'autres renseignements scientifiques pertinents rendaient nécessaires, la Commission pouvait décider de différer le vote et de réviser son projet de mesure, en attendant que soient effectuées d'autres évaluations ou qu'il soit répondu aux préoccupations valables.

88. En termes plus généraux, le Groupe spécial devrait savoir que dans les comités de réglementation, la Commission et les États membres examinent les demandes dans le détail et, par exemple, présentent des questions et des réponses.  Avant le vote, chaque demande peut être examinée à plusieurs reprises.  L'ordre du jour des réunions indique aussi qu'il s'agit de "discussions ou échange de vues".

140.
S'agissant 1) des normes n° 192 et 193 du Codex, 2) de la CIPV et 3) de la NIMP n° 11:  


a)
S'agit-il de "règle[s] de droit international applicable[s] dans les relations entre les parties [au présent différend]" au sens de l'article 31.3 de la Convention de Vienne sur le droit des traités?  


b)
Peuvent-elles être utilisées comme éléments de preuve factuels additionnels du sens ordinaire des termes figurant à l'Annexe A de l'Accord SPS, comme les États‑Unis semblent le suggérer dans leur réfutation, au paragraphe 6 de la pièce jointe n° II?  (Les États‑Unis sont invités à fournir des détails sur leur déclaration figurant au paragraphe 6.) 

89. Non.  Les Communautés européennes invitent le Groupe spécial à se reporter à leur réponse à la question n° 4 du Groupe spécial (après la première réunion de fond avec les parties).  Elles y ont indiqué que les normes du Codex et d'autres normes équivalentes sont très pertinentes pour la présente procédure.  Ces normes peuvent être considérées, entre autres, comme des "normes, directives et recommandations internationales".  Les Communautés européennes procèdent toutefois en partant du principe que le Groupe spécial ne considère pas que ces instruments soient des instruments de droit international contraignants.

90. Par ailleurs, la révision de la CIPV sur la base de laquelle a été publiée la norme NIMP n° 11 (2004) n'avait pas, du moins à la date d'établissement du présent groupe spécial, été ratifiée par les Communautés européennes.

91. L'Annexe A 1) de l'Accord SPS définit le champ dudit accord.  Elle ne fait pas référence aux "normes, directives et recommandations internationales".  Les dispositions mentionnées dans la question ne sont donc pas déterminantes pour le sens des mots ou des membres de phrases figurant dans l'Annexe A 1) de l'Accord SPS.  Mais des parties de ces dispositions peuvent fournir un contexte pertinent.  Il ne s'agit pas d'une question d'"éléments de preuve factuels", mais d'une question de contexte pertinent aux fins de l'interprétation.  Par exemple, les Communautés européennes ont indiqué (voir la réponse à la question n° 119 du Groupe spécial) que la définition de l'expression "organisme nuisible" (parasite) donnée dans la CIPV ne leur posait pas de difficulté particulière.  Cela ne veut pas dire que les risques pour l'environnement mentionnés dans la NIMP n° 11 (2004), qui vise expressément à rendre compte du Protocole sur la biosécurité, entrent automatiquement dans le champ de l'Accord SPS.  Le texte de l'Annexe A 1) de l'Accord SPS et l'historique de sa négociation indiquent clairement que les risques pour l'environnement et la biodiversité n'entrent pas dans le champ défini de l'Accord SPS.

141.
S'agissant de l'Annexe B 1) de l'Accord SPS, prière de répondre aux questions suivantes:  


a)
L'expression "réglementations sanitaires et phytosanitaires" vise-t-elle les décisions administratives qui ont trait au fonctionnement des procédures d'approbation et qui sont généralement applicables?  


b)
L'expression "réglementations sanitaires et phytosanitaires qui auront été adoptées" peut-elle être interprétée comme englobant également les réglementations sanitaires et phytosanitaires qui auront été adoptées de facto (par exemple les décisions généralement applicables qui ont été prises de manière informelle et n'ont pas été enregistrées)?  

92. a)
Il ressort clairement de la note de bas de page 5 que ce qui importe, ce n'est pas l'étiquette formelle attachée à la mesure, mais le fait qu'elle est "généralement applicable" ou de nature normative.  Une "réglementation sanitaire et phytosanitaire" est un type de mesure qui serait contestée dans les procédures de groupes spéciaux de l'OMC "en tant que telle", plutôt que "telle qu'appliquée".  Ainsi que l'a récemment fait observer l'Organe d'appel, c'est une mesure "établissant des règles ou des normes censées être appliquées de manière générale ou prospective" (rapport de l'Organe d'appel États-Unis – Acier au carbone en provenance du Japon, paragraphe 82).
  Les règles normatives générales d'application prospective établissant des procédures d'approbation en termes abstraits sont donc des "réglementations sanitaires et phytosanitaires" au sens de l'Annexe B de l'Accord SPS.  Par ailleurs, une seule procédure d'approbation, donnant lieu à une décision administrative dans un cas spécifique – telle qu'elle serait contestée "telle qu'appliquée" dans une procédure de groupe spécial, n'est pas une "réglementation sanitaire et phytosanitaire" au sens de l'Annexe B de l'Accord SPS.

93. L'expression "qui ont trait" employée dans la question est donc ambiguë.  Si une mesure est étiquetée comme "décision administrative" mais qu'elle établit en fait en termes abstraits des "procédures d'approbation" censées être appliquées de manière générale ou prospective, elle constitue une "réglementation sanitaire ou phytosanitaire" au sens de l'Annexe B de l'Accord SPS, et son étiquette formelle n'affectera pas cette conclusion.  Si, par ailleurs, la mesure est adoptée à l'issue d'une procédure administrative spécifique et représente le résultat d'une procédure d'approbation spécifique ayant trait à un produit spécifique, elle ne constitue pas une "réglementation sanitaire ou phytosanitaire" au sens de l'Annexe B.

94. b)
Le terme "adoptées" a une connotation juridique.  Il indique 1) que quelqu'un ou quelque chose procède à l'adoption, 2) que quelque chose, tel qu'un acte ou un document, est adopté et 3) qu'il existe une certaine sorte de procédure par laquelle s'effectue l'"adoption".  Une pensée ou un souhait qui peut ou non avoir pris naissance pendant un moment dans l'esprit d'une ou de plusieurs personnes ayant un certain rôle potentiel à jouer dans une procédure d'adoption potentielle n'est pas une mesure;  ce n'est pas non plus le cas si une ou plusieurs de ces personnes énoncent une telle pensée ou un tel souhait;  et ce n'est pas plus le cas si une ou plusieurs de ces personnes l'énoncent par écrit ou si leurs propos sont rapportés.

95. Par conséquent, les termes "adoption" "de facto" n'ont pas de sens, parce que les mots "de facto" indiquent l'absence totale de tout contexte formel;  alors que le mot "adoption" exige l'existence d'un tel contexte.  De fait, dans le cas présent, les plaignants n'ont même pas avancé de façon plausible l'un quelconque des trois éléments constitutifs mentionnés ci-dessus:  quel que soit ce que certaines personnes peuvent ou non avoir dit, aucune autorité n'a agi;  les plaignants ne peuvent pas désigner un acte ou un document;  et les plaignants n'ont précisé aucune procédure.

96. L'expression "de manière informelle" est tout aussi viciée.  Une mesure ne peut pas être "adoptée" "de manière informelle".  Une mesure est adoptée ou elle n'est pas adoptée.

97. Enfin, en ce qui concerne l'expression "pas été enregistrées", les Communautés européennes ne peuvent que répéter qu'il n'est pas possible, dans la juridiction communautaire, d'adopter un acte ayant des effets juridiques qui n'ait "pas été enregistré[.]".  Cela n'existe tout simplement pas.  C'est une chimère – un "crime mental" orwellien – qui ne subsiste que dans l'imagination fertile des plaignants, parce qu'ils le jugent commode pour leur cause.

142.
Prière d'expliquer le sens et la justification de la prescription énoncée à l'article 2:2 selon laquelle les mesures SPS doivent être "fondées sur des principes scientifiques" et prière d'expliquer en quoi cela est différent de la prescription selon laquelle les mesures SPS ne doivent pas être maintenues "sans preuves scientifiques suffisantes".

98. Lorsqu'on considère cette disposition du point de vue des mesures définitives, on peut estimer qu'il existe un certain chevauchement, et dans la mesure où il serait démontré qu'un élément de preuve particulier n'était pas "scientifique", il serait aussi sans doute possible de faire valoir qu'il n'était pas fondé sur des principes scientifiques.  Et s'il était démontré que les principes sous-tendant une expérience n'étaient pas "scientifiques", alors les "éléments de preuve" produits par l'expérience seraient sans doute considérés être tout aussi non "scientifiques".  Les concepts de "principe" et d'"élément de preuve" sont toutefois clairement différents.  La vérification de l'hypothèse par une expérience dirigée, l'observation et une conclusion motivée sont des principes scientifiques.  Les taux de mortalité relatifs des papillons s'alimentant sur des plantes GM et non GM sont des preuves scientifiques.

99. Lorsqu'on considère cette disposition du point de vue des mesures provisoires, la question est en fait très instructive et appuie fortement la position des Communautés européennes en l'espèce.  Le cœur du désaccord entre les parties tourne souvent autour du même point:  comment peut-on être habilité à procéder si l'on ne connaît rien ou que très peu de choses sur certaines questions;  et qui décide des questions qui pourraient devoir être approfondies?  Les Communautés européennes estiment qu'aux frontières de la science, et si l'on prend en compte leur niveau approprié de protection, elles sont en droit d'être prudentes.  Et le libellé de l'article 5:7 de l'Accord SPS confirme tout à fait cette position.  La prescription pertinente en l'occurrence est qu'un Membre agit "sur la base des renseignements pertinents disponibles".  Il n'est pas fait référence, à juste titre d'ailleurs, aux "preuves scientifiques" parce qu'il est possible qu'il existe très peu de preuves scientifiques concernant la question qui est source de préoccupations ou qu'il n'en existe pas.  De même, il n'est pas fait référence aux "principes scientifiques", parce qu'en l'absence de preuves il est difficile de voir quel rôle auraient à jouer ces principes.  La disposition relative au "retard injustifié" de l'Annexe C de l'Accord SPS doit être lue sous le même éclairage.  Ce qui nous amène au point suivant.  Les Communautés européennes s'inquiétaient, par exemple, des effets possibles d'une culture GM sur les cycles biogéochimiques européens.  Nous étions d'avis qu'il existait très peu de preuves scientifiques sur cette question;  nous voulions en savoir plus;  et dans l'intervalle, compte tenu de notre niveau approprié de protection, nous préférions être prudents.  En invoquant l'article 2:2 de l'Accord SPS pour nous attaquer, plutôt que les dispositions pertinentes (Annexe C et article 5:7), les plaignants n'ont tout simplement rien compris du tout – probablement à dessein.

143.
Le Groupe spécial note un certain nombre de cas où le même produit ou un produit apparenté a été apparemment présenté dans des demandes d'approbation séparées.  Cela semble être le cas du colza Monsanto Roundup Ready GT73 (pièces EC-70 et 79);  du maïs Syngenta Bt11 (pièces EC-80 et 92 et pièce connexe EC-69);  du maïs Pioneer/Dow AgroSciences Bt Cry1F (1507) (pièces EC-74, 75 et 95);  du maïs Monsanto Roundup Ready NK603 (pièces EC-76 et 96);  du maïs Monsanto Roundup Ready GA21 (pièces EC-78, 85 et 91);  et des divers produits "à gènes empilés" ("stacked" products).  Dans quelle mesure l'évaluation effectuée par une autorité compétente principale, le Comité scientifique pertinent des CE, et tout renseignement fourni par l'auteur d'une notification dans le cadre d'une demande servent-ils de base pour l'examen d'une autre demande concernant le même produit ou un produit apparenté?  

100. L'évaluation des produits au titre de la directive relative à la dissémination dans l'environnement (la Directive 2001/18/CE et la Directive 90/220/CEE qui l'a précédée) vise à évaluer l'impact sur l'environnement d'une telle dissémination sur la santé des personnes ou la santé des animaux (par exemple, en cas de consommation accidentelle).  L'évaluation des produits au titre du Règlement n° 258/97 relatif aux nouveaux aliments vise à évaluer la sécurité des aliments GM ou des ingrédients GM des aliments en question qui ne sont généralement pas consommés en tant qu'OGM (c'est-à-dire des organismes vivants) mais en tant que produits transformés.  Par conséquent, les séries de données à évaluer pendant les évaluations des risques ne sont pas identiques.  Par exemple, dans le cas d'une demande concernant un aliment nouveau, l'impact nutritionnel de l'absorption régulière d'aliments GM devrait être évalué, mais l'impact sur l'environnement (par exemple, la question de la surveillance de la résistance au Bt dans le cas des aliments dérivés d'une culture Bt) ne doit pas être évalué au titre du Règlement n° 258/97.

101. En raison de l'existence de deux textes législatifs différents, l'évaluation des demandes au titre de la Directive 2001/18/CE (ou de la Directive 90/220/CEE) et l'évaluation des demandes déposées au titre du Règlement n° 258/97 ont été effectuées séparément et souvent par des comités scientifiques différents ayant des connaissances spécialisées différentes:  par exemple, au niveau communautaire, de telles évaluations ont été de la responsabilité respectivement du Comité scientifique des plantes, pour les demandes concernant la dissémination dans l'environnement et du Comité scientifique de l'alimentation humaine pour les demandes concernant les nouveaux aliments.  Les Communautés européennes ont rapidement pris conscience de l'existence de chevauchements possibles entre les évaluations effectuées au titre de différents textes législatifs.  La création de l'Autorité européenne de sécurité des aliments en 2003 et la création d'un seul groupe scientifique responsable de l'évaluation des risques posés par les OGM et leurs produits dérivés ont permis de remédier à ce problème.  En attendant la mise sur pied de l'Autorité européenne de sécurité des aliments, un groupe de travail mixte informel sur les OGM et leurs produits dérivés, comprenant entre autres des experts du Comité scientifique des plantes, du Comité scientifique de l'alimentation humaine et du Comité scientifique de l'alimentation animale a été établi en 2001 pour procéder à l'évaluation des risques posés par les OGM et leurs produits dérivés afin d'éviter les dédoublements et les lacunes dans le processus d'évaluation des risques.  

102. En outre, il conviendrait aussi de mentionner que pour remédier aux chevauchements et lacunes possibles entre les divers régimes de réglementation, les Communautés européennes ont récemment élaboré une nouvelle législation concernant les denrées alimentaires et les aliments pour animaux GM, qui est entrée en vigueur en avril 2004 (Règlement n° 1829/2203 concernant les denrées alimentaires et les aliments pour animaux génétiquement modifiés) et qui simplifie la procédure d'autorisation des OGM et des denrées alimentaires et aliments pour animaux qui en sont dérivés.  Ce règlement a établi le principe d'une seule porte-une seule clé en vertu duquel les demandeurs peuvent demander une autorisation complète au moyen d'une seule demande, y compris en ce qui concerne les denrées alimentaires et les aliments pour animaux ainsi que la culture.  Ces demandes sont évaluées par l'Autorité européenne de sécurité des aliments.  

144.
Le Groupe spécial note qu'un certain nombre de produits contenant les mêmes modifications transgéniques que les produits en cause dans le présent différend ont été précédemment approuvés par les Communautés européennes avant juillet 1998 (par exemple, le colza tolérant au glufosinate d'ammonium (MS1, RF1) et (MS1, RF2);  le colza tolérant au glufosinate d'ammonium (Topas 19/2);  le maïs tolérant au glufosinate d'ammonium (T25);  le maïs exprimant le gène Bt Cry1A(b) (MON 810);  le maïs tolérant au glufosinate d'ammonium et exprimant le gène Bt Cry1A(b) (Bt11);  les fèves de soja tolérantes au glyphosate;  la chicorée tolérante au glufosinate d'ammonium;  le maïs Roundup Ready (NK603).  Dans quelle mesure et comment les précédentes évaluations des risques potentiels pour la santé des personnes et des animaux et pour la préservation des végétaux et/ou pour l'environnement liés à ces modifications transgéniques ont-elles été prises en considération dans l'évaluation des risques potentiels découlant des produits en cause soumis au Groupe spécial?  

103. Tel qu'indiqué dans la réponse à la question n° 143, les séries de données utilisées dans l'évaluation des risques concernant une demande déposée au titre de la directive relative à la dissémination dans l'environnement et celles utilisées pour une demande concernant des aliments nouveaux ne sont pas identiques.  Les produits approuvés au titre du Règlement n° 258/97 étaient tous des produits transformés (et n'étaient donc pas des OGM) et ils ont été approuvés en vertu de la procédure simplifiée énoncée à l'article 5 du règlement relatif aux produits ayant été reconnus comme substantiellement équivalents à des denrées alimentaires classiques.  Tel que mentionné dans des communications précédentes des CE
 et confirmé par Mme Nutti à l'audience, la compréhension du concept de l'équivalence substantielle a considérablement évolué depuis 1998.  L'établissement de l'équivalence substantielle n'est plus reconnu comme une évaluation des risques en soi;  elle est considérée comme une étape du processus d'évaluation des risques, tel qu'indiqué dans la directive du Codex pour l'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments produits à l'aide de végétaux à ADN recombinant (paragraphe 13).

104. Les demandes déposées au titre de la Directive 2001/18/CE (ou de la Directive 90/220/CEE qui l'a précédée) portent sur la dissémination des OGM dans l'environnement;  dans la définition de l'UE, les OGM sont des organismes vivants.  Ainsi, l'établissement de l'équivalence substantielle pour les aliments ou les ingrédients alimentaires dérivés de ces OGM ne constitue pas une évaluation des risques pour la dissémination de l'organisme vivant lui-même.  Par exemple, l'huile produite à partir du GT73 a été approuvée au titre de la procédure simplifiée du Règlement n° 258/97.  L'établissement de l'équivalence substantielle de l'huile produite à partir du GT73 ne fournit toutefois pas de renseignements sur la caractérisation moléculaire du GT73, sur la présence possible ou non de gènes marqueurs de résistance aux antibiotiques ou sur ce qu'il advient de l'OGM lui-même dans l'environnement.

152.
S'agissant du paragraphe 211 de la réfutation du Canada, est-il exact que le "Rapporteur avait simplement redemandé des renseignements qui avaient été précédemment reçus du demandeur"?  

105. Non, cela n'est pas exact.

106. Les entrées inscrites dans la chronologie des événements pour la période à laquelle fait référence le Canada au paragraphe 211 de sa réfutation concernent les quatre "échanges" entre l'autorité compétente principale
 et le notifiant qui ont suivi la communication au notifiant par l'autorité compétente principale de ce qui restait encore à faire au sujet de la demande.  C'est à la lumière de cette communication datée du 22 mars 2000 (pièce EC-70/pièce jointe n° 018) que le notifiant a écrit à l'autorité compétente principale le 28 avril 2000 (pièce EC-70/pièces jointes n° 019 et 020) pour lui transmettre des "extraits de trois rapports" (et en fait ceux-ci avaient déjà été transmis à l'autorité compétente principale) ainsi que "le nom exact de Monsanto en Europe".  Ce second point faisait suite à l'observation formulée par l'autorité compétente principale dans son courriel du 22 mars 2000 selon laquelle "la dénomination sociale et l'enregistrement de Monsanto rest[aient] à confirmer" et il s'agit certainement d'un nouvel élément, qui n'est pas de nature scientifique, mais qui est nécessaire pour répondre aux exigences du processus de présentation des demandes.

107. Mais ce qui est plus important, c'est que la deuxième entrée pour cette période, "Éclaircissements de Monsanto", datée du 17 mai 2000 et reproduite dans la pièce jointe n° 021, est un courriel dans lequel le notifiant transmet à l'autorité compétente principale un "document de travail décrivant les modifications/l'addendum" qu'il se propose d'apporter à la demande originale et sur lequel il demande l'avis de l'autorité compétente principale.  Cette mise à jour de la demande, bien qu'elle ait pu contenir des renseignements présentés au cours des deux années précédentes, est en fait un nouvel élément dans le processus d'autorisation, parce qu'elle modifie les modalités de la demande.  C'est aussi ce que l'on peut déduire du fait que le notifiant la transmet sous forme de projet et demande l'avis de l'autorité compétente principale, laquelle informe Monsanto, le 19 mai 2000 (troisième entrée pour cette période – pièce jointe n° 022), qu'elle "fera connaître ses conclusions dans les meilleurs délais".

108. Les Communautés européennes n'ont pas pu prendre connaissance des documents qui ont fait l'objet des échanges téléphoniques et des échanges de courriels de novembre 2000 sur cette question.  On peut toutefois inférer de la lettre du 12 mars 2001 (pièce jointe n° 023) que pendant cette période, l'autorité compétente principale a effectivement analysé la mise à jour.  C'est en fait sur cette base qu'elle a pu conclure que "pour confirmer l'identité moléculaire unique de la lignée GT73, il faudrait fournir une méthode de détection PCR du GT73 afin de compléter le dossier C/NL/98/11".

153.
En ce qui concerne le paragraphe 298 de la réfutation du Canada, est-il exact que le document fourni dans la pièce EC C-UK-94-M1-1-pièce jointe n° 04 se réfère au document fourni dans la pièce EC C-UK-94-M1-1-pièce jointe n° 03?  De même, quelles sont les dates de ces deux documents?  

109. Selon la lecture qu'en font les Communautés européennes, le paragraphe 298 de la réfutation du Canada veut dire que c'est la pièce EC C-UK-94-M1-1-pièce jointe n° 05 (maintenant la pièce EC‑161/pièce jointe n°06) et non la pièce EC C-UK-94-M1-1-pièce jointe n° 04 (maintenant la pièce EC‑161/pièce jointe n°05) à laquelle se réfère la pièce EC C-UK-94-M1-1-pièce jointe n° 03 (maintenant la pièce EC-161/pièce jointe n°04).  En tout état de cause:

-
la pièce EC-C-UK-94-M1-1-pièce jointe n° 03 (maintenant la pièce EC‑161/pièce jointe n°04) est une note de la délégation de la France à l'attention de la Commission, datée de l'automne 2003, qui énonce les arguments relatifs à la suspension de la commercialisation du colza oléagineux génétiquement modifié résistant aux herbicides;

-
la pièce EC-C-UK-94-M1-1-pièce jointe n° 04 (maintenant la pièce EC‑161/pièce jointe n°05) est une note des autorités françaises, datée du 8 janvier 2004 (voir la télécopie de transmission, pièce EC-161/pièce jointe n°03), en réponse à une lettre de la Commission datée du 20 octobre 2003.  Dans cette note, les autorités françaises notifient à la Commission le décret en vertu duquel la France a prorogé la suspension de la commercialisation du colza oléagineux génétiquement modifié résistant aux herbicides.  Elles y joignent aussi l'avis de la Commission de Génie biomoléculaire de la France, daté du 15 juillet 2003 (pages 3 à 5) sur lequel est fondée cette prorogation;  

-
la pièce EC C-UK-94-M1-1-pièce jointe n° 05 (maintenant la pièce EC‑161/pièce jointe n°06) est datée de 16 février 2001 (sa traduction figure dans la pièce EC-161/pièces jointes n° 07 et 008) et comprend l'avis de la Commission de Génie biomoléculaire de la France dans lequel ont été effectivement jugées nécessaires un certain nombre d'autres études sur le colza oléagineux avant sa commercialisation.  

154.
Aux paragraphes 27 et 30 de la deuxième déclaration orale des Communautés européennes, il est fait référence aux préoccupations concernant les "prescriptions réglementaires n'entrant pas dans le cadre du présent différend (traçabilité et étiquetage)".  Les Communautés européennes sont-elles d'avis que tout retard qui pourrait être survenu parce que des États membres ont invoqué la nécessité d'une législation sur la traçabilité, l'étiquetage et la coexistence était justifié?  Pourquoi?  

110. En faisant référence aux "prescriptions réglementaires n'entrant pas dans le cadre du présent différend (traçabilité et étiquetage)", les Communautés européennes faisaient référence au fait que les plaignants n'avaient pas allégué que les prescriptions relatives à la traçabilité et l'étiquetage énoncées dans la législation sur les OGM étaient injustifiées.  En conséquence, les retards résultant de la nécessité de satisfaire à ces prescriptions ne peuvent pas être considérés comme "injustifiés" ou contraires aux Accords de l'OMC.  

155.
En ce qui concerne le paragraphe 211 de la réfutation du Canada, est-il exact que le "Rapporteur avait simplement redemandé des renseignements qui avaient été précédemment reçus du demandeur"?  

111. Les Communautés européennes ont déjà répondu à cette même question dans leur réponse à la question n° 152.

156.
En ce qui concerne le paragraphe 298 de la réfutation du Canada, est-il exact que le document fourni dans la pièce EC C-UK-94-M1-1-pièce jointe n° 04 se réfère au document fourni dans la pièce EC C-UK-94-M1-1-pièce jointe n° 03?  De même, quelles sont les dates de ces deux documents?  

112. Les Communautés européennes ont déjà répondu à cette même question dans leur réponse à la question n° 153.

157.
Dans leurs observations concernant les réponses des experts ayant trait à la pièce EC-70, les Communautés européennes notent que d'autres données ont été fournies par l'auteur de la notification sans des appendices séparés – ces renseignements ont-ils été fournis au Groupe spécial et, dans l'affirmative, où figurent-ils?  

113. Au paragraphe 423 de leurs observations sur les avis scientifiques et techniques donnés au Groupe spécial le 28 janvier 2005, les Communautés européennes continuaient d'analyser les documents qui faisaient l'objet de la question n° 28 du Groupe spécial, c'est-à-dire les renseignements fournis par Monsanto à la Commission et figurant dans la pièce EC-70/pièces jointes n° 84 à 97.  La réponse est donc oui, ces renseignements ont été fournis au Groupe spécial et ils figurent dans la pièce EC-70/pièces jointes n° 84 à 97.

158.
Au paragraphe 313 des réponses des CE aux questions du Groupe spécial (16 juin 2004), les Communautés européennes indiquent que l'absence du consentement final de l'autorité compétente principale ne signifie pas que le demandeur n'est pas autorisé à mettre le produit sur le marché.  Le produit en cause (canola/colza oléagineux MS1/RF1 et MS1/RF2) a-t-il été vendu dans l'ensemble de la Communauté européenne, y compris en France, et, dans la négative, pourquoi?  

114. Le colza oléagineux hybride GM Ms1xRf1 et Ms1xRf2 a été approuvé aux fins de son importation, de sa transformation et de sa culture en 1996 et en 1997.  Les approbations ne prévoyaient pas de rapports ou de contrôles concernant la commercialisation sur le territoire des Communautés européennes.  En conséquence, les Communautés européennes ne peuvent pas dire si ces produits ont été vendus dans les Communautés européennes.  Les demandeurs pourraient être en mesure de fournir ces renseignements au Groupe spécial.  

115. Concernant la production de semences, le colza Ms1xRf1 avait déjà été approuvé précédemment au titre de la Directive 90/220.  Là encore, le manque d'outils appropriés (détection et identification, ou traçabilité et étiquetage) à l'époque ne permettait pas de contrôler adéquatement la production de semences.

116. S'agissant de la culture commerciale, aucune variété de colza oléagineux dérivé du Ms1xRf1 ou du Ms1xRf2 n'a été enregistrée dans les catalogues nationaux des États membres ni dans le catalogue commun des variétés d'espèces végétales agricoles – ce qui est un prérequis pour permettre leur culture commerciale – parce qu'aucune société n'a présenté de demande en ce sens.  Le Groupe special devrait toutefois prendre note qu'une fois approuvés, les événements GM tels que le Ms1xRf1 et le Ms1xRf2 devraient être introduits dans des programmes de culture pour introgression dans des variétés commerciales, ce qui pourrait nécessiter plusieurs années de culture.

159.
Pour ce qui est des produits soumis aux mesures de sauvegarde, les Communautés européennes peuvent-elles confirmer qu'ils sont actuellement autorisés à la commercialisation et qu'ils sont actuellement commercialisés dans les États membres des CE autres que ceux qui maintiennent la mesure de sauvegarde?  

117. Oui.  Il est permis de les commercialiser pour toutes utilisations, à condition que les variétés dérivées de ces produits et destinées à la culture commerciale aient été enregistrées dans le catalogue national pertinent des variétés de l'État membre où elles doivent être cultivées, ou dans le catalogue commun des variétés au niveau communautaire.  Le point de savoir si elles ont été ou sont effectivement commercialisées dans tous les États membres est une question factuelle à laquelle il n'est pas possible de répondre dans le délai disponible.  Là encore, les demandeurs devraient pouvoir fournir ce renseignement au Groupe spécial.

118. Ce qui est toutefois connu, c'est que bon nombre de ces événements génétiquement modifiés (Ms1xRf1;  Bt176;  …) ont cessé d'être commercialisés dans d'autres pays comme le Canada ou les États-Unis en raison du manque d'intérêt commercial pour ces lignées et de leur remplacement par des événements de transformation plus nouveaux.

161.
S'agissant du paragraphe 12 de la déclaration faite par les CE le 22 février 2005, depuis quand le produit MS8 x Rf3 fait-il l'objet d'une évaluation de la part de l'AESA pour toutes les utilisations initialement indiquées dans la demande?  

119. Depuis le 10 janvier 2005.

162.
En ce qui concerne la réponse des CE figurant au paragraphe 345 de leurs réponses aux questions du Groupe spécial (16 juin 2004), prière de décrire le niveau de protection approprié recherché par les CE et leurs États membres s'agissant des produits en cause dans le présent différend.  

120. Il n'est pas possible de décrire un "niveau de protection approprié" en termes généraux.  Il ressort clairement des conditions des mesures mentionnées ci-dessus qu'elles cherchent à obtenir un niveau de protection élevé.

163.
Au paragraphe 239 de sa troisième communication écrite, le Canada soutient que pour les variétés de semences tolérantes aux herbicides créées dans le cadre d'une sélection classique ou d'une mutagenèse, une évaluation des risques pour l'environnement (y compris pour la biodiversité agricole) de la variété de semences ou de l'herbicide associé n'est pas requise.  Les CE pourraient-elles confirmer l'exactitude de cette déclaration?  

121. Selon le droit communautaire, toute nouvelle variété de végétaux (et par conséquent de semences) est soumise à acceptation en vertu de la Directive 2002/53/CE du Conseil du 13 juin 2002 en vue de son admission sur le catalogue commun des variétés des espèces de plantes agricoles.
  Cette directive prescrit qu'"une variété n[est] admise que si elle est distincte, stable et suffisamment homogène.  La variété doit posséder une valeur culturale et d'utilisation satisfaisante" (article 4, paragraphe 1).  Dans le cas d'une variété génétiquement modifiée, toutefois, le paragraphe 4 du même article dispose que "la variété n'est admise que si toutes les mesures appropriées ont été prises pour éviter les risques pour la santé humaine et l'environnement".
122. Cela dit, les Communautés européennes estiment respectueusement ne pas comprendre la pertinence de cet élément d'information.  Même si l'on se ralliait à l'approche proposée par le Canada à la deuxième réunion avec le Groupe spécial selon laquelle il pourrait être pertinent de procéder à une évaluation de la cohérence au titre de l'article 5:5 de l'Accord SPS, les Communautés européennes font observer que comme cette différenciation est prescrite par la législation et que le Canada n'a pas contesté la législation dans la présente affaire
, une telle distinction ne relève pas du mandat du présent groupe spécial et ne peut donc pas être évaluée au titre de l'article 5:5 de l'Accord SPS.

164.
Au paragraphe 94 de sa deuxième communication écrite, le Canada indique que, selon une décision de la Cour européenne, si le Comité de réglementation ne tient pas compte de l'avis scientifique de l'organe scientifique compétent des CE, "il doit fournir des raisons spécifiques pour ses déclarations" et il doit expliquer pourquoi il ne tient pas compte de l'avis du comité scientifique.  Prière d'expliquer à quel moment cette explication doit être donnée, c'est-à-dire quand le Comité de réglementation décide de solliciter des renseignements complémentaires au sujet des préoccupations déjà examinées par le comité scientifique ou quand le Comité de réglementation prend une décision au sujet de la demande.  Quelle explication doit être fournie par le Comité de réglementation s'il décide de ne pas procéder à un vote ou si la majorité qualifiée n'est pas obtenue lors d'un vote?  

123. L'affirmation avancée par le Canada au paragraphe 94 de sa deuxième communication écrite repose sur une compréhension erronée de la procédure de comitologie en général ainsi que de la jurisprudence mentionnée dans ce paragraphe.  

124. Le rôle d'un comité de réglementation est de voter sur une proposition de décision présentée par la Commission.  Il ne peut pas lui-même présenter de décision ni modifier la décision proposée par la Commission.  De même, il ne dispose pas lui-même du pouvoir de demander d'autres renseignements au demandeur.  Si le Comité de réglementation ne souscrit pas à la proposition de la Commission, la procédure se rend au niveau supérieur.  La législation ne prescrit pas que le vote doit être motivé car il s'agit d'une étape procédurale interne.  

125. La jurisprudence à laquelle fait référence le Canada s'applique aux institutions communautaires qui adoptent des actes ayant un effet juridique (externe).  C'est le cas du législateur (le Conseil et le Parlement) ou de la Commission (en vertu des pouvoirs directs que lui confère le Traité instituant les CE ou des pouvoirs que lui a délégués le législateur), mais non d'un organe auxiliaire tel que le Comité de réglementation qui participe simplement à l'élaboration de tels actes.  Tel qu'indiqué dans la réponse à la question n° 135, la jurisprudence est une concrétisation du principe juridique enchâssé dans le droit communautaire selon lequel les actes juridiques doivent être motivés.  Par conséquent, la décision finale telle qu'elle est adoptée, soit par la Commission soit par le Conseil, doit être motivée et en l'occurrence expliquer pourquoi elle s'écarte de l'avis donné par un comité scientifique compétent.

165.
(Pièce EC-73):  il semble que tous les documents pertinents n'aient pas été communiqués dans le cadre de la demande figurant dans la pièce EC-73.  Toutefois, la chronologie des événements fournie par les Communautés européennes montre que cette demande n'a fait l'objet d'aucune action entre les demandes de renseignements complémentaires formulées par l'autorité compétente en février 2000 et la relance de la demande en janvier 2003 au titre de la Directive 2001/18.  L'auteur de la notification a-t-il omis de fournir les renseignements demandés en février 2000 et, dans l'affirmative, pourquoi?  

126. Le notifiant n'a pas fourni les renseignements demandés le 2 février 2002 et les Communautés européennes ne savent pas pourquoi.  Elles peuvent seulement supposer, sur la base de la lettre de Bayer Crop Science du 15 janvier 2003 (pièce EC-73/pièce jointe n° 007), que cela peut être dû aux nombreux changements de propriété de la société productrice ainsi que des droits attachés aux demandes en souffrance.  En fait, le notifiant initial, la société pharmaceutique et chimique française Rhône-Poulenc, a fusionné avec Hoechst pour devenir Aventis.  Hoechst était l'actionnaire majoritaire de AgrEvo.  En conséquence, AgrEvo et Rhône-Poulenc Agro ont été regroupées pour former Aventis CropScience.  Aventis CropScience a été acquise en 2001 par la société allemande à responsabilité limitée Bayer A.G., qui a créé Bayer CropScience.  Le 15 janvier 2003, Bayer CropScience a alors informé l'autorité compétente principale qu'elle avait "confié à Stoneville Pedigreed Seed Company toutes les demandes en souffrance concernant les semences de coton BXN".

166.
(Pièce EC-74):  comme indiqué dans les réponses des experts, la documentation complète relative à ce dossier n'a pas été fournie au Groupe spécial.  Dans certains cas, la pièce jointe indiquait uniquement les titres des annexes, mais pas leur contenu.  Prière de préciser si les documents manquants ont été communiqués à l'autorité compétente principale et, dans l'affirmative, quand?  

127. Les Communautés européennes supposent que les documents pour lesquels les pièces jointes indiquaient uniquement les titres des annexes ont probablement été fournis à l'autorité compétente principale en tant que documents confidentiels, et qu'ils n'ont donc pas été retransmis, aux mêmes dates que le reste de la documentation à laquelle ils étaient joints.  Comme les Communautés européennes n'ont pas réussi à retracer un exemplaire de ces documents (sinon  le Groupe spécial les aurait aussi reçus), il leur est impossible de donner plus de précisions.

167.
(Pièce EC-93):  il semble que certains des documents pertinents pour l'évaluation de la sécurité sanitaire n'ont pas été fournis au Groupe spécial.  Prière de préciser si les documents manquants ont été communiqués à l'autorité compétente principale et, dans l'affirmative, quand?  
128. Les Communautés européennes supposent qu'en posant cette question le Groupe spécial fait référence à ses questions n° 49 et 50 auxquelles Mme Nutti a répondu en disant à plusieurs reprises qu'elle ne pouvait pas trouver les renseignements nécessaires dans le dossier.  

129. Dans sa réponse à la question n° 49, Mme Nutti dit plusieurs fois qu'elle ne peut pas trouver (ou que la notification ne contient pas) les renseignements nécessaires dans le dossier.  Chaque fois, les renseignements auxquels elle faisait référence ne figuraient effectivement pas dans le dossier car ils n'avaient pas été communiqués par le demandeur à l'autorité compétente principale.  

130. Par contre, dans la question n° 50, Mme Nutti indique que les pièces jointes n° 21 et 22 de la pièce EC-93 renfermaient uniquement des lettres d'accompagnement et des annexes.  Cela est exact.  Dans les deux cas, le requérant avait fourni des renseignements contenus dans des annexes qui n'ont pas été transmises au Groupe spécial.  Les renseignements transmis ne contenaient toutefois pas les séries de données auxquelles faisaient référence l'autorité compétente principale dans sa demande figurant dans la pièce jointe n° 23.  De même, le dossier original (ainsi que l'indique la pièce jointe n° 1) ne contenait pas l'étude sur les poulets à griller qui était mentionnée dans la même demande.  

168.
Pièce EC-72):  le Groupe spécial note que la chronologie des événements fournie par les Communautés européennes montre que cette demande n'a fait l'objet d'aucune action entre décembre 1999 (lorsque, selon les Communautés européennes, il est allégué que l'autorité compétente du Royaume-Uni a informé l'entreprise que le dossier devait être substantiellement révisé et clarifié) et sa nouvelle présentation en janvier 2003 au titre de la Directive 2001/18.  Les parties pourraient‑elles expliquer l'absence d'action?  

131. Les Communautés européennes n'ont pas connaissance des raisons pour lesquelles le notifiant n'a pas réagi à l'avis selon lequel le dossier devait être substantiellement révisé et clarifié avant janvier 2003.  

132. Tout comme pour la réponse à la question n° 165, l'une des raisons pourrait être les nombreux changements de propriété de la société productrice.  En fait, le notifiant initial, AgrEvo, appartenait à l'origine à Hoechst, qui en 1999 a fusionné avec Rhône-Poulenc pour devenir Aventis.  En conséquence, AgrEvo et Rhône-Poulenc Agro ont été regroupées pour former Aventis CropScience.  Aventis CropScience a été acquise en 2001 par la société allemande à responsabilité limitée Bayer A.G., qui a créé Bayer CropScience.

133. Il est aussi possible qu'il y ait eu quelques contacts entre l'autorité compétente principale et le notifiant, mais ces contacts n'ont pas été officiellement consignés dans des documents.  La lettre de Bayer du 16 janvier 2003 accompagnant la présentation du nouveau SNIF (pièce EC-73/pièce jointe n° 015) indique que c'est le cas en mentionnant un courriel de l'autorité compétente principale daté du 20 décembre 2002.

169.
S'agissant des mesures de sauvegarde invoquées pour le maïs Bt-176, veuillez indiquer les preuves scientifiques sur lesquelles les préoccupations exprimées par l'Autriche et l'Allemagne en ce qui concerne les effets néfastes potentiels sur les organismes non ciblés étaient fondées (août 2003).  

134. Dans les paragraphes qui suivent, les Communautés européennes résument de nouveau les raisons données par l'Autriche et l'Allemagne lorsqu'elles ont adopté leurs mesures au titre de la Directive 90/220/CE, en s'attachant en particulier aux organismes non ciblés.  Concernant le texte original, les Communautés européennes font référence aux mesures et aux lettres de notification elles‑mêmes, ainsi qu'aux notes de bas de page qu'elle renferment et qui font référence aux documents scientifiques énumérés ci-dessous.

135. Selon l'Autriche et l'Allemagne, pendant l'évaluation des risques posés par ce produit GM particulier, la majorité des autorités compétentes des différents États membres de la Communauté ont exprimé de sérieuses préoccupations, essentiellement en ce qui concernait la résistance à l'ampicilline, la toxine Bt insecticide et l'étiquetage, et les risques associés pour la santé des personnes et des animaux, et pour l'environnement.

136. Quelque 50 études ou plus qui avaient été publiées jusqu'en août 2003 ont été examinées dans un document scientifique sous la signature de Oberhauser et Rivers en 2003 (Agbionet 5:  ABN 117:  1-7).  Les auteurs indiquent ce qui suit dans le résumé de la page 1:  "[b]ien que les risques que présentent la plupart des variétés de maïs Bt pour la larve du papillon monarque se soient avérés négligeables, une variété (événement 176) a représenté une menace importante pour le monarque.  Comme cette variété a été enregistrée et commercialisée sans avoir une connaissance approfondie des risques qu'elle pouvait présenter pour les espèces non ciblées, nous proposons plusieurs moyens d'améliorer la réglementation et l'évaluation des risques préalables à la commercialisation, dans l'espoir de prévenir des effets négatifs futurs sur les organismes non ciblés".  Dans leurs conclusions (page 6), les auteurs ajoutent que "les exigences actuelles de l'EPA en matière d'évaluation des risques s'appuient considérablement sur l'évaluation des espèces représentatives non ciblées … Selon Murphy et Krimsky (New Genetics and Society 22:  127-143, 2003;  référence donnée par Oberhauser et Rivers), l'absence de données satisfaisantes sur les espèces non ciblées signifie qu'une grande partie de ces travaux de recherche sont effectués à l'aide de mesures et d'extrapolations indirectes provenant des modèles écologiques".  Comme les espèces ciblées et non ciblées diffèrent grandement pour ce qui est de leur sensibilité aux toxines Bt (Wolt et al., 2003;  Wraight et al 2003;  Zangerl et al 2001 – voir l'examen de Oberhauser et Rivers) et qu'elle n'avait pas mené d'études sur des espèces ciblées et non ciblées régionales – ou nationales – appropriées, l'Autriche estimait qu'il était justifié de demander des études qui étaient pertinentes pour les espèces non ciblées et les écosystèmes agricoles autrichiens.  Ainsi que l'a montré le cas du monarque, les meilleures pratiques scientifiques disponibles en matière d'évaluation des risques peuvent en fait servir à identifier les risques non ciblés et nécessiter par conséquent des études et une surveillance plus poussées après la dissémination.

137. Selon l'Autriche et l'Allemagne, les substances classiques existantes (les pulvérisations de Bt insecticide) qui contiennent des toxines Bt ne sont pas constamment utilisées, mais ne sont appliquées qu'au besoin.  En outre, les pulvérisations de Bt disponibles dans le commerce ne contiennent pas de toxines Bt actives, mais des protoxines inactives qui doivent être activées dans le cadre d'un processus à plusieurs étapes, qui nécessite un environnement de base où le pH alcalin est supérieur à 9 ou 10, et qui permet une décomposition par les enzymes digestives des insectes.  Tout cela réduit l'importance, la fréquence et la durée des expositions à des pulvérisations de Bt.  En outre, les toxines Bt appliquées par pulvérisation sur la surface des plantes et sur le sol sont rapidement rendues inactives par les rayons ultraviolets naturels du soleil.  Par contre, les toxines Bt produites par des cultures GM exprimant des gènes "cry" de toxines Bt (par exemple, événement 176 du maïs par exsudation des racines et dégradation du matériel végétal dans le sol) peuvent persister dans certains sols (comme ceux qui sont plus argileux) pendant plus de 200 jours (Tapp et Stotzky 1995;  Saxena, Flores et Stotzky 2002;  Zwahlen et al 2003).

138. De nos jours, une cinquantaine de protéines "Cry" possédant des différences séquentielles et spécifiques chez certains insectes sont connues.  Les questions associées au développement de ces produits GM sont donc potentiellement complexes et d'une portée considérable, et vont au-delà de la culture spécifique, du gène cry et de l'insecte auxquels se rapporte la notification.

139. D'après les États membres, l'introduction de gènes cry dans des cultures GM (y compris le gène cry 1A b) dans le produit du maïs notifié) produit des situations qui diffèrent de celles causées par l'utilisation classique de pulvérisations Bt:  il y aura une production permanente de toxines tout au long de la saison;  la toxine Bt sera exprimée dans la plupart des parties de la plante;  et toutes les plantes Bt expriment une variante modifiée abrégée (portant le nom de toxine Bt tronquée) comparativement à la protoxine Bt utilisée dans les pulvérisations Bt.  Comme le matériel végétal du maïs Bt se rend normalement dans le sol, il peut y avoir en une ou plusieurs saisons de croissance des concentrations plus élevées de toxine Bt contrairement à ce qui se produit avec l'utilisation classique de pulvérisations Bt.  L'accumulation dans le sol de toxines Bt peut avoir sur les organismes non ciblés une influence qui est négative, positive ou nulle (dont l'identification nécessite une étude de l'environnement récepteur) ou accélérer la sélection d'insectes non ciblés résistant au Bt dans le sol.

140. L'Autriche et l'Allemagne ont estimé que les différences qualitatives et quantitatives de l'utilisation de plantes génétiquement modifiées exprimant des toxines Bt comparativement à l'utilisation classique de substances Bt microbiennes sous forme de pulvérisations n'avaient pas fait l'objet d'un examen suffisant dans la demande, en particulier lorsque l'analyse se fondait sur des études réalisées avec des protéines Bt témoins.

141. Selon les États membres, la demande ne contenait aucune donnée concernant la toxicité du maïs exprimant le gène cry 1A b) pour une espèce de collembole (Folsoma candida) qui avait été examinée dans une procédure similaire menée aux États-Unis.  Le résumé disponible décrit l'effet toxique sur l'espèce testée mais ne fournit aucune explication compréhensible des raisons pour lesquelles cet effet est négligeable dans la pratique.

142. D'après l'Autriche et l'Allemagne, le développement d'une résistance à la toxine Bt peut avoir d'autres effets indirects possibles.  Jusqu'à présent, les toxines Bt ont été pulvérisées sur des plantes où la lumière du jour a entraîné leur décomposition en quelques jours.  Par contre, les toxines Bt présentes dans les plantes transgéniques sont continuellement produites au cours de la saison de croissance et non en fonction des besoins (c'est-à-dire à des fins prophylactiques).  De plus, l'expression de la toxine Bt dans la plante peut être variable (compte tenu de l'événement GM et de son environnement de croissance), et jusqu'à présent, seule une variante de la toxine Bt a été produite dans chaque événement du maïs GM – et non des gènes Bt empilés (comme ceux qui apparaissent maintenant dans le coton Bollgard II).  Souvent, il n'y a pas dans la plante GM d'expression tissulaire, en raison de l'utilisation de promoteurs constitutifs et de l''inétanchéité" d'autres promoteurs tissulaires.  Cela non seulement accroît l'efficacité de la toxine face au parasite ciblé mais peut également accélérer le développement d'une résistance au Bt chez les insectes nuisibles, en raison du niveau d'exposition à la toxine exprimée dans la plante, pendant la majeure partie ou la totalité de la saison de croissance.  Les États-Unis eux-mêmes ont imposé certaines conditions avant d'autoriser l'introduction de ces produits du maïs Bt.

143. L'Autriche et l'Allemagne estiment qu'il est particulièrement important de mettre en place un programme de gestion de la résistance aux insectes afin de réduire le développement d'une résistance aux insectes nuisibles, qui soit adapté aux espèces d'insectes ciblées et non ciblées régionales particulières et à l'environnement récepteur (dans ce cas, plus particulièrement l'éventail d'agroécosystèmes autrichiens associés à la production de maïs).  Le fait d'autoriser le produit en l'absence d'un tel programme reviendrait à retourner en arrière par rapport aux États-Unis en termes de sécurité pour l'environnement et la santé humaine.

144. Les États membres font observer qu'en 1995, les États-Unis ont autorisé l'introduction de coton Bt génétiquement modifié résistant aux insectes après avoir mis en place un programme de pointe en matière de gestion de la résistance.  La culture a été plantée pour la première fois en 1996.  On a toutefois rapporté une grave infestation par le ver de la capsule du coton, qui fait l'objet d'un minutieux examen scientifique et réglementaire.  Il existe plusieurs causes possibles.  Il est possible que des conditions climatiques exceptionnelles, dont la température, aient provoqué une reproduction accrue des insectes nuisibles ou un stress du métabolisme de la plante, réduisant la capacité de celle-ci de produire des niveaux élevés de toxines Bt.  Il est possible qu'une expression instable du gène cry ait rendu la toxine Bt inactive.  Il est possible que les insectes nuisibles aient développé une résistance en une très courte période.  Il est possible que le programme de gestion de la résistance ait été inefficace.  Tant que l'on ne connaît pas les causes exactes de ces phénomènes, les risques associés à l'introduction de tels produits en Autriche restent à un niveau élevé qui ne peut pas être acceptable.  Si ces phénomènes étaient en partie attribuables au développement d'une résistance rapide du parasite à la diminution de la production de la toxine Bt à des températures progressivement croissantes, alors toute l'approche des plantes GM à toxines Bt pourrait devoir être fondamentalement réévaluée.  Il faudrait au moins élaborer un programme complexe de gestion de la résistance auquel participeraient l'industrie, les scientifiques, les agriculteurs et les autorités – comme cela a été le cas aux États-Unis.

145. De l'avis de l'Autriche et de l'Allemagne, ces considérations, ainsi que celles mentionnées aux paragraphes précédents, revêtent encore plus d'importance lorsqu''on sait qu'il existe déjà sur le marché des maïs qui ne comportent pas ces risques.  Il n'y a aucune raison d'accepter des risques qui ne peuvent pas être évalués actuellement avec un degré de certitude suffisant ou sans que ne soient effectuées d'autres recherches ciblées dans des conditions de croissance ordinaires dans l'État membre considéré.  En outre, une fois admise sur le marché, la culture des plantes pourrait faire en sorte que d'autres produits (variétés de maïs) contenant des matériels GM soient disséminés sans qu'il ne soit nécessaire de les autoriser, de les contrôler ou de les étiqueter.

146. L'Allemagne fait expressément référence au fait que le charançon du maïs est un lépidoptère, et que la toxine Bt, qui s'exprime à la fois dans les feuilles et le pollen du maïs Bt, pourrait donc avoir un effet négatif sur d'autres lépidoptères, ainsi que l'ont montré des études effectuées sur le monarque aux États-Unis, et même sur des insectes n'appartenant pas au règne des lépidoptères.  Elle signale aussi que la toxine Bt peut être présente dans les racines et les exsudats des racines du maïs Bt, et pénétrer dans le sol par ce biais.

147. En ce qui concerne la toxine Bt et la résistance aux antibiotiques, l'Allemagne s'inquiète en particulier du risque associé à une culture à grande échelle et sans restriction.  Car l'exposition à la toxine Bt et/ou à ses métabolites par des organismes non ciblés augmente en fonction de l'échelle de production du maïs Bt.

148. Dans ce contexte, il a été expressément fait référence aux  documents ci-après (voir la lettre de l'Autriche à la Commission datée du 14 février 1997 et celle adressée par l'Allemagne à la Commission le 18 avril 2000):

Hokkanen, H. et Deacon, J. (eds) (1994):  Special Issue:  OECD Workshop on Ecological Implications of Transgenic Crop Plants Containing Bacillus thuringiensis Toxin Genes.  Dans:  Biocontrol Science and Technology Vol.  4

Milner, R. (ed.) (1994):  Numéro spécial:  Bacillus Thuringiensis Agric., Ecosys.  Env.  Vol 49

Tapp, H. et Stotzky, G (1995):  Insecticidal Activity of the Toxins from Bacillus thuringiensis subspecies kurstaki and tenebrionis Adsorbed and Bound on Pure and Soil Clays. Appl. Env. Microbiol.  61(5), 1786-1790

Losey et al., (1999) Nature 399:214

Hilbeck et al. (Entomol. Exp. Appl. 91:305-316, 1999;  Environmental Entomol 27:1255-1263, 1998;  Environmental Entomol.  27:480-487, 1998)

149. Par ailleurs, dans une lettre datée du 1er juin 1999 adressée à la Commission (concernant le Mon810 mais également la toxine Bt et les organismes non ciblés), l'Autriche fait aussi expressément référence aux documents suivants:  

Armstrong, C.L., et al. (1995) Crop Sci.  35, 550-557

EPA (1995) Pesticide fact sheet, Bacillus thuringiensis CryIA(b) delta-endotoxin and the genetic material necessary for its production (plasmid vector pCIB4431) in corn

Gill, S.S., et al. (1992) Annual Review of Entomology 37, 615-636

Hafex et al., (1997)

Hilbeck, A., et al. (1998a) Environmental Entomology 27, 1-8

Hilbeck, A., et al. (1998b) Environmental Entomology 27, 1255-1263

Hill, C.A.  and Pinnock, D.E.  (1998) Journal of Invertebrate Pathology 72, 9-20

Höfte, H., and Whiteley, H.  R.  (1989) Microbiloigical Review 53, 242-255 

Hua, G., et al. (1998) Gene 214, 177-185

Koziel, M.G.  (1993) Bio/technology 11, 194-200

Losey, J.E., et al. (1999) Nature 399, 214

Losi et al. (1996)


Riegler, M., et Stauffer, C.  (1998) Rekombinante Bacillus thuringiensis Toxin Pflanzen in Land- und Forstwirtschauft, Universität für Bodenkultur, Vienne.
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RÉPONSES DES COMMUNAUTÉS EUROPÉENNES AUX QUESTIONS ADDITIONNELLES POSÉES PAR LE GROUPE SPÉCIAL DANS 
LE CONTEXTE DE LA DEUXIÈME RÉUNION DE FOND
11 MARS 2005
170.
S'agissant de la Directive CE 2001/18, annexe II, section C.2.1, veuillez indiquer pour chacun des effets néfastes potentiels des OGM qui sont énumérés si les mesures appliquées pour prévenir ou minimiser de tels effets entrent dans le champ de l'Annexe A 1) de l'Accord SPS et, dans l'affirmative, pourquoi.  Les parties sont également invitées à traiter la section D en tenant compte de la même question.  
A.
Directive 2001/18/CE, annexe II, section C.2.1

150. Pour chacun des effets néfastes potentiels énumérés dans la Directive 2001/18/CE, annexe II, section C.2.1, (en gras et italique ci-dessous), nous formulons des observations sur le point de savoir s'ils entrent ou non dans le champ défini de l'Accord SPS.

151. À titre d'observation préliminaire, les Communautés européennes tiennent à indiquer que chaque cas devra être examiné sur le fond, car la Directive 2001/18/CE, annexe II, section C.2.1 rappelle que:

Les effets négatifs potentiels des OGM varieront d'un cas à l'autre […]

152. Il n'est donc pas possible de dire, en termes généraux et abstraits, si, dans tous les cas spécifiques, les questions auxquelles il est généralement fait référence à l'annexe C.2.1 de la Directive 2001/18/CE se situent entièrement en dedans ou en dehors du champ de l'Accord SPS, tel qu'énoncé, également en termes généraux et abstraits, à l'Annexe A.1 de l'Accord SPS.  Cela dit, dans les observations qui suivent, les Communautés européennes font tout leur possible pour répondre à cette question en termes abstraits – étant entendu que chaque demande concernant un produit spécifique doit être examinée sur le fond.

-
les maladies pouvant affecter l'homme, y compris les effets allergisants ou toxiques (cf., par exemple, les points II.A.11 et II.C.2 i) de l'annexe III A et le point B 7 de l'annexe III B);

153. Ces risques se situent en partie en dedans et en partie en dehors du champ de l'Accord SPS.

154. Les maladies pouvant affecter l'homme n'entrent pas dans le champ de l'Annexe A 1) a), parce que cette disposition ne concerne pas les personnes.

155. Si une mesure est prise pour protéger la santé et la vie des personnes des risques découlant d'un organisme pathogène présent dans les produits alimentaires ou les boissons, il pourrait entrer dans le champ de l'Annexe A 1) b).
  Cependant, comme un OGM n'est pas en soi une maladie, ni ne peut généralement être considéré comme un organisme pathogène, une mesure n'entrerait pas, sur la seule base de ce raisonnement, dans le champ de l'Annexe A 1) b).
 Par ailleurs, si les effets possibles sur la santé et la vie des personnes n'étaient pas liés à des produits alimentaires ou à des boissons (mais, par exemple, à l'exposition à la peau), la mesure n'entrerait pas dans le champ de l'Annexe A 1) b).

156. Si une mesure est prise pour protéger la santé et la vie des personnes des risques découlant de maladies véhiculées par des animaux, des plantes ou leurs produits, elle pourrait entrer dans le champ de l'Annexe A.1 c).
  Cependant, comme un OGM n'est pas en soi une maladie ni un organisme pathogène, une mesure n'entrerait pas, sur la seule base de ce raisonnement, dans le champ de l'Annexe A.1 c).

157. Dans la mesure où l'OGM ne serait pas qualifié de parasite, dans le contexte spécifique des maladies pouvant affecter l'homme, il n'entrerait pas dans le champ de l'Annexe A 1) d).
  Par ailleurs, l'expression "d'autres dommages" figurant à l'Annexe A 1) d) fait référence à des dommages autres que ceux pour la santé et la vie des personnes.

158. Les effets toxiques sur l'homme n'entrent pas dans le champ de l'Annexe A 1) a), parce que cette disposition ne concerne pas les personnes.

159. Si une mesure est prise pour protéger la santé et la vie des personnes des risques découlant d'une toxine présente dans des produits alimentaires ou des boissons, elle pourrait entrer dans le champ de l'Annexe A 1) b).  Cela pourrait comprendre les effets toxiques sur l'homme de l'utilisation accrue d'un herbicide
 ou d'un insecticide.
  Cependant, si un OGM n'est pas en soi une toxine, une mesure n'entrerait pas, sur la seule base de ce raisonnement, dans le champ de l'Annexe A 1) b).
 Par ailleurs, si les effets possibles sur la santé et la vie des personnes n'étaient pas liés aux produits alimentaires ou aux boissons (mais, par exemple, à l'exposition à la peau), la mesure n'entrerait pas dans le champ de l'Annexe A 1) b).
  Enfin, une toxine est généralement quelque chose qui n'est pas intentionnellement présent dans les produits alimentaires ou les boissons, et de ce fait, les préoccupations relatives aux propriétés toxiques des OGM pourraient aussi se situer en dehors du champ de l'Accord SPS.
 

160. Les effets toxiques n'entrent pas dans le champ de l'Annexe A.1 c).

161. Dans la mesure où l'OGM ne serait pas qualifié de parasite, dans le contexte spécifique des effets toxiques sur l'homme, il n'entrerait pas dans le champ de l'Annexe A.1 d).
  Par ailleurs, l'expression "d'autres dommages" figurant à l'Annexe A.1 d) fait référence à des dommages autres que ceux pour la santé et la vie des personnes.

162. Les effets allergisants sur l'homme n'entrent pas dans le champ de l'Annexe A 1) a), parce que cette disposition ne concerne pas les personnes.  Ils n'entrent pas dans le champ de l'Annexe A 1) b) ou c).
  Ils n'entrent pas dans le champ de l'Annexe A.1 d) pour les raisons indiquées ci-dessus.

-
les maladies pouvant affecter les animaux ou les végétaux, y compris les effets toxiques et, le cas échéant, allergisants (cf., par exemple, les points II.A.11 et II.C.2 i) de l'annexe III A et les points B 7 et D 8 de l'annexe III B);

163. Ces risques se situent en partie en dedans et en partie en dehors du champ de l'Accord SPS.

164. Le raisonnement est similaire à celui indiqué au point précédent, mais dans le cas présent, nous traitons des animaux ou des végétaux plutôt que des personnes.

165. Les maladies pouvant affecter les animaux:  si une mesure est prise pour protéger la santé et la vie des animaux des risques découlant de l'entrée, de l'établissement ou de la dissémination de parasites, maladies, organismes porteurs de maladies ou organismes pathogènes, elle pourrait entrer dans le champ de l'Annexe A 1) a).  Cependant, comme un OGM n'est pas en soi une maladie ni un organisme porteur de maladies et qu'il n'est généralement pas considéré comme un organisme pathogène, une mesure n'entrerait pas, sur la seule base de ce raisonnement, dans le champ de l'Annexe A 1) a).

166. Si une mesure est prise pour protéger la santé et la vie des animaux des risques découlant d'un organisme pathogène présent dans les aliments pour animaux, elle pourrait entrer dans le champ de l'Annexe A 1) b).
  Cependant, comme un OGM n'est pas en soi une maladie, une mesure n'entrerait pas, sur la seule base de ce raisonnement, dans le champ de l'Annexe A 1) b).
  Par ailleurs, si les effets possibles sur la santé et la vie des animaux n'étaient pas liés aux aliments pour animaux (c'est-à-dire les animaux d'élevage), mais, par exemple, à la faune sauvage, la mesure n'entrerait pas dans le champ de l'Annexe A 1) b).

167. La santé et la vie des animaux n'entrent pas dans le champ de l'Annexe A.1 c).

168. Dans la mesure où l'OGM ne serait pas qualifié de parasite, dans le contexte spécifique des maladies pouvant affecter les animaux, il n'entrerait pas dans le champ de l'Annexe A.1 d).
  Par ailleurs, l'expression "d'autres dommages" figurant à l'Annexe A.1 d) fait référence à des dommages autres que ceux pour la santé et la vie des animaux.

169. Les effets toxiques sur les animaux n'entrent pas dans le champ de l'Annexe A 1) a).

170. Si une mesure est prise pour protéger la santé et la vie des animaux des risques découlant d'une toxine présente dans un aliment pour animaux, elle pourrait entrer dans le champ de l'Annexe A 1) b).  Cela pourrait comprendre les effets toxiques sur les animaux d'élevage de l'utilisation accrue d'un herbicide
 ou d'un insecticide.
  Cependant, comme un OGM n'est pas en soi une toxine, une mesure n'entrerait pas, sur la seule base de ce raisonnement, dans le champ de l'Annexe A 1) b).
  Par ailleurs, si les effets possibles sur la santé et la vie des animaux n'étaient pas lies à des aliments pour animaux (c'est-à-dire des animaux d'élevage), mais, par exemple, à la faune sauvage, la mesure n'entrerait pas dans le champ de l'Annexe A 1) b).
  Enfin, une toxine est généralement quelque chose qui n'est pas intentionnellement présent dans les aliments pour animaux, et de ce fait, les préoccupations relatives aux propriétés toxiques des OGM pourraient aussi se situer en dehors du champ de l'Accord SPS.
 

171. Les effets toxiques n'entrent pas dans le champ de l'Annexe A.1 c).

172. Dans la mesure où l'OGM ne serait pas qualifié de parasite, dans le contexte spécifique des effets toxiques sur les animaux, il n'entrerait pas dans le champ de l'Annexe A.1 d).
  Par ailleurs, l'expression "d'autres dommages" figurant à l'Annexe A.1 d) fait référence à des dommages autres que ceux pour la santé et la vie des animaux.

173. Les effets allergisants sur les animaux n'entrent pas dans le champ de l'Annexe A 1) a) ou b), qui ne font pas référence aux allergènes;  c), qui ne font pas référence à la santé et la vie des animaux
;  ni d), pour les raisons indiquées ci-dessus.

174. Les maladies pouvant affecter les végétaux:  si une mesure est prise pour préserver les végétaux des risques découlant de l'entrée, de l'établissement ou de la dissémination de maladies, organismes porteurs de maladies ou organismes pathogènes, elle pourrait entrer dans le champ de l'Annexe A 1) a).  Cependant, comme un OGM n'est pas en soi une maladie, ni un organisme porteur de maladies et qu'il n'est pas non plus généralement considéré comme un organisme pathogène, une mesure n'entrerait pas, sur la seule base de ce raisonnement, dans le champ de l'Annexe A 1) a).

175. La préservation des végétaux n'entre pas dans le champ de l'Annexe A 1) b) ou c).

176. Dans la mesure où l'OGM ne serait pas qualifié de parasite, dans le contexte spécifique des maladies pouvant affecter les végétaux, il n'entrerait pas dans le champ de l'Annexe A.1 d).
  Par ailleurs, l'expression "d'autres dommages" figurant à l'Annexe A.1 d) fait référence à des dommages autres que ceux pour la préservation des végétaux.

177. Les effets toxiques sur les végétaux n'entrent pas dans le champ de l'Annexe A 1) a).

178. La préservation des végétaux n'entre pas dans le champ de l'Annexe A 1) b) ou c).

179. Dans la mesure où l'OGM ne serait pas qualifié de parasite, dans le contexte spécifique des effets toxiques sur les végétaux, il n'entrerait pas dans le champ de l'Annexe A.1 d).
  Par ailleurs, l'expression "d'autres dommages" figurant à l'Annexe A.1 d) fait référence à des dommages autres que ceux pour la préservation des végétaux.

-
les effets sur la dynamique des populations d'espèces dans l'environnement récepteur et la diversité génétique de chacune de ces populations (cf., par exemple, les points IV.B.8, 9 et 12 de l'annexe III A);
180. Ces risques se situent en dehors du champ de l'Accord SPS.
-
une altération de la sensibilité aux agents pathogènes facilitant la dissémination de maladies infectieuses et/ou créant de nouveaux réservoirs ou vecteurs;
181. Elle se situe en partie en dedans et en partie en dehors du champ de l'Accord SPS, compte tenu du contexte.

-
une diminution de l'efficacité des traitements médicaux, vétérinaires et phytosanitaires prophylactiques ou thérapeutiques, par exemple par le transfert de gènes conférant une résistance aux antibiotiques utilisés en médecine humaine ou vétérinaire (cf., par exemple, les points II.A.11 e) et II.C.2 i) iv) de l'annexe III A);
182. Elle se situe en dehors du champ de l'Accord SPS, dans la mesure où l'OGM en question n'est ni la cause d'une maladie ni un parasite.

-
les effets sur la biogéochimie (cycles biogéochimiques), en particulier le recyclage du carbone et de l'azote par le biais de modifications de la décomposition des matières organiques du sol (cf., par exemple, les points II.A.11 f) et IV.B.15 de l'annexe III A et le point D 11 de l'annexe III B).
183. Ces risques se situent en dehors du champ de l'Accord SPS, puisqu'il s'agit de préoccupations environnementales.

184. La Directive fait en outre référence aux effets négatifs qui peuvent se produire directement ou indirectement, par des mécanismes pouvant comprendre:

-
la propagation des OGM dans l'environnement,
185. Ces risques se situent en dehors du champ de l'Accord SPS, puisqu'il s'agit d'une préoccupation environnementale.

-
le transfert du matériel génétique inséré à d'autres organismes ou au même organisme, qu'il soit génétiquement modifié ou non,
186. Ces risques se situent en partie en dedans (par exemple, pour la question des croisements et des repousses sur les terres agricoles) et en partie en dehors (par exemple, pour la question de la résistance aux antibiotiques) du champ de l'Accord SPS.

-
l'instabilité phénotypique et génétique,
187. De la même manière, ces risques se situent en partie en dedans et en partie en dehors du champ de l'Accord SPS, compte tenu du contexte.

-
les interactions avec d'autres organismes,
188. De la même manière, ces risques se situent en partie en dedans et en partie en dehors du champ de l'Accord SPS, compte tenu du contexte.

-
les modifications de la gestion, y compris, le cas échéant, des pratiques agricoles.
189. De la même manière, ces risques se situent en partie en dedans et en partie en dehors du champ de l'Accord SPS, compte tenu du contexte.  

B.
Directive 2001/18 annexe D

190. La question fait aussi référence à l'annexe D de la Directive.

191. Concernant l'annexe D.2 de la Directive, dans le cas des plantes supérieures génétiquement modifiées (PSGM), les Communautés européennes répondraient comme suit.

-
Probabilité que les PSGM deviennent plus persistantes que les plantes parentales ou réceptrices dans les habitats agricoles ou se propagent plus rapidement dans les habitats naturels.
192. Ces risques se situent en dehors du champ de l'Accord SPS, dans la mesure où ils concernent des habitats naturels ou des préoccupations environnementales relatives aux agroécosystèmes.

-
Avantages ou inconvénients sélectifs conférés aux PSGM.
193. Ces risques se situent en partie en dedans (par exemple, dans le contexte agricole) et en partie en dehors (par exemple, dans le contexte de l'environnement et de la biodiversité) du champ de l'Accord SPS, compte tenu du contexte.

-
Possibilité de transfert de gènes aux mêmes espèces ou à d'autres espèces végétales sexuellement compatibles dans les conditions de plantation du PSGM et avantages ou inconvénients sélectifs conférés à ces espèces végétales.
194. Ces risques se situent en partie en dedans (par exemple, dans le contexte agricole) et en partie en dehors (par exemple, dans le contexte de l'environnement et de la biodiversité) du champ de l'Accord SPS, compte tenu du contexte.  

-
Incidences immédiates et/ou différées que les interactions directes ou indirectes entre les PSGM et les organismes cibles, tels que prédateurs, parasitoïdes et agents pathogènes peuvent avoir sur l'environnement (le cas échéant).
195. Ces risques se situent en dehors du champ de l'Accord SPS, dans la mesure où ils concernent l'environnement et la biodiversité.

-
Incidences immédiates et/ou différées que les interactions directes ou indirectes entre le PSGM et des organismes non-cibles (compte tenu également des interactions d'organismes avec les organismes cibles), notamment les incidences sur les niveaux de population des concurrents, herbivores, symbiotes (le cas échéant), parasites et agents pathogènes.
196. Ces risques se situent en dehors du champ de l'Accord SPS, puisqu'ils concernent l'environnement et la biodiversité.

-
Effets immédiats et/ou différés éventuels sur la santé humaine résultant des interactions directes ou indirectes potentielles entre les PSGM et les personnes travaillant ou entrant en contact avec la ou les PSGM disséminées ou se trouvant à proximité.
197. Prière de consulter la partie concernant la santé humaine ci-dessus.  Ces risques se situent en partie en dedans et en partie en dehors du champ de l'Accord SPS, compte tenu du contexte.  Ils n'entrent pas nécessairement entièrement dans le champ de l'Annexe A 1) b), puisqu'ils ne sont pas nécessairement liés aux produits alimentaires et aux boissons seulement.

-
Effets immédiats et/ou différés éventuels sur la santé des animaux et conséquences pour la chaîne alimentaire résultant de la consommation de l'OGM ou de tout produit dérivé s'il est destiné à être utilisé en tant qu'aliment pour animaux.
198. Prière de consulter la partie concernant la santé des animaux ci-dessus.  Ces risques se situent en partie en dedans et en partie en dehors du champ de l'Accord SPS, compte tenu du contexte.  Les préoccupations relatives aux aliments pour animaux peuvent entrer dans le champ de l'Annexe A 1) b).  Les conséquences sur la chaîne alimentaire animale/humaine concernent davantage l'environnement, et elles se situeront souvent en dehors du champ de l'Accord SPS.

-
Incidences immédiates et/ou différées sur les processus biogéochimiques résultant des interactions directes et indirectes potentielles de l'OGM et des organismes cibles et non-cibles à proximité du ou des OGM disséminés.
199. Ces risques se situent en dehors du champ de l'Accord SPS, dans la mesure où ils concernent l'environnement et la biodiversité.

-
Incidences immédiates et/ou différées, directes ou indirectes, que les techniques spécifiques de culture, de gestion et de récolte utilisées pour les PSGM peuvent avoir sur l'environnement lorsqu'elles sont différentes de celles utilisées pour des plantes supérieures non génétiquement modifiées.

200. Ces risques se situent en dehors du champ de l'Accord SPS, dans la mesure où ils concernent l'environnement et la biodiversité.

201. Pour ce qui est de l'annexe D.1 de la Directive, les réponses sont les mêmes que pour l'annexe D.2 ou y sont très similaires, et les Communautés européennes ne croient pas qu'il soit nécessaire de les répéter.  Les Communautés européennes sont toutefois prêtes à répondre à d'autres questions sur ce point, si le Groupe spécial le souhaite.
171.
Dans l'affaire Japon – Pommes, l'Organe d'appel a interprété l'article 5:7 de l'Accord SPS, notamment l'expression "dans les cas où les preuves scientifiques pertinentes seront insuffisantes".  Il a dit ce qui suit au paragraphe 179:  
L'article 5:1 ...  éclaire les autres dispositions de l'article 5, y compris l'article 5:7.  Nous relevons aussi que la deuxième phrase de l'article 5:7 fait référence à une "évaluation plus objective du risque".  Ces éléments contextuels militent en faveur d'un lien ou d'un rapport entre la première prescription de l'article 5:7 et l'obligation de procéder à une évaluation des risques conformément à l'article 5:1:  les "preuves scientifiques pertinentes" seront "insuffisantes" au sens de l'article 5:7 si l'ensemble des preuves scientifiques disponibles ne permet pas, sur le plan quantitatif ou qualitatif, de procéder à une évaluation adéquate des risques telle qu'elle est exigée à l'article 5:1 et définie dans l'Annexe A de l'Accord SPS.  ...  La question est de savoir si les preuves pertinentes ...  sont suffisantes pour permettre d'évaluer la probabilité de l'entrée, de l'établissement ou de la dissémination, en l'espèce, du feu bactérien, au Japon.  

À cet égard, veuillez répondre aux questions suivantes:


a)
Y a-t-il une raison de croire que l'absence de preuves scientifiques pertinentes pourrait empêcher un Membre de procéder à une évaluation des risques "telle qu'elle est exigée à l'article 5:1 et définie dans l'Annexe A de l'Accord SPS"?  Ou bien est-ce plutôt ce Membre qui est peut-être incapable, en raison de l'insuffisance des preuves scientifiques, de procéder à une évaluation des risques pleinement objective, de sorte que toute mesure établie sur la base de cette évaluation pourrait être maintenue sans preuves scientifiques suffisantes?  

b)
L'expression "évaluation plus objective du risque" figurant à l'article 5:7 corrobore‑t‑elle la vue selon laquelle une mesure provisoire adoptée conformément à l'article 5:7 doit être établie sur la base d'une évaluation des risques, comme l'exige l'article 5:1?  (Le Canada souhaitera peut-être expliciter davantage ce qu'il a déjà dit dans sa réfutation supplémentaire relativement à ce point.) 
202. L'obligation pertinente qui figure à l'article 5:7 de l'Accord SPS est qu'un Membre qui adopte une mesure provisoire doit le faire "sur la base des renseignements pertinents disponibles".  L'article 5:7 ne comprend pas de renvoi à l'article 5:1 ni à l'Annexe A.4 de l'Accord SPS.  Il n'y a donc aucun fondement à la proposition selon laquelle les mesures adoptées sur la base de l'article 5:7 doivent être établies sur la base d'une "évaluation des risques" complète au sens de l'article 5:1 et de l'Annexe A.4.

203. L'expression "une évaluation plus objective du risque" figurant à l'article 5:7 signifie simplement que la mesure prise "sur la base des renseignements pertinents disponibles" est moins objective qu'une évaluation du risque effectuée au titre de l'article 5:1 et de l'Annexe A.4.  Cela est parfaitement compréhensible.  Moins il y a de preuves scientifiques concernant une question particulière et plus il est probable qu'il existe des vues scientifiques différentes, dont certaines pourraient finalement être considérées comme plus "objectives", à mesure qu'apparaîtraient d'autres preuves scientifiques.  Jusqu'à ce que ce soit le cas, et en rétrospective du moins, ces vues ou préoccupations scientifiques ou autres qui ne résistent pas à l'épreuve du temps pourraient être considérées comme moins objectives.  

204. Il est exact que certaines des questions examinées, des renseignements et des méthodes utilisées, et des procédures suivies par un Membre pour adopter une mesure provisoire au titre de l'article 5:7 peuvent être similaires à ce qui doit être fait pour procéder à une évaluation des risques au titre de l'article 5:1 et de l'Annexe A.4 de l'Accord SPS.  Il ne fait aucun doute que pour s'appuyer sur les "renseignements pertinents disponibles" un Membre peut chercher en termes généraux à examiner, et même évaluer, le risque.  Cela ne veut toutefois pas dire qu'il y a au titre de l'article 5:7 une "évaluation des risques" complète au sens de l'article 5:1 et de l'Annexe A.4.  Lorsque les préoccupations sont réelles, mais les renseignements peu nombreux ou inexistants, il ne sera tout simplement pas possible de procéder à une évaluation des risques complète au titre de l'article 5:1 et de l'Annexe A.4, en fonction de l'effet-cible que veut évaluer un Membre particulier et de son propre niveau de risque acceptable.  Et cela est en particulier le cas lorsqu'il existe une volonté d'agir rapidement, ou de préserver en particulier une situation de conséquences qui risquent d'être irréversibles.

205. Autrement dit, s'il était effectué un certain type d'"évaluation des risques" au titre de l'article 5:7, cela ne veut pas dire que ce serait une évaluation des risques complète au titre de l'article 5:1, qui pourrait servir de base à l'établissement d'une mesure adoptée au titre de l'article 2:2 de l'Accord SPS.

206. Le dernier membre de phrase de la question "de sorte que toute mesure établie sur la base de cette évaluation pourrait être maintenue sans preuves scientifiques suffisantes" requiert une attention spéciale.  Dans ce membre de phrase, le mot "suffisantes" n'est pas employé au sens contraire à celui du mot "insuffisance", qui est utilisé dans le premier membre de phrase de la deuxième phrase de la question.  Cela témoigne d'une différence fondamentale entre les parties au présent différend.  Les Communautés européennes sont d'avis qu'une mesure peut être adoptée au titre de l'article 5:7 même si les preuves scientifiques sont "insuffisantes" – c'est ce que dit expressément le texte de l'article 5:7.  Cela ne veut pas dire, bien entendu, que la mesure contrevient automatiquement à l'article 2:2, parce qu'elle est "maintenue sans preuves scientifiques suffisantes" (ainsi que le feraient valoir les plaignants).  La notion de suffisance ou d'insuffisance figurant à l'article 5:7 concerne l'ampleur de l'ensemble des renseignements scientifiques, et le point de savoir si ces renseignements suffisent pour se prononcer définitivement, en fonction de l'effet-cible que veut évaluer un Membre particulier et de son propre niveau de risque acceptable.  La notion de suffisance ou d'insuffisance figurant à l'article 2:2 concerne la question de savoir si la mesure (dont il est prétendu qu'elle est restrictive pour le commerce) est ou non justifiée par la science.  Par conséquent, ces dispositions n'ont de sens que si elles s'excluent mutuellement – les mesures provisoires au titre de l'article 5:7 et les mesures définitives au titre de l'article 2:2.

207. Les Communautés européennes ne voient rien au paragraphe 179 du rapport de l'Organe d'appel Japon – Pommes, qui examinait la tentative du Japon d'établir une distinction entre les preuves "générales" et "spécifiques", qui aille à l'encontre de cette analyse.  En particulier, les Communautés européennes tiennent à rappeler de nouveau que toute cette section du rapport de l'Organe d'appel Japon – Pommes débute par le paragraphe 175 et la note de bas de page 316, qui rappellent ce qui suit:  le Japon a invoqué l'article 5:7 à titre subsidiaire et seulement si son allégation au titre de l'article 2:2 était rejetée;  c'est dans ce contexte particulier que le Groupe spécial a attribué la charge de la preuve au Japon.  ( De fait, les États-Unis ont expressément contesté l'attribution de la charge de la preuve à la partie défenderesse au titre de l'article 5:7 de l'Accord SPS.)
  Par contre, dans la présente procédure, les Communautés européennes ont indiqué que les mesures de sauvegarde des États membres avaient été adoptées conformément à l'article 5:7 de l'Accord SPS, et que les plaignants, pour une quelconque raison, n'avaient pas invoqué cette disposition dans leurs demandes d'établissement d'un groupe spécial;  que la charge de la preuve incombait aux plaignants;  et que les Communautés européennes contestaient énergiquement les diverses tentatives des plaignants de faire illégalement passer la charge de la preuve aux Communautés européennes.

172.
L'Annexe A 1) de l'Accord SPS indique que les "procédures d'homologation" sont des mesures SPS.  Lorsqu'un Membre décide de retarder l'achèvement d'une telle procédure d'homologation d'un certain nombre de jours, une telle action serait-elle une autre mesure SPS au sens de l'Annexe A 1) ou devrait-elle plutôt être qualifiée d'application d'une mesure SPS (l'application de la procédure d'homologation)?  

208. Ainsi que l'ont déjà indiqué les Communautés européennes dans des communications antérieures
, dans le cas présent, l'Accord SPS établit une distinction entre (l'élaboration) des mesures SPS et leur application (article premier).  

209. Les procédures d'homologation en tant que telles (c'est-à-dire les règles générales d'application prospective énoncées dans un instrument normatif), dans la mesure où elles traitent de risques relevant de l'Accord SPS, sont effectivement des mesures SPS ainsi qu'on peut clairement l'inférer de l'Annexe A 1).

210. Par ailleurs, l'article 8 et l'Annexe C ne laissent subsister aucun doute que c'est dans le contexte de l'application de cette mesure ("dans l'application des procédures … d'homologation", article 8;  "procédures visant à vérifier et à assurer le respect des mesures sanitaires ou phytosanitaires", Annexe C) que les "décisions" de retarder et les autres étapes de la procédure sont examinées aux fins de déterminer leur compatibilité avec l'Accord SPS.

211. De fait, si chaque retard – à savoir:  le fait de ne pas agir – était considéré constituer une mesure SPS – à savoir:  une action devant être examinée au titre de l'article 5 et d'autres dispositions de l'Accord SPS – la disposition de l'Annexe A 1) a) relative au retard injustifié serait privée de sens.

173.
Le fait que la législation existante en matière d'approbation ne permet pas à un Membre d'adopter certaines mesures de gestion des risques qu'il considère comme étant appropriées peut-il servir à justifier, aux fins d'une analyse au titre de l'Annexe C 1) a) de l'Accord SPS, le retardement des procédures d'approbation appliquées en vertu de la législation existante?  Les dispositions de l'article 27 de la Convention de Vienne sur le droit des traités sont-elles pertinentes pour une telle situation?  

212. Les Communautés européennes ne sont pas certaines de bien comprendre sur quel scénario porte la question:  prise littéralement, la question semble faire référence à une situation où une procédure de demande aurait été retardée (mise en attente) au motif qu'il ne serait pas demandé au requérant de prendre certaines mesures de gestion des risques, qui sembleraient nécessaires, en attendant que la législation existante ait un fondement juridique.  Les Communautés européennes n'ont pas connaissance d'un cas particulier où une telle situation se serait présentée.  De fait, ainsi que cela a été exposé dans le détail, le but même de l'approche intermédiaire était justement de demander de telles mesures de gestion des risques (avec l'accord du demandeur) afin de ne pas retarder la procédure de demande jusqu'à l'entrée en vigueur de la nouvelle législation.  

213. Si la question était orientée en ce sens, elle soulèverait toutefois d'une façon générale le point de savoir si une procédure pouvait être mise en attente jusqu'à l'entrée en vigueur de la nouvelle législation.  Tel qu'indiqué précédemment, les Communautés européennes et les plaignants semblent convenir tous deux à ce propos que de tels retards, à condition de ne pas dépasser des limites raisonnables, peuvent justifier un retardement de la procédure.
  

214. On pourrait aussi considérer que la question fait référence aux retards causés par les demandes mêmes de mesures de gestion des risques que ne prévoit pas explicitement la législation existante.  La question serait alors de façon plus générale de savoir si ces retards sont "injustifiés" parce que la législation existante ne comportait pas de fondement juridique (explicite) permettant d'imposer de telles exigences.  Ainsi qu'elles l'ont fait valoir auparavant, les Communautés européennes sont d'avis que ces demandes doivent être évaluées sur le fond, c'est-à-dire que le Groupe spécial doit examiner si elles sont justifiées d'un point de vue scientifique dans le présent cas d'espèce.
  Les retards occasionnés par de telles demandes ne seraient pas "injustifiés" du simple fait que la législation nationale ne prévoit pas (explicitement) de telles demandes.

215. En ce qui concerne la pertinence de l'article 27 de la Convention de Vienne, cette disposition dit ce qui suit:

Une partie ne peut invoquer les dispositions de son droit interne comme justifiant la non‑exécution d'un traité.  Cette règle est sans préjudice de l'article 46.

216. L'article 27 exclut donc la possibilité pour une partie de se prévaloir de son droit interne pour  se soustraire à une obligation qu'elle a contractée.  Dans le présent cas d'espèce, cela n'est toutefois pas le cas.  

217. Dans le présent cas d'espèce, l'obligation n'est pas de causer des "retards injustifiés".  La question est de savoir ce qui est "injustifié", et par conséquent, la teneur de l'obligation.  Cette notion doit être déterminée dans le droit de l'OMC et n'est ni dérivée ni dépendante du droit interne.  Les Communautés européennes ont avancé un certain nombre de raisons factuelles pour expliquer ces retards.  Il appartient au Groupe spécial d'apprécier ces raisons.  Les Communautés européennes sont d'avis que ces retards n'étaient pas "injustifiés".  Elles n'ont pas fait valoir qu'ils étaient justifiés bien qu'ils soient "injustifiés" au titre de l'Accord SPS (qui est le scénario envisagé à l'article 27).

218. La question du Groupe spécial pourrait toutefois vouloir évaluer, à la lumière du principe énoncé à l'article 27, s'il est possible d'invoquer un aspect du droit interne qui est incompatible avec les règles de l'OMC pour faire valoir qu'un retard n'est pas injustifié.  Les Communautés européennes tiennent à formuler l'observation suivante au sujet de cette interprétation de la question:  ce qui est ou non possible au titre du droit interne est une question de fait que doit prendre en compte le Groupe spécial pour apprécier si un retard est injustifié.  Bien entendu, un Membre ne peut pas s'appuyer sur des prescriptions de son droit interne qui sont incompatibles avec les règles de l'OMC pour justifier un retard mais il faut établir l'existence d'une telle incompatibilité et non présumer de son existence.  Si les plaignants estimaient que la législation communautaire sur les OGM était incompatible avec l'Accord SPS parce qu'elle renferme des prescriptions auxquelles ils ne souscrivent pas ou parce qu'elle ne prévoit pas des options qu'ils voudraient y voir, ils auraient pu formuler une telle allégation et présenter les  arguments nécessaires.  Ils ne l'ont pas fait et il faut donc accepter la législation communautaire sur les OGM telle quelle aux fins d'apprécier ce qui peut être considéré comme injustifié.  

174.
En ce qui concerne l'article 2.2 de l'Accord OTC:


a)
Prière d'expliquer le membre de phrase "des risques que la non-réalisation [d'un objectif légitime] entraînerait" et illustrer l'explication à l'aide d'un exemple.


b)
L'article 2.2 fait mention de "données scientifiques" qui doivent être prises en compte pour évaluer les risques.  Par contre, l'article 5:2 de l'Accord SPS fait référence à des "preuves scientifiques".  Ces concepts sont-ils différents?  Pourquoi?  
219. Les Communautés européennes conviennent que l'expression "non-réalisation" figurant à l'article 2.2 de l'Accord OTC fait référence au mot "réaliser" à l'article 2.2, qui a son tour fait référence à un "objectif légitime".  Par conséquent, si un "objectif légitime" n'est pas "réalisé", cela pourrait "créer un risque".  Ce risque peut être pris en compte pour déterminer si un règlement technique est plus restrictif pour le commerce qu'il n'est nécessaire.  

220. Par exemple, un règlement technique peut exiger que toutes les prises électriques soient dotées d'un bouchon fusible approprié.  L'objectif légitime est qu'en cas de surintensité, le fusible devrait sauter au lieu que la prise prenne feu.  Le risque créé par une prise qui prend feu serait que le bâtiment pourrait être endommagé ou détruit, et des personnes, blessées ou tuées.  Ces risques doivent être pris en compte pour déterminer si le règlement technique est plus restrictif pour le commerce qu'il n'est nécessaire.

221. Autre exemple, un règlement technique pourrait exiger que les spécifications d'un produit (par exemple, sur une étiquette) fassent état de l'utilité technique ou des autres conditions techniques dans lesquelles le produit peut être correctement utilisé pour servir à son utilisation finale.  Par exemple, une ampoule peut spécifier le voltage approprié de l'utilisation, ou une pile peut indiquer la date de fin d'utilisation, ou un téléphone cellulaire peut préciser la gamme de températures et de taux d'humidité à respecter pour assurer son bon fonctionnement.  Le risque que comporte le fait de ne pas indiquer ces renseignements serait dans ce cas une mauvaise utilisation ou un mauvais fonctionnement du produit, ce qui pourrait occasionner des problèmes techniques pour l'utilisateur, ou avoir des conséquences commerciales, y compris en ce qui concerne la responsabilité civile du fabricant par suite de pratiques de nature à induire en erreur.

222. L'effet sur le commerce doit donc être mis en balance avec la gravité, la sévérité, le caractère irréversible, etc., des conséquences de la non-réalisation de l'objectif lors de l'appréciation de la conformité avec l'article 2.2 de l'Accord OTC.

175.
Les mesures appliquées pour assurer la coexistence des cultures biotechnologiques et des cultures non biotechnologiques sont-elles visées par l'Annexe A 1) de l'Accord SPS ou sortent‑elles, en partie ou en totalité, du champ de l'Annexe A 1)?  

223. Ainsi que le mentionnait la Recommandation de la Commission du 23 juillet 2003 établissant des lignes directrices pour l'élaboration de stratégies nationales et de meilleures pratiques visant à assurer la coexistence des cultures génétiquement modifiées, conventionnelles et biologiques (Journal officiel des Communautés européennes n° L189 du 29 juillet 2003), pour les Communautés européennes, le concept de coexistence se réfère à la capacité des agriculteurs de pouvoir choisir librement entre une agriculture utilisant des OGM, une agriculture biologique et une agriculture classique, dans le respect des obligations légales en matière d'étiquetage et/ou de norme de pureté.  La question de la coexistence traite du préjudice économique potentiel et de l'incidence des mélanges entre cultures génétiquement modifiées et autres cultures.  En conséquence, les mesures prises à l'égard de la coexistence de cultures et de produits GM et non GM ne relèvent pas de l'Accord SPS.

224. Dans le cas où des mesures spécifiques de ségrégation sont requises pour protéger l'environnement ou la santé humaine (par exemple le fait de séparer une plante GM destinée à la production de produits pharmaceutiques – potentiellement toxiques pour les personnes – de la chaîne alimentaire), de telles mesures seraient prescrites dans le consentement final accordé dans le cadre de la procédure d'autorisation de la Directive 2001/18/CE ou du Règlement (CE) n° 1829/2003.  Dans un tel cas, et uniquement dans un tel cas, lesdites mesures de ségrégation entreraient dans le champ de l'Accord SPS, dans la mesure où le risque concerné entre dans le champ de l'Annexe A.1 de l'Accord SPS.

176.
S'agissant de la mesure de sauvegarde appliquée par l'Autriche au maïs Bt-176, prière de formuler des observations concernant la référence faite dans la pièce EC-158, pièce jointe n° 7, à l'insuffisance des prescriptions en matière d'étiquetage énoncées dans la Décision de la Commission ayant trait au produit pertinent.  En particulier, sur quoi se fonde la préoccupation exprimée au sujet de l'insuffisance de l'étiquetage (par exemple sécurité sanitaire des aliments, information des consommateurs, etc.) et en quoi la question de l'étiquetage affecte-t-elle l'analyse de la question de savoir si la mesure de sauvegarde de l'Autriche entre dans le champ de l'Accord SPS et/ou de l'Accord OTC?  

225. La mesure de sauvegarde appliquée par l'Autriche au maïs Bt-176 mentionne "l'insuffisance des prescriptions en matière d'étiquetage" comme l'une des "raisons de la décision de l'Autriche d'interdire l'utilisation et la vente" des lignées du maïs Bt-176 GM.  En particulier, dans la lettre d'accompagnement de la notification des raisons invoquées par l'Autriche pour appliquer sa mesure de sauvegarde (pièce EC-158, pièce jointe n° 7), il est dit que "par ailleurs, l'Autriche maintient sa position selon laquelle les prescriptions en matière d'étiquetage énoncées dans la Décision de la Commission sont insuffisantes.  Les consommateurs devraient être informés avec précision du fait que ce produit a été génétiquement modifié."

226. La déclaration de l'Autriche traite de deux questions d'étiquetage (l'insuffisance de l'étiquetage mentionné dans la Décision de la Commission, et l'insuffisance de l'étiquetage pour renseigner avec précision le consommateur), qui ne sont ni l'une ni l'autre visées par l'Accord SPS, tel qu'indiqué ci-après.

227. La première préoccupation (l'insuffisance de l'étiquetage mentionné dans la Décision de la Commission) concerne une question à laquelle il est aussi fait référence dans les raisons invoquées par l'Autriche pour maintenir sa mesure de sauvegarde (pièce EC-158, pièce jointe n° 7), à savoir "les possibilités incertaines de l'utilisation de la résistance aux herbicides [par l'agriculteur]."  Cette question est indépendante de toute composante du processus d'analyse des risques pour la santé et la vie des personnes et des animaux ou la préservation des végétaux en cause dans la mesure provisoire adoptée par l'Autriche et n'y est pas liée, mais elle fait plutôt référence à une prescription en matière d'étiquetage visant à s'assurer que les renseignements appropriés soient fournis à l'utilisateur final, c'est-à-dire l'agriculteur, au sujet de l'utilisation technique appropriée du produit.

228. La Décision de la Commission
 autorisant la mise sur le marché du maïs Bt-176 énonçait les prescriptions ci-après en matière d'étiquetage des emballages de semences de ce produit (paragraphe 3 de l'article premier de la Décision):  

3.
Sans préjudice des autres exigences en matière d'étiquetage requises par la législation communautaire, l'étiquette de chaque emballage de semences doit préciser que le produit:


-
présente une autoprotection contre la pyrale du maïs, et


-
présente une tolérance accrue à l'herbicide glufosinate d'ammonium.

229. Pour bien comprendre la justification de cette première préoccupation de l'Autriche, il est nécessaire d'expliquer le fondement technique de la prescription selon laquelle "l'étiquette doit préciser que les plantes présentent une tolérance accrue à l'herbicide glufosinate d'ammonium" (cinquième considérant, septième point de la Décision), qui vise à fournir à l'utilisateur final des renseignements techniques appropriés sur le produit.  

230. De fait, l'introduction, dans cet événement de transformation particulier du Bt-176, d'un exemplaire du gène bar, qui encode l'acétyltransférase phosphinothricine, laquelle confère une tolérance accrue à l'herbicide glufosinate d'ammonium, ne visait pas à conférer au produit final une tolérance aux herbicides, en tant que caractéristique agronomique pertinente de la plante GM, mais devait en tant qu'outil génétique être utilisé in vitro, dans le processus de modification génétique, au stade de la sélection des événements de transformation appropriés, aux premières étapes du développement de ce produit Bt-176 particulier.
  

231. La présence dans cet événement de transformation Bt-176 du gène procaryote bla (qui confère une résistance à l'ampicilline antibiotique) n'était pas voulue (il s'y trouve par suite de l'intégration accidentelle de certains éléments du squelette du plasmide vecteur bactérien), et ce gène n'aurait pas pu dans ce cas être utilisé en tant qu'outil génétique végétal pour sélectionner les événements de transformation souhaités, car il n'était contrôlé que par un promoteur procaryote (bactérien) qui n'aurait pas pu être utilisé dans la plante elle-même.  

232. Conséquence secondaire de l'introduction de ce gène bar dans la plante, les lignées GM du Bt-176 régénéré avaient une tolérance accrue à l'herbicide glufosinate d'ammonium en raison de la présence de ce gène.  Mais le gène bar n'était pas exprimé à un niveau qui aurait été efficient pour être utilisé en tant que caractère agronomique en plein champ, et le demandeur n'alléguait donc pas dans sa notification que la tolérance aux herbicides était l'un des caractères commerciaux du produit Bt-176.

233. Si l'agriculteur ou un autre utilisateur final avait toutefois dû utiliser du glufosinate d'ammonium pour quelque fin que ce soit, en la présence de ce maïs GM Bt-176 (en tant que culture actuelle ou comme repousse lors de cultures ultérieures par rotation ou sur des terres non agricoles), il aurait rencontré des difficultés techniques et/ou agronomiques inattendues en raison de la tolérance résiduelle de ce maïs à l'herbicide, problèmes qui auraient été liés à des spécifications d'utilisation inappropriées de cet herbicide sur le maïs Bt-176, car il n'aurait pas été informé par une prescription appropriée en matière d'étiquetage technique de la présence de cette tolérance accrue à cet herbicide dans le maïs Bt-176, et c'est pour cette raison que la prescription pertinente en matière d'étiquetage a été incluse dans la Décision de la Commission.

234. La justification de cette première préoccupation de l'Autriche était donc la suivante:  la prescription en matière d'étiquetage figurant dans la Décision de la Commission garantissait que les utilisateurs finals des semences du maïs Bt-176 seraient effectivement informés de la tolérance accrue de ce maïs à cet herbicide, de sorte qu'ils pouvaient remédier à certains des problèmes techniques liés à l'utilisation potentielle de glufosinate d'ammonium en présence du maïs Bt-176.  Mais en l'absence d'autres spécifications, les renseignements fournis auraient pu, de l'avis de l'Autriche, être de nature à induire l'utilisateur final en erreur et à lui laisser croire qu'il pouvait en fait utiliser cette tolérance accrue à l'herbicide sur le maïs Bt-176 en tant que caractère agronomique, parce que la prescription en matière d'étiquetage ne traitait pas de la question des procédures distinctes d'enregistrement de l'herbicide, et qui plus est, parce que cette prescription ne mentionnait pas, à titre de spécification technique additionnelle en matière d'étiquetage, que cette tolérance accrue était inappropriée et/ou insuffisante pour servir de caractère agronomique dans la sélection du maïs Bt-176.  L'Autriche estimait que ces deux questions techniques auraient dû aussi figurer dans la prescription en matière d'étiquetage de la Décision de la Commission concernant le maïs Bt-176, aux fins de l'information technique de l'utilisateur final.

235. La deuxième préoccupation (l'étiquetage insuffisant pour renseigner effectivement et exactement le consommateur) est aussi une question qui est indépendante d'une quelconque composante du processus d'analyse des risques et qui n'y est pas liée, et qui permet de faire face à tout risque pour la santé et la vie des personnes et des animaux ou la préservation des végétaux qui pourrait être en cause dans la mesure provisoire de l'Autriche.  

236. De fait, la Décision de la Commission concernant ce produit dit ce qui suit (cinquième considérant, sixième point):  "rien, sur le plan de la sécurité, ne justifie l'indication, sur l'étiquette, que le produit a été obtenu grâce à des techniques de modification génétique".

237. L'objectif légitime que représente l'information du consommateur (c'est-à-dire qu'une information exacte et effective concernant le fait qu'un produit est génétiquement modifié devrait avoir été fournie aux consommateurs et aux autres utilisateurs de produits GM) a toutefois fait l'objet d'un débat intense dans les Communautés européennes depuis 1996.  Cette préoccupation n'a finalement été clarifiée que lors de l'application, en avril 2004, des Règlements n° 1829/2003/CE et 1830/2003/CE, qui ont complété les prescriptions en matière d'étiquetage des produits GM qui figurent maintenant dans la législation, en prévoyant, avec la Directive 2001/18/CE, la communication obligatoire au consommateur et aux autres utilisateurs finals de renseignements sur le caractère génétiquement modifié des produits GM qui n'ont rien à voir avec les préoccupations en matière de sécurité.  Ces dispositions relatives à l'étiquetage visaient à répondre à l'objectif légitime qui consiste à permettre aux consommateurs et aux autres utilisateurs finals d'exprimer leurs choix et préférences, et à garantir que les produits GM seraient commercialisés d'une manière transparente, équitable et commerciale.

238. Dès la fin de 1996/le début de 1997, et avant la publication de la Décision de la Commission concernant ce produit, la Directive 97/35/CE
 a été élaborée et adoptée afin de modifier l'annexe III de la Directive 90/220/CEE pour y incorporer des spécifications relatives aux exigences obligatoires en matière d'étiquetage à des fins d'information du consommateur et des autres utilisateurs finals, dans le cadre des informations complémentaires requises en cas de notification pour la mise sur le marché d'organismes génétiquement modifiés (OGM).  La Directive 97/35 a introduit l'exigence suivante à la partie C de l'annexe III de la Directive 90/220/CEE:  

C.
La notification doit comprendre les informations suivantes, conformément à l'article 11 de la [] [D]irective [90/220]:

Étiquetage prévu:  il doit inclure, sur une étiquette ou sur un document joint au produit, une mention précisant que le produit se compose d'organismes génétiquement modifiés ou en contient.  En cas de mise sur le marché de produits constitués d'un mélange d'OGM et d'organismes non génétiquement modifiés, il est suffisant d'indiquer l'éventuelle présence d'organismes génétiquement modifiés.

239. Bien que le législateur des Communautés européennes ait par la suite considéré que cette disposition était insuffisante, en particulier en ce qui concernait le cas des mélanges ou de la présence fortuite d'OGM avec des organismes non génétiquement modifiés (et a donc été complétée par d'autres prescriptions plus précises en matière d'étiquetage dans la Directive 2001/18/CE, et les Règlements n° 1829 et 1830/2003/CE), cette exigence initiale et générique en matière d'étiquetage des produits GM, aux fins de l'information du consommateur et des autres utilisateurs finals, n'a pas été examinée dans la Décision de la Commission 97/98/CE autorisant le produit Bt-176, et cette lacune apparente a été à l'origine de la deuxième préoccupation de l'Autriche concernant l'insuffisance des prescriptions en matière d'étiquetage.

240. Ainsi que nous l'avons clairement indiqué ci-dessus, aucune des deux préoccupations de l'Autriche ne traite des préoccupations relatives à l'innocuité des produits alimentaires, ni des risques pour la santé et la vie des personnes et des animaux ou la préservation des végétaux, ni même des questions de sécurité en général.  

241. Tel qu'indiqué à l'Annexe A.1 de l'Accord SPS, "Les mesures sanitaires ou phytosanitaires comprennent [ ] toutes prescriptions [ ] y compris, entre autres choses, les prescriptions en matière [ ] d'étiquetage directement liées à l'innocuité des produits alimentaires".  

242. Il est donc évident que ces deux préoccupations ne sont pas visées par l'Accord SPS, et qu'au moins en ce qui les concerne, elles ne permettent pas de faire de la mesure de sauvegarde provisoire de l'Autriche une mesure sanitaire ou phytosanitaire.

243. Par contre, les raisons relative à l'étiquetage que les autorités autrichiennes ont invoquées pour notifier la mesure de sauvegarde à la Communauté sont clairement des questions qui pourraient être visées par l'Accord OTC.

244. La mesure de sauvegarde de l'Autriche n'est pas en soi un règlement technique pour toutes les raisons déjà mentionnées par les Communautés européennes.
  Il va toutefois sans dire qu'une fois que de telles prescriptions en matière d'étiquetage seraient incorporées à la législation normative générale, elles seraient visées par le concept de "règlement technique" auquel fait référence l'Accord OTC.  La première prescription (la spécification technique du produit en ce qui concerne l'utilisation appropriée de la tolérance accrue à l'herbicide) serait visée par la notion de "document qui énonce les caractéristiques d'un produit", et les première et deuxième prescriptions (prescription en matière d'étiquetage à des fins d'information du consommateur et de l'utilisateur final) seraient toutes deux visées par la notion de "prescriptions en matière … d'étiquetage, pour un produit, un procédé ou une méthode de production donnés", les deux notions mentionnées ci-dessus figurant dans la définition que donne l'Accord OTC d'un règlement technique.

245. Les deux questions traitent des objectifs légitimes, mentionnés à l'article 2.2 de l'Accord OTC, de la prévention des pratiques de nature à induire en erreur, ce qui comprend l'information effective et exacte du consommateur et de l'utilisateur final.  Elles comprennent aussi l'examen des utilisations finales prévues pour les produits, auxquelles il est également fait référence dans la même disposition de l'Accord OTC.

246. Sans préjudice d'une analyse plus poussée de la question de savoir si les autres raisons à l'origine de la mesure de sauvegarde de l'Autriche sont visées par l'Accord SPS, l'Accord OTC ou le GATT, l'analyse des deux allégations d'insuffisance des prescriptions en matière d'étiquetage, qui sont deux des raisons invoquées par l'Autriche à l'appui de sa mesure, a pour conséquence qu'il est évident que la mesure provisoire autrichienne sort, du moins en partie, du champ de l'Accord SPS, telles que sont formulées ces deux raisons.  Une fois incorporées à la législation normative générale, elles deviendraient aussi des "règlements techniques" au sens de l'Accord OTC.

177.
Au paragraphe 336 de la première communication écrite du Canada et aux paragraphes 570, et 544 et 545 de la première communication écrite de l'Argentine, il est allégué que certaines mesures de sauvegarde des États membres sont incompatibles avec l'article 2.1 de l'Accord OTC car les produits biotechnologiques importés soumis aux mesures de sauvegarde sont traités d'une manière moins favorable que les variétés nationales de produits non biotechnologiques qui peuvent être vendues librement dans les États membres pertinents.  Les États-Unis et les Communautés européennes partagent-elles l'interprétation du concept du traitement moins favorable à la base des allégations de l'Argentine et du Canada?  En répondant à cette question, veuillez analyser la pertinence du paragraphe 100 du rapport de l'Organe d'appel CE – Amiante.  Si ce paragraphe est pertinent, les États-Unis et les Communautés européennes pourraient-ils a) indiquer s'ils souscrivent à l'interprétation proposée au paragraphe 100, et b) expliquer en détail comment cette interprétation pourrait être appliquée dans la pratique?  

247. Les Communautés européennes ne partagent pas l'avis de l'Argentine et du Canada.  La question sous-jacente doit d'abord être considérée du point de vue de la législation générale.  Les plaignants n'affirment pas que la législation générale des Communautés européennes concernant les OGM est incompatible avec l'Accord SPS ou l'Accord OTC, ce qui est compréhensible.  Il est parfaitement raisonnable qu'un Membre maintienne une législation générale différente en ce qui concerne les OGM et les organismes non GM.  Parce que les produits GM et les produits non GM, en tant que groupes de produits, ne peuvent pas être considérés comme des produits similaires.  Cela est également compatible avec les normes internationales pertinentes, y compris le Protocole sur la biosécurité, qui établissent toutes une distinction entre les produits GM et les produits non GM, qui rendent en particulier ces distinctions également compatibles avec l'article 2.4 de l'Accord OTC.  Cela dit, l'analyse ne change pas dans le contexte d'une mesure de sauvegarde appliquée par un État membre.  Le présent différend ne porte pas sur une discrimination entre des produits importés et des produits nationaux.  Il concerne le point de savoir si les Communautés européennes se sont ou non conformées à certaines obligations spécifiques leur incombant au titre de l'Accord sur l'OMC et des accords visés, dans le cas de certaines demandes concernant des produits GM spécifiques.  Ainsi que l'ont indiqué à plusieurs reprises les experts indépendants du Groupe spécial, rien ne sera clarifié tant que les plaignants insisteront pour comparer "des pommes et des poires".

248. Il n'est pas non plus dénué d'intérêt de mentionner dans ce contexte que les normes internationales, telles que le Protocole sur la biosécurité, reconnaissent la nécessité d'établir une distinction entre les produits GM et les produits non GM, indépendamment de toute préoccupation en matière de sécurité, en exigeant, par exemple, que tous les organismes vivants modifiés destinés à être introduits intentionnellement dans l'environnement, soient clairement identifiés comme des organismes vivants modifiés sur un document d'accompagnement (article 18.2 c)).

249. Comme la question du "traitement moins favorable" doit se poser par rapport à des produits similaires, le fait que les produits GM et les produits non GM ne soient pas des produits similaires signifie qu'il ne peut pas être question d'un "traitement moins favorable" au sens de l'article 2.1 de l'Accord OTC dans le présent cas d'espèce, ainsi que l'allèguent les plaignants.

250. En ce qui concerne le rapport de l'Organe d'appel CE-Amiante, les Communautés européennes tiennent à formuler les observations suivantes.  Premièrement, l'analyse qui y est faite porte sur l'article III:4 du GATT de 1994, et non sur l'article 2.1 de l'Accord OTC.  Deuxièmement, l'Organe d'appel fait remarquer à juste titre (au paragraphe 88) que dans chacune des dispositions où l'expression "produits similaires" est utilisée, elle doit être interprétée à la lumière du contexte, ainsi que de l'objet et du but, de la disposition en question.  Troisièmement, l'Organe d'appel ne dit pas que le rapport de concurrence sur le marché entre les produits est le seul critère.  Cela est particulièrement évident lorsque la question sous-jacente est une préoccupation à long terme qui présente un intérêt général pour la société (tel que les effets sur l'environnement ou la biodiversité) qui peut ne pas être pris suffisamment en compte par des forces "économiques" du marché qui jouent à plus court terme.  Ainsi que l'a souligné l'un des membres de l'Organe d'appel dans sa déclaration concordante sur cette affaire, une évaluation purement économique de la "similarité" n'est pas toujours appropriée.  Quoi qu'il en soit, l'Organe d'appel a clairement dit que ce ne sont pas "tous les produits entre lesquels existe un certain rapport de concurrence [qui] sont des "produits similaires" au sens de l'article III:4" (paragraphe 99 du rapport;  italique dans l'original).  

251. Par ailleurs, les Communautés européennes rappellent que l'Organe examinait la question du "traitement moins favorable" au titre de l'article III:4 du GATT de 1994.  L'Organe d'appel n'a toutefois pas examiné cette question de manière très détaillée parce qu'il n'en avait pas été appelé des constatations du Groupe spécial sur ce point.  Les Communautés européennes considèrent cependant que l'approche esquissée au paragraphe 100 est judicieuse.  De fait, une constatation de "similarité" ne débouche aucunement sur une constatation de "traitement moins favorable".  Ainsi que l'a dit l'Organe d'appel, "[u]n Membre peut toutefois établir des distinctions entre des produits qui ont été jugés "similaires", sans accorder, pour cela, au groupe des produits importés "similaires" un "traitement moins favorable" que celui qui est accordé au groupe des produits nationaux "similaires".  Par conséquent, il incombe à la partie plaignante de prouver que les produits importés reçoivent un traitement moins favorable que les produits nationaux similaires.  Les Communautés européennes tiennent aussi à indiquer que pour examiner une mesure au titre de l'article III:4, un groupe spécial n'est pas tenu de suivre un ordre d'analyse particulier des diverses conditions énoncées à l'article III:4.

252. En outre, au paragraphe 100 de son rapport, l'Organe d'appel indique clairement qu'une constatation de "traitement moins favorable" nécessite une analyse non pas des produits individuels, mais du "groupe" de produits importés et du "groupe" de produits nationaux.  Par conséquent, même si on met de côté pour un moment la question de la "similarité", il n'est pas possible de ramener la comparaison aux produits GM importés, d'une part, et à leurs équivalents classiques nationaux, d'autre part.  En fait, la comparaison doit logiquement débuter par une comparaison entre les produits GM importés et nationaux, puisque ce sont les produits qui sont affectés par les mesures de sauvegarde nationales.  Mais le fait est que les mesures de sauvegarde nationales affectent la production de produits GM sur certaines parties du territoire des CE de la même manière qu'elles affectent l'importation de ces mêmes produits en provenance d'autres Membres de l'OMC:  les produits GM dont l'autorisation a été provisoirement suspendue par un État membre des CE ne peuvent ni être produits ni commercialisés sur le territoire de cet État membre.

198.
Prière de formuler des observations concernant le paragraphe 37 de la deuxième déclaration orale du Canada dans lequel il est dit qu'"il n'y a aucune raison a priori de ne pas introduire une culture à plus petite échelle et d'une manière progressive" et que cela a été "reconnu [comme] une option réalisable".

253. Le contexte dans lequel le Canada a formulé cette observation n'est pas très clair, car le Canada fait vaguement référence à "certaines des questions des États membres" qui auraient reposé "sur la présomption voulant que le produit sera nécessairement cultivé sur une grande échelle".  

254. À titre d'observation générale, si une demande porte sur une culture illimitée, il est évident que l'évaluation des risques examinera les effets possibles d'une telle culture illimitée, c'est-à-dire de la culture sur une grande échelle.  

255. Si l'on suppose que "certaines questions des États membres" peuvent avoir porté sur l'évaluation des effets à grande échelle au moyen d'études effectuées sur le terrain, la question serait alors la suivante:  au lieu de retarder le processus d'autorisation en demandant des données additionnelles sur les effets à large échelle évalués au moyen d'études sur le terrain, ne faudrait-il pas autoriser le produit sur une petite échelle et exiger que soient fournies (ce type de données) des données sur le suivi?

256. Il existe une différence entre une étude effectuée sur le terrain et une culture commerciale (limitée), et c'est justement pour cette raison que la législation des CE établit une distinction entre les autorisations accordées pour une étude sur le terrain (partie B de la Directive 90/220 et par la suite de la Directive 2001/18) et les autorisations accordées pour toute autre dissémination dans l'environnement (partie C de la Directive 90/220 et par la suite de la Directive 2001/18).  La différence entre les deux est le degré de contrôle.  Les conditions de culture pour les études sur le terrain sont très étroitement définies, y compris le lieu de culture, les zones tampons, la protection de la culture, les conditions d'isolement reproductif, etc.  Ce degré de contrôle serait nécessaire afin 1) d'obtenir les données souhaitées et de les obtenir au même moment, 2) de contenir tout risque potentiel.  La culture commerciale n'est habituellement pas soumise à des conditions aussi strictes pour la bonne raison que si c'était le cas, l'autorisation relèverait en fait de la partie B et non de la partie C de la Directive.  Par conséquent, même si elle s'effectue sur une échelle réduite seulement, la culture commerciale ne présente pas les mêmes possibilités de contrôle.  Par ailleurs, le Groupe special devrait prendre note que des essais à grande échelle ont été effectués dans l'UE, par exemple l'évaluation à l'échelle agricole au Royaume-Uni.  Ces essais ont fourni des renseignements scientifiques qui accessoirement n'étaient pas vraiment escomptés mais qui en tout état de cause n'auraient pas pu être obtenus dans des conditions de culture commerciale.

257. Par conséquent, toute dissémination d'OGM dans l'environnement qui soulève une question d'irréversibilité, qui nécessite de choisir l'option plus stricte des études sur le terrain et qui entraîne donc un plus grand contrôle de la culture se ramène à une question de choix du seuil de risque acceptable.  

199.
Prière de formuler des observations concernant le paragraphe 62 de la deuxième déclaration orale du Canada dans lequel il est dit que "si [l]a préoccupation est que l'herbicide utilisé conjointement avec le produit Ms8/Rf3 est trop actif, une réaction simple consiste, comme condition d'utilisation, à encourager les agriculteurs à appliquer l'herbicide d'une manière qui laisse davantage d'adventices en plein champ ou à exiger qu'ils le fassent".

258. Cette affirmation faite par le Canada au paragraphe 62 de sa deuxième déclaration orale concerne les réponses positives données par les experts du Groupe spécial au sujet de la validité scientifique de la demande de renseignements additionnels relative aux effets écologiques du Ms8/Rf3 sur les systèmes agricoles présentée par la Belgique.
  Aux yeux des Communautés européennes, de telles affirmations ressemblent fort à une dernière tentative désespérée de récupérer un argument sans poids.  De façon plus substantielle, les Communautés européennes peuvent formuler des observations sur cette affirmation à plusieurs niveaux.  

259. D'un point de vue scientifique, ainsi que le Canada le reconnaît lui-même dans le même paragraphe, les experts du Groupe spécial admettent la légitimité d'une telle demande, et par conséquent d'une telle préoccupation, de la part des autorités de la Belgique.
  Loin de se ramener à laisser "davantage d'adventices en plein champ", cette préoccupation vise à préserver la biodiversité et elle dépend strictement des spécificités des espèces et variétés de cultures et des régions dans lesquelles elles poussent.

260. D'un point de vue pratique, l'affirmation du Canada est complètement coupée de la réalité.  D'une part, comment peut-on de manière réaliste concevoir qu'un agriculteur qui achète des semences GMTH, qui paye une prime pour les obtenir justement parce qu'elles sont résistantes aux herbicides (et que l'herbicide peut alors être utilisé en tout temps et dans n'importe quelle quantité sans craindre d'endommager la culture), accepterait volontairement de limiter son utilisation de l'herbicide?  On ne peut pas laisser cette question à la bonne volonté des personnes et il faut donc que ce soit les autorités réglementaires qui s'en occupent.

261. D'autre part, même si du point de vue de la réglementation il pourrait être théoriquement praticable de limiter dans une certaine mesure le taux d'utilisation de l'herbicide, tout en obtenant un niveau acceptable d'efficacité, ce type de prescriptions serait dans la pratique inefficace en tant que mesure volontaire.  De fait, il serait extrêmement difficile de faire appliquer et encore moins de contrôler l'observation de telles prescriptions.  

262. À cet égard, du strict point de vue de l'OMC, les Communautés européennes tiennent à indiquer que, dans la mesure où les risques associés aux cultures GMTH sont des risques phytosanitaires, l'Accord SPS reconnaît que les problèmes de contrôle et de fraude sont des facteurs légitimes qui peuvent être pris en compte par les évaluateurs/gestionnaires des risques.

200.
Pour ce qui est du paragraphe 20 de leur deuxième déclaration orale (concernant le coton Bt 531), les Communautés européennes affirment‑elles qu'il est formellement exigé du demandeur qu'il présente les renseignements en question ou qu'il lui est formellement demandé de le faire?  Dans l'affirmative, veuillez fournir une justification.  
263. Au paragraphe 20 de leur deuxième déclaration orale, les Communautés européennes traitent des observations formulées par les États-Unis selon lesquelles "rien dans le dossier n'indique que le demandeur avait été invité à présenter des renseignements additionnels au sujet des objections des États membres, ou que le fondement de ces objections avait été notifié au demandeur"
, ainsi que des observations formulées par l'Argentine, selon lesquelles "les renseignements fournis par les CE sur CD-Rom ne font état d'aucune demande adressée par les CE au demandeur pour qu'il transmette ces renseignements".
  Ces observations font respectivement référence à la période antérieure à février 1999 et à une lettre du demandeur datée du 25 juillet 2002.

264. Au paragraphe 20, les Communautés européennes affirment effectivement qu'il a été formellement exigé du demandeur qu'il présente les renseignements en question.  Il s'agit, en fait, de la procédure normale
, que toute demande, observation ou objection formulée par un État membre concernant une demande soit automatiquement transmise, par la voie de l'autorité compétente principale, au demandeur.

265. En ce qui concerne le coton Bt 531, les observations et les objections soulevées par les États membres avant février 1999 figurent dans la pièce EC-65, pièces jointes n° 16 à 25, 27, 31 à 41 et 65.  Une simple lecture de la correspondance du demandeur démontre qu'il a toujours fait référence aux "questions" soulevées par les États membres et que ses réponses tenaient ponctuellement compte de ces objections.
  Par exemple, dans sa lettre du 3 février 1998, Monsanto transmet des "réponses à la plupart des questions soulevées lors de l'examen du dossier … par des représentants des autorités compétentes devant la Commission le 27 janvier".
  À cette réunion, les autorités compétentes ont discuté de toutes les observations et objections qu'elles avaient transmises jusqu'alors.
  Il est donc clair que toutes les objections et observations avaient été portées à l'attention du demandeur.

266. L'observation de l'Argentine concernant la lettre du 25 janvier 2002 est tout aussi inappropriée.  Dans cette lettre, Monsanto transmettait une mise à jour de la caractérisation moléculaire.  Monsanto ne pouvait pas ignorer que les États membres avaient formulé des objections fondées sur l'absence de certaines données moléculaires dès que la demande avait été présentée.
  Par ailleurs, la Directive 2001/18 avait alors été adoptée et était sur le point d'entrer en vigueur et, tel que mentionné à plusieurs reprises, les demandeurs mettaient à jour leurs dossiers pour satisfaire aux nouvelles prescriptions.

201.
En ce qui concerne les fèves de soja tolérantes au glufosinate (AgrEvo) (pièce EC-71), la ou les dispositions du règlement pertinent des CE interdisent‑elles la présentation de demandes d'approbation dans plus d'un État membre des CE?  Dans l'affirmative, veuillez indiquer la ou les dispositions pertinentes.

267. Les dispositions pertinentes figurent à l'article 13, paragraphe premier, de la Directive 2001/18, qui prescrit ce qui suit:

Avant la mise sur le marché d'un OGM ou d'une combinaison d'OGM en tant que produits ou éléments de produits, une notification est adressée à l'autorité compétente de l'État membre où cet OGM sera mis sur le marché pour la première fois." (non souligné dans l'original)

268. La Directive 90/220/CEE renfermait la même disposition.

269. Toutefois, une société a toujours la possibilité de retirer une demande présentée à un État membre, et de soumettre un dossier à un autre État membre.  En outre, un avis défavorable concernant l'évaluation d'une autorité compétente, ou le rejet d'une demande au niveau communautaire, est sans préjudice de la présentation à nouveau de la même demande dans d'autres États membres.  Ces situations sont toutes prévues aux considérants 35, 36 et 38 de la Directive 2001/18/EC.
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II. Introduction

270. Les Communautés européennes formulent dans cette partie des observations sur les réponses des plaignants ("les réponses") aux questions du Groupe spécial qui ont été posées pendant et après la deuxième réunion de fond avec les parties.  Les Communautés européennes sont conscientes qu'il y a eu de longues argumentations écrites dans la présente procédure, et elles ne tiennent pas à reprendre des questions que les parties ont déjà examinées dans le détail.  Les plaignants ont bien souvent simplement répété des arguments de droit et de fait qu'ils avaient précédemment formulés.  Il ressort des réponses que les différences de points de vue entre les plaignants et les Communautés européennes sont claires et qu'elles ont des conséquences très importantes.  En particulier, l'approche large et de grande envergure en matière d'interprétation sur laquelle se fondent les plaignants étendra le champ de l'Accord SPS à des domaines que n'envisageaient pas les rédacteurs dudit accord.  

271. Au lieu de reprendre les différences entre les parties – ou de répéter des arguments déjà formulés – les Communautés européennes estiment qu'il serait plus utile de présenter des observations sur les approches adoptées par les plaignants sur certaines des grandes questions encore en suspens.  

272. En conséquence, dans leurs observations, les Communautés européennes n'aborderont pas dans leur ordre numérique chacune des réponses données par les plaignants à chacune des questions.  Elles formuleront plutôt des observations sur des groupes de questions et sur les réponses auxquels il convient de prêter attention parce qu'elles témoignent d'une différence sensible et générique entre les approches.  En procédant ainsi, les Communautés européennes tiennent à souligner deux points.  Premièrement, et pour dissiper tout doute, elles maintiennent dans leur intégralité tous les arguments juridiques et factuels qu'elles ont formulés à des étapes antérieures de la présente procédure:  le fait qu'il n'est pas formulé d'observations sur une réponse particulière ne veut pas dire que les Communautés européennes souscrivent à la réponse.  Deuxièmement, en adoptant cette approche, les Communautés européennes s'attacheront directement aux réponses des plaignants et s'abstiendront de formuler des arguments qui débordent le cadre des questions expressément examinées dans ces réponses.

III. LE CHAMP DE L'ACCORD SPS (annexe A.1):  observations sur les questions n° 119, 120, 127, 170, 175, 176, 178, 180, 182, 187, 188, 191, 192

273. La question du champ de l'Accord SPS est une question où il est facile d'opposer les diverses approches suivies par les parties.  Les réponses des parties aux questions posées par le Groupe spécial montrent que ces approches sont fondamentalement différentes.

274. Les Communautés européennes relèvent que les plaignants reconnaissent que leurs allégations dépendent de l'adoption d'une interprétation large des termes identifiés:  

· "L'Argentine convient … que le terme "parasite" dans l'Accord SPS devrait faire l'objet d'une interprétation large au vu de l'interprétation large de l'expression "organisme nuisible" donnée dans la CIPV et la NIMP n° 11." (Réponse de l'Argentine à la question n° 119)

· "[L]'interprétation large donnée au terme "organisme nuisible" (parasite) dans la NIMP n° 11 confirme que le sens ordinaire du terme "parasite" (organisme nuisible) dans l'Accord SPS, dans son contexte et à la lumière de l'objet et du but dudit accord, devrait faire l'objet d'une interprétation large." (Réponse du Canada à la question n° 119)

275. Pour leur part, les Communautés européennes réitèrent que tous les processus d'interprétation doivent respecter les prescriptions de la Convention de Vienne, et qu'il ne peut jamais s'agir d'une question d'interprétation large ou étroite en tant que telle.  L'application des prescriptions de la Convention de Vienne conduit inévitablement à la conclusion que le texte, le contexte et le but de l'Accord SPS, ainsi que l'historique de sa négociation et l'application des principes pertinents de l'interprétation des traités (et en particulier du principe expressio unius est exclusio alterius (la mention de l'un implique l'exclusion de l'autre)), qui sont pertinents quand on considère que les négociateurs n'ont pas inclus l'environnement en tant que tel dans l'Accord SPS, étayent fortement la conclusion selon laquelle, par exemple, les risques pour l'environnement en tant que tels n'entrent pas dans le champ de l'Accord SPS.  

276. Incidemment, si le Canada admet que le Groupe spécial devrait recourir à des moyens complémentaires d'interprétation, ainsi que l'envisage l'article 32 de la Convention de Vienne de 1969 (voir les réponses du Canada aux questions n° 119 et 140), il n'examine pas la question des "travaux préparatoires et … circonstances dans lesquelles le traité a été conclu".  Les autres plaignants ne cherchent pas non plus à examiner l'historique de la négociation de l'Accord SPS, assurément parce l'historique de la négociation de l'Accord SPS démontre clairement qu'il n'était pas dans l'intention des rédacteurs de soumettre la protection de l'environnement en tant que telle aux disciplines de ce texte.  Ce sont les Communautés européennes qui ont fourni au Groupe spécial les principaux éléments relatifs à cet aspect particulier.

277. Les plaignants ne tiennent pas compte non plus des conséquences qu'aura manifestement leur approche en étendant l'application de l'Accord SPS à des mesures et à des actes qui ne devaient jamais y être assujettis.  Cela est évident, par exemple, lorsque les États-Unis affirment de façon plutôt étonnante, et sans autre réserve, que l'Annexe A 1) d) pourrait s'appliquer à des mesures destinées à empêcher des dommages autres que des dommages causés aux végétaux, aux animaux ou aux personnes (voir la réponse des États-Unis à la question n° 120, points b) et c)).  Les États-Unis ne se penchent pas sur le point de savoir comment cette interprétation bizarre s'inscrirait dans le schéma  global de l'Accord SPS.  En fait, le préambule de l'Accord SPS fait uniquement référence à "la santé et … la vie des personnes et des animaux ou à la préservation des végétaux".
  Comme les Communautés européennes l'ont expliqué, à la lumière du contexte et du but de l'Accord SPS, ainsi que de l'historique de sa négociation, l'expression "d'autres dommages" doit faire référence à des dommages qui sont étroitement liés (c'est-à-dire d'un type similaire) aux dommages pour la santé et la vie des personnes et des animaux ou la préservation des végétaux.  C'est une règle fondamentale d'interprétation.  Les Communautés européennes ont montré qu'il existe des douzaines d'exemples où des parasites causent des dommages, en particulier aux fruits, sans compromettre de quelque façon que ce soit la préservation de la plante.  Il n'y a donc pas lieu de considérer des exemples insolites, comme le fait le Canada dans sa réponse à la question n° 120 (par exemple, les "effets sur ...  [l']usage pour les loisirs, le tourisme"), et il serait erroné du point de vue du droit d'élargir le champ de l'Accord SPS pour couvrir des mesures traitant de risques qui concernent les processus écologiques, pour les raisons déjà mentionnées.

278. Quand on examine concrètement l'interprétation donnée par les plaignants des quatre alinéas (a à d) de l'Annexe A.1 de l'Accord SPS, il est clair qu'ils ne s'entendent manifestement pas sur le sens des termes pertinents ni sur leur application au présent cas d'espèce.  Le règlement de leurs différends est essentiellement une question d'interprétation des traités, qu'il faudrait effectuer conformément aux articles 31 et 32 de la Convention de Vienne.  À cet égard, les Communautés européennes tiennent à soulever les points suivants:

279. Premièrement, les plaignants ne sont pas d'accord sur les paragraphes de l'Annexe A.1 qui seraient pertinents pour évaluer les effets négatifs potentiels énumérés à l'annexe II de la Directive 2001/18 (voir leurs réponses à la question n° 170).  Par exemple, l'Argentine estime que les maladies pouvant affecter les personnes, les animaux et les végétaux, y compris les effets toxiques et allergisants, "entrent nettement dans le champ de l'Annexe A 1) b) de l'Accord SPS";  le Canada souscrit en principe à ce point de vue, mais ajoute que certains de ces risques "pourraient aussi entrer dans le champ de l'Annexe A 1) a) de l'Accord SPS";  les États-Unis considèrent que ces risques relèvent de l'Annexe A.1 c) (dans la mesure où ils concernent des personnes) et de l'Annexe A 1) a).

280. Deuxièmement, les plaignants avancent aussi des interprétations différentes d'expressions spécifiques figurant à l'Annexe A.1.  Par exemple, bien que le Canada considère que l'interprétation du terme "additifs" donnée par les États-Unis est "plausible sur le plan linguistique", il n'appuie pas en fait cette interprétation (voir la réponse du Canada à la question n° 180).  Plus loin, le Canada laisse entendre que les gènes marqueurs de résistance aux antibiotiques "peuvent être considérés comme des contaminants" (voir la réponse à la question n° 180).  Cette interprétation contredit ouvertement celle des États-Unis
, qui, en tout état de cause, maintiennent que les risques associés aux gènes marqueurs de résistance aux antibiotiques entrent généralement dans le champ du paragraphe 1 a), même si ce paragraphe ne fait aucune mention des additifs ou des contaminants (voir la réponse des États-Unis à la question n° 170, paragraphe 10).  Quoi qu'il en soit, les Communautés européennes rappellent leur position selon laquelle les gènes marqueurs de résistance aux antibiotiques ne peuvent pas être considérés comme des "additifs" ni comme des "contaminants".
  Les Communautés européennes font en outre observer que, contrairement aux vues des États-Unis,  les gènes marqueurs de résistance aux antibiotiques n'ont pas pour objectif technologique "de contribuer à la production de l'aliment issu de la plante biotechnologique" (voir la réponse des États‑Unis à la question n° 191 a) i)).  Leur présence découle généralement de l'intégration accidentelle des séquences du vecteur bactérien.  Si les gènes marqueurs de résistance aux antibiotiques contribuent à quelque chose, c'est au processus de sélection des plantes GM elles-mêmes (et non aux aliments).

281. Troisièmement, les États-Unis vont jusqu'à se contredire dans le même paragraphe, lorsqu'ils affirment sans raisonnement que "[l]es États-Unis ne considéreraient habituellement pas les effets toxiques et allergisants comme des maladies, mais les mesures prises pour répondre à des préoccupations voulant qu'une plante biotechnologique risque de causer une maladie à l'homme sembleraient carrément entrer dans le champ du paragraphe 1 c) –"protéger … la santé et la vie des personnes des risques découlant de maladies véhiculées par … des plantes ou leurs produits" (voir la réponse des États-Unis à la question n° 170, paragraphe 3).  À cet égard, les Communautés européennes sont tout à fait d'accord pour dire que les effets toxiques et allergisants ne sont pas des "maladies".  Elles tiennent à ajouter que les États-unis considèrent que les préoccupations voulant qu'une plante GM "risque de causer une maladie" (sic) entreraient dans le champ du paragraphe 1 c), lequel traite en fait des maladies "véhiculées par des animaux, des plantes ou leurs produits".  C'est encore un autre exemple du peu de cas que font les États-Unis des règles fondamentales d'interprétation des traités, en particulier du libellé du traité, comme s'il n'y avait aucun doute que l'Annexe A.1 de l'Accord SPS établissait une distinction entre les "maladies", les maladies "pathogènes" et les maladies "véhiculées" par un organisme (voir, par exemple, l'Annexe 1 a):  "pour protéger … la santé et la vie des animaux ou préserver les végétaux des risques découlant de … maladies, organismes porteurs de maladies ou organismes pathogènes").  Enfin, il suffit d'indiquer que les États-Unis semblent donner à entendre que les termes de l'Accord SPS devraient dans le contexte du présent différend en particulier être interprétés d'une manière qu'ils ne considéreraient habituellement pas comme correcte.

282. Quatrièmement, l'interprétation large et indéfendable du terme "parasite" illustre clairement le fait que les plaignants avancent le plus souvent de simples affirmations non corroborées, qui ne sont pas étayées par une lecture rigoureuse de l'Accord SPS.  Les États-Unis allèguent, par exemple, que les effets allergisants et toxiques sur les personnes seraient des "risques pour la santé des personnes découlant de l'entrée, de l'établissement ou de la dissémination de parasites".  Ils font expressément référence aux "effets toxiques ou allergisants résultant d'une exposition professionnelle ou résidentielle" (voir la réponse à la question n° 170, paragraphe 4).  Or, les Communautés européennes ne voient pas pourquoi un OGM devrait nécessairement être qualifié de "parasite" dans ces circonstances.  De fait, une plante GM peut provoquer des allergies professionnelles indépendamment de son caractère envahissant ou persistant.  Elle pourrait provoquer des allergies professionnelles même dans des conditions de culture contrôlées, car l'allergénicité dépend des caractéristiques intrinsèques de la plante autres que son potentiel adventice.
  Les États-Unis se contredisent eux‑mêmes lorsqu'ils affirment qu'une mesure destinée à empêcher les risques pour la santé humaine découlant de l'exposition professionnelle à une substance qui est une toxine pour les insectes "entrerait dans le champ du paragraphe A 1) b)" – voir la réponse des États-Unis à la question n° 178 c).  Des considérations similaires s'appliquent aux allégations formulées par l'Argentine et le Canada (voir leurs réponses à la question n° 170).  

283. Cinquièmement, il est parfois encore plus flagrant que les plaignants ne tiennent pas compte du libellé exact de l'Accord SPS.  Par exemple, l'Argentine, le Canada et les États-Unis considèrent que des mesures destinées à empêcher les risques découlant des gènes marqueurs de résistance aux antibiotiques, qui peuvent diminuer "l'efficacité des traitements médicaux, vétérinaires et phytosanitaires prophylactiques ou thérapeutiques", entrent dans le champ de l'Annexe A 1) a) de l'Accord SPS (voir leurs réponses à la question n° 170).  Les Communautés européennes tiennent simplement à faire observer que l'Annexe A 1) a) fait uniquement référence à la santé et la vie des animaux ou à la préservation des végétaux, de sorte que l'on ne sait absolument pas quelle est la pertinence de ce paragraphe pour la perte d'efficacité des "traitements médicaux" (c'est-à-dire des traitements pour les personnes).

284. Enfin, les plaignants font souvent valoir que certains des risques potentiels pertinents pour une évaluation des risques au titre de la Directive 2001/18 ne sont pas pertinents dans le contexte du présent différend parce que "la question … est … de savoir si les risques dont ont fait état les CE dans le cas des produits en cause dans le présent différend entrent, en totalité ou en partie, dans le champ de l'Accord SPS" (réponse des États-Unis à la question n° 178 a), paragraphe 50).  Les plaignants semblent oublier qu'ils ont contesté (à tort) l'existence d'un "moratoire général" allégué qui s'appliquerait à tous les produits GM, et pas seulement aux demandes concernant des produits spécifiques examinées par les autorités communautaires.  Les Communautés européennes ont clairement montré qu'il n'était pas appliqué de "moratoire général".  En tout état de cause, si les vues des plaignants sur le "moratoire général" étaient confirmées, les "produits en cause dans le présent différend" seraient tous des produits GM, et par conséquent il faudrait considérer tous les risques potentiels.

285. Outre les questions ci-dessus, les plaignants formulent aussi un certain nombre d'arguments concernant la relation entre l'Accord SPS et d'autres accords de l'OMC (en particulier le GATT de 1994 et l'Accord OTC).  Leur principal argument semble être que les obligations contenues dans l'Accord sur l'OMC sont "généralement cumulatives" et que le fait qu'une mesure puisse viser plusieurs objectifs légitimes, dont certains ne sont pas des objectifs SPS, n'est pas pertinent pour déterminer si elle est couverte par l'Accord SPS (réponse du Canada à la question n° 175, paragraphes 32, 38).  Les Communautés européennes ne reprendront pas leurs longs arguments sur cette question.  À ce stade, il suffit de rappeler que l'idée que des mesures qui visent de multiples objectifs, dont certains sont des objectifs SPS, entrent en partie dans le champ de l'Accord SPS ne pose pas de problème particulier aux Communautés européennes.  La vraie question est différente:  en un mot, si une mesure vise deux objectifs différents, dont l'un est jugé légitime par un groupe spécial et l'autre non, le Membre qui a adopté la mesure n'a pas l'obligation de la retirer.  Autrement dit, si ces deux objectifs doivent être évalués au titre de deux Accords de l'OMC différents (par exemple, l'Accord SPS et l'Accord OTC), il ne peut être recommandé de retirer la mesure qu'après l'avoir examinée au titre des deux accords.
286. En ce qui concerne la question de savoir si les préoccupations relatives à la coexistence entrent dans le champ de l'Accord SPS (question n° 175), les Communautés européennes relèvent que toutes les parties conviennent que les risques économiques découlant du simple mélange de cultures GM approuvées et de cultures non GM n'entrent pas dans le champ de l'Accord SPS.  Il n'y a désaccord qu'en ce qui concerne le point de savoir si de telles préoccupations sont légitimes au titre d'autres Accords de l'OMC et, dans l'affirmative, comment ce fait affecterait l'évaluation d'une mesure au titre de l'Accord SPS (voir immédiatement ci-dessus).

IV. LES OBLIGATIONS PERTINENTES AU TITRE DE L'ACCORD SPS 
– Application DES MESURES SPS:  OBSERVATIONS SUR LES Questions N° 125, 172, 186 

287. Les plaignants n'établissent pas de distinction significative entre une mesure et son application.  Cela ressort en particulier de leurs réponses à la question n° 172.  Tous les plaignants semblent convenir qu'une décision de retarder une procédure de demande peut fort bien constituer un cas d'application d'une mesure SPS (Canada, paragraphe 15;  États-Unis, paragraphe 30;  Argentine, premier paragraphe).  Les trois plaignants font toutefois ensuite valoir qu'une décision de retarder une telle procédure peut, néanmoins, dans certaines circonstances, constituer une mesure SPS distincte.  Les critères qu'ils proposent varient considérablement, mais ils ont tous en commun d'être inutiles aux fins de distinguer une mesure de son application.  Les États-Unis proposent d'établir une distinction entre le fait de retarder une décision d'un jour ou d'une semaine et le fait de la retarder pour une période indéfinie.  Appliqué aux faits du présent cas d'espèce, un tel critère n'a tout simplement aucun sens:  il y avait un certain nombre de demandes de renseignements additionnels qui ont retardé la procédure de demande.  La durée du retard dépendait entièrement de la nature des renseignements additionnels demandés et de la capacité et volonté du demandeur de les transmettre.  Il n'est simplement pas possible pour l'autorité requérante de déterminer  quelle sera la durée du retard (et encore moins de l'imposer).  

288. Le Canada invite le Groupe spécial à apprécier si "la cause du retard se substitue à la procédure d'homologation en tant que mesure exerçant un contrôle effectif sur l'objet de[s] … demandes concernant les produits".  On serait tenté de souhaiter bonne chance au Groupe spécial qui aura à déterminer ce que recouvrent ces grandiloquentes notions que sont le fait de "se substituer" et d'"exercer un contrôle effectif sur l'objet".

289. Par contre, l'approche proposée par l'Argentine semble simple:  les retards cessent d'être l'application d'une mesure SPS dès lors qu'ils se produisent "systématiquement".  Or, l'Argentine ne dit pas comment le Groupe spécial est censé déterminer si une "décision" de retarder l'achèvement d'une procédure d'approbation d'un certain nombre de jours est de nature "systématique" ou non.  

290. Enfin, les trois plaignants sont tous incapables d'appliquer une quelconque logique à leurs approches.  Si, ainsi qu'ils l'allèguent, les retards qu'il y a eu dans le présent cas d'espèce constituent une mesure SPS distincte, pourquoi ces mêmes retards sont-ils alors contestés en même temps que l'application d'une mesure SPS?  

291. Cette absence de logique est due au fait que les plaignants ne sont pas non plus en mesure d'établir une distinction significative entre une action et le fait de ne pas agir.  Les obligations prévues dans l'Accord SPS (ou dans tout autre Accord de l'OMC au demeurant) sont soit des obligations "négatives", c'est-à-dire l'obligation de ne pas effectuer/de s'abstenir d'effectuer une certaine action, soit des obligations "positives", c'est-à-dire l'obligation d'effectuer une certaine action.  Pour être soumis à une obligation, un comportement doit être qualifié soit d'action soit d'inaction.  L'action et l'inaction sont des concepts qui s'excluent mutuellement.  L'Annexe C 1 a) renferme une obligation d'agir sans retard.  Le comportement sur lequel elle porte est donc le fait de ne pas agir, et non une action.  Par contre, l'article 5:1 ou 5:7 renferme des obligations négatives et il traite donc d'un comportement qui est qualifié d'action (c'est-à-dire l'adoption d'une mesure SPS ayant des effets de restriction des échanges).

292. Le fait que le Canada ne soit pas en mesure de saisir cette différence est particulièrement flagrant à la lecture de sa réponse à la question n° 125.  Cette question concerne le concept de "retards injustifiés" figurant à l'Annexe C 1 a) dans le contexte d'une approche de précaution.  Bien qu'il s'empresse à la question n° 186 (voir le paragraphe 59) de considérer les "retards injustifiés" comme "le fait de ne pas prendre de décision", pour répondre à la question n° 125, le Canada n'hésite pas à les qualifier de "décision de ne pas achever la procédure d'homologation" qui "équivaut à une interdiction visant le produit".  Selon le Canada, cette interdiction doit alors satisfaire aux prescriptions de l'article 5:7 pour ne pas être qualifiée de "retard injustifié" au titre de l'Annexe C 1 a).  Par contre, les États-Unis semblent être plus conscients de l'ambivalence qu'il y a à qualifier en même temps quelque chose de fait de ne pas agir et d'action, et ils proposent donc avec plus de prudence d'assimiler les "effets" des retards à ceux de l'adoption d'une interdiction (voir le paragraphe 19).  D'après la proposition des États-Unis, l'article 5:7 pourrait alors constituer un "contexte pertinent qu'il faudrait examiner pour décider de la façon d'appliquer la disposition de l'Annexe C relative au "retard injustifié", mais il ne serait pas directement applicable.
 

293. Il se pourrait que les plaignants commencent à réaliser qu'une mesure consistant en une décision de ne pas approuver un produit pendant une certaine période serait une mesure provisoire à laquelle s'appliquerait l'article 5:7 de l'Accord SPS.  Mais ils ne peuvent pas alléguer une violation de l'article 5:7 parce qu'aucune de leurs allégations ne repose sur cette disposition.  

294. Ainsi qu'elles l'ont dit dans leur deuxième déclaration orale à la deuxième réunion du Groupe spécial avec les parties, les Communautés européennes sont d'avis que le principe de précaution en tant que tel (et non l'article 5:7) devrait être pertinent pour déterminer si un retard est injustifié.

V. L'ACCORD SPS – PREUVES SCIENTIFIQUES, ÉVALUATIONS DES RISQUES ET Article 5:7:  OBSERVATIONS SUR LES Questions N° 122, 123, 125, 126, 142

295. En réponse à la question n° 122, les Communautés européennes ont expliqué que le niveau approprié de protection pouvait être pertinent pour la conduite d'une évaluation des risques, en tenant compte de conditions objectives différentes, de types de valeurs ou de préoccupations différents ou de niveaux de protection différents.  Selon l'Argentine, le "niveau approprié de protection et l'évaluation des risques sont liés", alors que d'après les États-Unis, ils sont "distincts".  Pour le Canada, "le niveau approprié de protection n'est pas directement pertinent pour la conduite de l'évaluation des risques.  Il est toutefois pertinent une fois que l'évaluation des risques a été achevée et, à supposer qu'un risque ait été identifié, une mesure de gestion du risque doit être choisie".  Le Canada conclut que "le fait que le niveau de protection choisi soit bas ou élevé n'influe pas sur la nécessité pour l'évaluateur des risques de disposer d'informations suffisantes pour parvenir à une conclusion qui est la plus certaine possible.  Une évaluation des risques qui est qualifiée par une grande incertitude quant à la probabilité ou à l'ampleur des effets négatifs est moins utile pour le gestionnaire des risques, quel que soit le niveau de protection recherché, parce qu'elle est moins susceptible de prévoir avec exactitude si ce niveau de protection sera effectivement atteint."

296. Les Communautés européennes relèvent donc que les plaignants ne s'entendent pas:  l'Argentine et les États-Unis adoptent des vues diamétralement opposées, alors que le Canada souscrit effectivement au point de vue des Communautés européennes parce qu'il reconnaît qu'une évaluation des risques peut être plus ou moins utile pour un gestionnaire des risques compte tenu de la mesure dans laquelle elle s'accompagne d'une incertitude importante.  Le Canada essaie en vain d'échapper à la conséquence logique inévitable:  étant donné cette prémisse, il est évident qu'un gestionnaire des risques dont les préoccupations sont moindres se contentera d'une évaluation des risques moins poussée qu'un gestionnaire des risques dont les préoccupations sont plus grandes.

297. En réponse à la question n° 123, les Communautés européennes ont expliqué qu'elles considéraient la prémisse sous-jacente comme erronée du point de vue du droit, et elles ont fait référence à leurs communications antérieures concernant la relation entre les articles 5:7, 2:2 et 5:1 de l'Accord SPS.  L'Argentine répond "non" à la première partie de la question et "oui" à la deuxième partie de la question.  Par ailleurs, le Canada considère qu'il serait possible "d'un point de vue technique" de considérer d'abord l'article 5:7, mais "naturellement" préférable de considérer d'abord l'article 2:2.  Il est étonnant que le Canada considère que toute mesure adoptée au titre de l'article 5:7 est "ipso facto" incompatible avec les articles 2:2 et 5:1.  Le Canada présente un résumé incomplet des circonstances précises de l'appel dans l'affaire Japon – Pommes.  Empruntant une démarche légèrement différente, les États-Unis considèrent qu'il serait "possible" mais pas "faisable" de considérer d'abord l'article 5:7, à moins que les Communautés européennes ne concèdent avant l'existence d'une incompatibilité avec les articles 2:2 et 5:1, et qu'il serait plus "efficace" de considérer d'abord les articles 2:2 et 5:1.

298. Les Communautés européennes concluent que les plaignants ne s'entendent pas.  Elles réitèrent leur point de vue selon lequel la question de droit est le caractère d'exclusion de la relation entre les dispositions.  La question n'est pas de savoir ce qui est possible "d'un point de vue technique" ou "naturel" ou "possible" ou "faisable" ou "efficace".  Le point de droit doit plutôt être résolu en appliquant les règles coutumières d'interprétation du droit international au texte de l'Accord SPS.  Les Communautés européennes estiment que l'Organe d'appel souscrit à ce point de vue.  

299. Le nœud du problème est la charge de la preuve.  Les Communautés européennes sont d'avis que face à une demande d'autorisation d'un nouveau produit, et confronté à une préoccupation légitime, il pourrait être justifié de ne pas approuver, provisoirement, le nouveau produit en raison de l'absence ou de l'insuffisance des preuves scientifiques.  Elles estiment que la charge de prouver que le nouveau produit est sans danger incombe au demandeur, tout comme il incombe aux plaignants de prouver qu'une mesure provisoire n'est pas justifiée parce que les preuves scientifiques sont complètes et démontrent que le produit est sans danger.  Les plaignants ne peuvent pas se soustraire à la charge de la preuve qui leur incombe en invoquant, au lieu de l'article 5:7 (sur la base duquel la mesure provisoire a été adoptée), l'article 2:2 – et déformer le sens du mot "suffisant" figurant à l'article 2:2 pour qu'il fasse référence à la quantité, plutôt qu'à la qualité, du raisonnement scientifique.  Les Communautés en veulent pour preuve qu'elles souscrivent à l'avis des plaignants (comme elles l'ont déjà dit) selon lequel chaque fois qu'elles ont adopté des mesures provisoires, elles l'ont fait justement parce que les connaissances scientifiques n'étaient pas suffisantes pour les fins du législateur concerné.  Le fait d'accepter le raisonnement des plaignants reviendrait à faire passer la charge de la preuve au Membre adoptant la mesure provisoire plutôt qu'au Membre introduisant une plainte au titre du Mémorandum d'accord.  Et cela serait une erreur de droit.

300. S'agissant de la question n° 125, dans sa réponse, l'Argentine accepte, par voie de conséquence, la prémisse avancée dans la question du Groupe spécial concernant le cadre juridique pertinent et l'approche analytique:  la pertinence du principe de précaution dans le contexte de l'Annexe C.1 a) – et (mais seulement s'il y avait une mesure) de l'article 5:7.  L'Argentine se contente simplement d'affirmer qu'en fait, à la date d'établissement du présent groupe spécial, les connaissances scientifiques étaient, sur tous les plans, suffisantes, ce qui voulait dire que pour les Communautés européennes, la seule façon possible de procéder était une approbation immédiate et définitive.  L'Argentine affirme que les préoccupations auxquelles font référence les Communautés européennes ne diffèrent pas de l'incertitude résiduelle inhérente à la science.  Le Canada emprunte essentiellement la même démarche, mais en affirmant en plus que les Communautés européennes n'ont pas invoqué l'article 5:7 si ce n'était qu'en ce qui concerne les mesures de sauvegarde.  Cette affirmation est erronée.  La position des Communautés européennes est que si le Groupe spécial devait faire (à leur avis) l'erreur de droit de constater que les retards touchant des produits spécifiques étaient des mesures ou que ce que les plaignants désignent généralement sous le nom de "moratoire" existait, alors la disposition pertinente de l'Accord SPS serait en fait l'article 5:7, c'est-à-dire la disposition pertinente pour les situations provisoires où les connaissances scientifiques ne sont pas encore suffisantes pour qu'une décision finale soit prise.  Mais comme il s'agit d'une question de retards, et pas de mesures, la bonne approche serait d'évaluer la situation au titre de l'Annexe C.1 (en tenant dûment compte du principe de précaution), et non de l'article 5:7 (voir les observations formulées ci-dessus à la section III).  Les États-Unis éludent la question en prétextant qu'elle est "trop vague et générale" et reprennent leurs affirmations erronées concernant le "moratoire" allégué.  Ils disent qu'il n'est pas utile de faire de "grandes généralisations" alors que ce sont des produits individuels qui sont examinés 
– déclaration à laquelle souscrivent sans réserve les Communautés européennes.  Ils poursuivent en affirmant que les Communautés européennes considèrent qu'un Membre peut tergiverser "indéfiniment" sur la base de risques "théoriques".

301. Les Communautés européennes concluent que tous les plaignants semblent généralement s'entendre sur le cadre d'analyse approprié – la question se ramène simplement à l'examen des faits dans chaque cas.

302. Les Communautés européennes tiennent respectueusement à rappeler l'avis donné au Groupe spécial par les experts indépendants;  la réunion avec les experts;  et les observations formulées par la suite par les Communautés européennes.  Ces dernières estiment qu'il n'est pas possible d'écarter catégoriquement, comme cherchent à le faire les plaignants, ces avis scientifiques sous prétexte qu'ils ont un caractère "théorique" ou qu'ils concernent l'incertitude résiduelle qui risque d'être toujours inhérente à la science ou qu'ils sont équivalents à une telle incertitude.

303. Concernant la question n° 126, les Communautés européennes relèvent qu'au sujet des évaluations des risques, et en particulier de la gestion des risques, tous les plaignants demandent instamment au Groupe spécial de ne pas tenir compte du Codex.  Les Communautés européennes estiment qu'elles étaient et sont en droit de se reporter au Codex à cette fin, et que ce serait une erreur de droit que de formuler une constatation à l'effet contraire.

304. S'agissant de la question n° 142, les Communautés européennes ont expliqué les similitudes et les différences entre les "preuves" scientifiques et les "principes" scientifiques, en situant également leur réponse dans le contexte de l'article 5:7.  Les plaignants sont généralement d'accord – mais ils passent encore une fois complètement à côté de la question de l'article 5:7.

305. En résumé, les Communautés européennes relèvent que sur ces questions, telles que la suffisance ou l'insuffisance des preuves, la charge de la preuve, et le caractère provisoire ou principe de précaution, qui sont à de nombreux égards au coeur du présent différend, les plaignants continuent de ne pas s'entendre sur de nombreux points importants.  En vérité, dans leurs affirmations, ils cherchent à ne tenir aucun compte de l'avis des experts indépendants et à orienter le Groupe spécial vers les mauvaises dispositions de l'Accord SPS.  Les Communautés européennes demandent respectueusement au Groupe spécial de rejeter les arguments des plaignants sur ces points.

VI. L'ACCORD OTC:  OBSERVATIONS SUR LES Questions N° 174 ET 181

306. Les Communautés européennes relèvent que les États-Unis ont expressément refusé de répondre à la question n° 174, concernant l'interprétation de l'article 2.2 de l'Accord OTC, au motif que les questions en cause dans le présent différend sont régies par l'Accord SPS et pas par l'Accord OTC.  Les trois autres parties s'entendent pour reconnaître qu'il y a lieu de répondre à la question.  Le Canada et l'Argentine ne semblent pas contester le point de vue des Communautés européennes selon lequel un "effet sur le commerce doit … être mis en balance avec la gravité, la sévérité, le caractère irréversible, etc., des conséquences de la non-réalisation de l'objectif lors de l'appréciation de la conformité avec l'article 2.2.  de l'Accord OTC." 

307. Cependant, en ce qui concerne le sens et la portée de l'expression "données scientifiques" figurant à l'article 2.2 de l'Accord OTC, l'Argentine et le Canada semblent ne pas s'entendre (voir leurs réponses à la question n° 174 b)).  L'Argentine estime que l'expression "données scientifiques" figurant dans l'Accord OTC fait référence à un large éventail de questions autres que celles concernant la santé ou l'environnement, telles que la "sécurité nationale" et les "pratiques de nature à induire en erreur".  L'Argentine considère aussi que l'expression "données scientifiques" doit être interprétée comme étant "équivalente à l'expression "preuves scientifiques"".  Le Canada adopte une approche différente, et conclut que "la distinction entre l'expression "preuves scientifiques" figurant à l'article 5:2 de l'Accord SPS et l'expression "données scientifiques" figurant à l'article 2.2 de l'Accord OTC est liée aux différences entre les obligations respectives des deux accords qui exigent que les mesures aient une base factuelle et/ou scientifique".  

308. Les Communautés européennes estiment que les rédacteurs de l'Accord SPS et de l'Accord OTC ont dû vouloir utiliser les concepts de "preuves scientifiques" et de "données scientifiques" pour désigner des choses différentes, sinon ils n'auraient pas établi de distinction dans l'emploi de ces expressions.  Les Communautés européennes font observer que le Canada semble partager cet avis (mais elles relèvent que le Canada n'est pas cohérent dans sa propre approche de l'interprétation des traités lorsque, ailleurs dans ses réponses, il avance l'idée que l'Accord SPS doit être interprété de manière à inclure les effets sur la biodiversité et l'environnement, nonobstant le fait que les rédacteurs dudit accord n'aient pas délibérément inclus le terme "environnement", qui figure pour sa part dans l'Accord OTC).  

309. Concernant l'article 2.1 de l'Accord OTC, l'Argentine et le Canada conviennent tous deux que les mesures de sauvegarde des États membres s'appliquent aux produits GM pertinents lorsqu'ils sont importés sur le territoire des États membres pertinents et lorsqu'ils sont obtenus dans ces États membres.  Les parties semblent donc convenir que les mesures de sauvegarde des États membres ne peuvent pas être considérées comme établissant de quelque façon que ce soit une discrimination à l'encontre des produits GM importés (voir les réponses à la question n° 181).  Par ailleurs, les Communautés européennes relèvent que le Canada confirme qu'il n'allègue pas que la mesure de la Grèce contrevient à l'article 2.1 de l'Accord OTC.  Dans ce contexte, les Communautés européennes réaffirment leur position selon laquelle "il est clair que la nature et le but de la mesure adoptée par la Grèce ne diffèrent pas de ceux des autres mesures nationales"
, contrairement aux allégations du Canada concernant le "libellé explicite de la mesure".  De fait, le Canada passe complètement à côté de la question car il est évident que la mesure de la Grèce est intitulée "interdiction à l'importation" simplement parce que seulement une autorisation d'importation a auparavant été accordée au niveau communautaire.  La réalité est qu'en Grèce, la production, l'importation, la commercialisation et l'utilisation du produit en jeu ne sont pas autorisées.  Par conséquent, la mesure de la Grèce permet de rétablir la situation qui existait avant l'octroi de l'approbation des CE, et cette situation s'applique certainement aux importations de la même manière qu'à la production nationale.  Le Groupe spécial devrait examiner la situation qui prévaut dans la Grèce dans son ensemble, et ne pas se contenter de formuler des constatations juridiques concernant une mesure sur la base de l'"étiquette" qui y est attachée.

VII. LA CHARGE DE LA PREUVE:  OBSERVATIONS SUR LES Questions N° 145 ET 146

310. Les Communautés européennes relèvent qu'il n'y a pas de désaccord fondamental entre les parties quant à la charge de la preuve dès lors que les Communautés européennes ont présenté les éléments de preuve qui selon elles justifient des actions qui auraient peut-être entraîné des retards dans les procédures d'autorisation.  Dans de telles circonstances, ce sont les plaignants qui doivent répondre en réfutant ces éléments de preuve.  Il ne peut pas suffire de faire valoir, comme le font les États-Unis par exemple, qu'il existait un "moratoire général" qui rend inutile la réfutation des éléments de preuve avancés par les Communautés européennes (voir la réponse des États-Unis à la question n° 145).  Premièrement, les plaignants n'ont pas prouvé l'existence d'un "moratoire" allégué ni son application à l'une quelconque des autorisations qui font l'objet de la présente procédure.  Deuxièmement, les experts scientifiques indépendants désignés par le Groupe spécial ont confirmé que les éléments de preuve présentés par les Communautés européennes démontraient que les préoccupations scientifiques soulevées par les autorités compétentes communautaires et les retards qui en découlaient étaient justifiés.  Dans ces circonstances, les Communautés européennes ne comprennent pas comment il est possible de dire qu'elles n'ont pas justifié leurs actions, ni comment dans ces circonstances on pourrait dire que l'action pertinente découle de l'application d'un "moratoire" allégué.

311. Les Communautés européennes tiennent en outre à relever que les États-Unis estiment qu'ils "n'ont pas la charge d'établir que des retards particuliers étaient justifiés ou injustifiés" (réponse à la question n° 145).  Les Communautés européennes tiennent simplement à mentionner le fait que lorsqu'un Membre de l'OMC allègue une violation de l'Annexe C 1) a) de l'Accord SPS (ou, pour cette raison, de l'article 5.2.1 de l'Accord OTC), il incombe à ce Membre de prouver qu'il y a des "retards" et que ces retards sont "injustifiés".  Par ailleurs, le Canada semble convenir que les plaignants ont la charge de prouver l'existence de "retards injustifiés" (voir la réponse du Canada à la question n° 145
).

312. Enfin, la position de l'Argentine est étonnante, car elle semble reposer sur un rejet général et non étayé de tous les éléments de preuve présentés par les Communautés européennes qu'elle considère ne pas être des "éléments de preuve" (voir la réponse à la question n° 145:  "Nous ne sommes pas d'accord avec cette déclaration, parce qu'elle suppose que les CE ont présenté des éléments de preuve …").  Apparemment, l'Argentine considère que tout document scientifique, tout élément technique ou tout fait établi qui n'étaye pas son allégation n'est pas un "élément de preuve", mais constitue des renseignements de second ordre qui ne devraient pas être pris en compte.  Une telle approche est manifestement biaisée et indéfendable, ainsi que l'illustre la réponse de l'Argentine à la question n° 146.  Les Communautés européennes ne comprennent pas comment l'Argentine peut affirmer que les études et les analyses effectuées par la Commission du Génie Biomoléculaire et l'AFSSA ne peuvent pas être considérées comme des "preuves scientifiques".  Les deux institutions sont des institutions bien connues et réputées dont les décisions sont censées être fondées sur des éléments scientifiques (ou sur l'absence de tels éléments) qui ont été portés à leur connaissance dans les dossiers.  Le fait que l'Argentine ne souscrit pas à leur résultat ne peut pas en soi préjuger du processus par lequel ont été prises les décisions pertinentes.  

VIII. NORMES INTERNATIONALES PERTINENTES:  OBSERVATIONS SUR LES Questions N° 121 ET 140 

313. Les Communautés européennes relèvent le désaccord complet entre, d'une part, les États-Unis et, d'autre part, le Canada et l'Argentine, en ce qui concerne la question des normes internationales pertinentes que les Communautés européennes ont dû prendre en compte avant août 2003.  L'Argentine et le Canada estiment qu'aucune technique d'évaluation des risques pertinente n'a été élaborée par les organisations internationales compétentes au cours de la période d'octobre 1998 et d'août 2003 (voir leurs réponses à la question n° 121).  Par contre, les États-Unis sont d'avis que de telles techniques ont été élaborées et ils identifient pas moins de six normes du Codex et de la CIPV qu'ils considèrent comme pertinentes (voir la réponse des États-Unis à la question n° 121).  Les Communautés européennes estiment que ces normes – ainsi que celles qu'elles ont identifiées dans leur réponse à la question n° 121 – doivent dûment être prises en compte pour évaluer la compatibilité des actions communautaires avec les règles pertinentes du droit de l'OMC.  Les Communautés européennes tiennent toutefois à rappeler deux points fondamentaux:  

314. Premièrement, les normes du Codex et de la CIPV ne font pas le tour de l'éventail de questions découlant des produits de la biotechnologie, en particulier en ce qui concerne les risques pour l'environnement.  
315. Deuxièmement, les normes de la CIPV et du Codex ont justement été élaborées au cours de la période 1998-2003, et elles n'ont pas été adoptées avant juillet 2003 (dans le cas des principes du Codex sur l'évaluation des risques posés par les aliments issus de la biotechnologie moderne) et avril 2004 (dans le cas de la NIMP n° 11).  Elles incorporent toutefois bon nombre des questions et préoccupations qui avaient été soulevées à l'époque par les autorités compétentes communautaires relativement à l'évaluation de produits GM spécifiques.  Ce fait confirme en outre que le comportement des autorités compétentes communautaires était parfaitement justifié.
316. Autrement, il semble que les parties s'entendent généralement pour dire que les normes du Codex et la NIMP n° 11 ne sont pas des "règles du droit international" au sens de l'article 31 3) c) de la Convention de Vienne, en ce sens que ce ne sont pas des instruments du droit international obligatoires en tant que tels (voir les réponses à la question n° 140;  les États-Unis ne disent rien à ce sujet car ils considèrent que la question est théorique).  

317. En ce qui concerne la CIPV, il semble que les parties s'entendent pour dire que la version de 1979 est une règle du droit international au sens de l'article 31 3) c).  Dans la mesure où il est question de la CIPV de 1997, celle-ci avait été acceptée par l'Argentine, le Canada et les États-Unis à l'époque de l'établissement du présent Groupe spécial, mais elle n'était pas encore entrée en vigueur.  Les Communautés européennes n'avaient pas accepté cet instrument.  Pour ce qui est du Protocole sur la biosécurité de 2000, celui-ci non plus n'était pas entré en vigueur au moment de l'établissement du présent groupe spécial, mais il avait été signé par l'Argentine, le Canada et les Communautés européennes.

318. Ainsi que l'ont précédemment mentionné les Communautés européennes, dans des différends antérieurs, pour interpréter des règles de l'OMC, l'Organe d'appel de l'OMC avait fait référence à des instruments qui n'étaient pas obligatoires pour toutes les parties à un différend porté devant l'OMC.  En particulier, dans l'affaire États-Unis – Crevettes (1998), l'Organe d'appel s'était fondé sur:  la Conférence des Nations Unies sur le droit de la mer (qui n'avait pas été signée par les États-Unis, mais qui rendait sans doute compte de la majeure partie du droit coutumier international), la Convention sur la diversité biologique (qui avait été signée mais non ratifiée par la Thaïlande et les États-Unis), le Programme Action 21 (qui était un "programme" ou un "plan d'action" devant être élaboré par divers moyens, y compris par le renforcement du droit international sur le développement durable), la Convention sur la conservation des espèces migratrices appartenant à la faune sauvage (à laquelle la Malaisie, la Thaïlande et les États-Unis n'étaient pas parties).  À cet égard, les Communautés européennes relèvent qu'au titre de l'article 18 de la Convention de Vienne, un État qui a signé un traité est tenu de ne prendre aucune mesure qui priverait ce traité de son objet et de son but.  Ces considérations montrent qu'il est approprié de prendre en compte les instruments internationaux auxquels il est fait référence dans la réponse des Communautés européennes à la question n° 121 pour interpréter des règles de l'OMC, telles que l'Accord SPS, encore que cela ne doive pas permettre de donner une lecture de l'Accord SPS qui inclut des questions que les rédacteurs entendaient manifestement exclure (telles que la biodiversité et la protection de l'environnement en général).  

319. Enfin, les États-Unis semblent être les seuls à croire que les normes du Codex, puis la CIPV et la NIMP n° 11 peuvent être utilisées comme "éléments de preuve factuels additionnels" du sens ordinaire des termes figurant à l'Annexe A de l'Accord SPS.  Les Communautés européennes et le Canada estiment que ce sont des aides à l'interprétation et qu'elles n'ont pas de valeur probante en tant que telles (voir les réponses à la question n° 140).  

IX. LES MESURES CONTESTÉES:  OBSERVATIONS SUR LES Questions N° 179, 185, 193, 194, 195, 197

320. Les Communautés européennes tiennent à formuler les observations ci-après sur les réponses des plaignants aux questions n° 179, 185, 193, 194, 195 et 197.  Ces questions sont utiles pour démontrer l'identité et la nature des "mesures contestées", et pour démontrer que l'approche suivie par les plaignants depuis le tout début du présent différend est peu judicieuse.

321. Premièrement, les réponses des plaignants sont d'autres éléments montrant la qualification insuffisante des "mesures contestées" et de l'approche généralisatrice du droit, des faits et des éléments de preuve adoptée par les plaignants.  C'est ce qu'illustre fort bien l'incapacité des plaignants d'établir une distinction entre leurs allégations concernant le moratoire "de facto" allégué et celles concernant le moratoire sur des produits spécifiques (ou les interdictions de commercialiser, pour employer le langage du Canada) et la circularité de bon nombre de leurs arguments:  

322. Dans leur réponse à la question n° 197, les États-Unis déclarent carrément que "[l]e fait que le moratoire général s'appliquait à tous les produits a pour corollaire nécessaire que les CE ont aussi adopté des moratoires sur des produits spécifiques pour chacune des demandes concernant des produits visées dans la demande d'établissement d'un groupe spécial présentée par les États-Unis".

323. Le Canada soutient qu'il "a fourni amplement de preuves de l'existence du moratoire et des interdictions de commercialiser des produits spécifiques, ne serait-ce que la manifestation du moratoire dans le contexte des procédures d'approbation des quatre produits spécifiques intéressant le Canada".  (Réponse du Canada à la question n° 179)

324. Le Canada fait en outre valoir que "[l]es interdictions de commercialiser des produits spécifiques sont une conséquence directe du moratoire tel qu'il s'applique aux demandes individuelles concernant des produits.  Elles sont aussi la preuve de l'existence du moratoire et, pour le Canada, la manifestation la plus dommageable du moratoire.  Il s'agit toutefois de mesures distinctes du moratoire qui donnent lieu à des violations distinctes de l'Accord sur l'OMC.  Les arguments avancés en ce qui a trait aux interdictions de commercialiser des produits spécifiques visent à mettre l'accent sur l'impact direct et nuisible du moratoire sur les demandes concernant des produits spécifiques".  Selon le Canada, "[e]n principe, l'adoption du moratoire a entraîné l'adoption des interdictions de commercialiser des produits spécifiques".  (Réponse à la question n° 185)

325. L'Argentine n'admet pas qu'il est important de considérer les demandes individuelles concernant des produits parce qu'à son avis, "le nombre de demandes concernant des produits qui sont choisies ne devrait pas être pertinent car cela ne change rien au fait qu'il existe un moratoire "de facto"".  (Réponse à la question n° 179).

326. Il ressort clairement des réponses des plaignants qu'il n'y a pas de distinction entre les allégations "générales" et les allégations concernant des "produits spécifiques".  Au lieu de qualifier de mesures distinctes les moratoires allégués sur des produits spécifiques, les plaignants les décrivent comme le "corollaire", la "manifestation", la "conséquence directe" ou l'"impact" du moratoire général allégué.

327. Le Groupe spécial ne devrait pas être induit en erreur par ce type de raisonnement circulaire dont le seul but est d'empêcher un examen des raisons qui expliquent et justifient le comportement des Communautés européennes durant la période pertinente.  

328. Dans ces circonstances, les Communautés européennes ne peuvent que conclure que les plaignants n'ont pas identifié avec la moindre précision la ou les mesures qu'ils contestent, et la nature de ces mesures (un acte?  un retard?  les deux à la fois?).

329. Deuxièmement, en ce qui concerne le moratoire général allégué, les plaignants contestent le point de vue des Communautés européennes selon lequel, aux fins de prouver l'existence d'un "moratoire" qui s'applique d'une façon générale, il ne suffit pas d'examiner uniquement un choix limité de demandes concernant des produits.  À leur avis, ils ont prouvé qu'aucune approbation n'avait été accordée entre octobre 1998 et août 2003 (voir la réponse des États-Unis à la question n° 179), ou entre octobre 1998 et mai 2004 (voir la réponse du Canada à la question n° 179).  L'Argentine fait valoir que "[l]'affirmation des CE est erronée parce que par suite du moratoire, il n'y a eu ni approbation ni rejet des demandes" (voir la réponse à la question n° 179).

330. Mais s'ils font valoir que les Communautés européennes ont adopté un "moratoire de facto" visant l'approbation de tous les produits GM, les plaignants devraient prouver que l'application d'une telle mesure s'étend au-delà des demandes concernant des produits spécifiques en cause dans la présente procédure.  À l'inverse, si les Communautés européennes établissent, comme elles l'ont fait, qu'il n'existe pas de suspension générale des procédures d'approbation (et, à cette fin, il suffit de donner un seul exemple spécifique), alors il faudrait rejeter les allégations des plaignants visant une mesure générale abstraite.

331. Les Communautés européennes tiennent à indiquer que, contrairement aux affirmations des États-Unis et du Canada, l'absence de toute approbation
 entre octobre 1998 et août 2003, ou entre octobre 1998 et mai 2004, ne prouve d'aucune façon l'existence d'une suspension générale des approbations.  À ce stade, les Communautés européennes se contenteront de rappeler que la Directive 2001/18 est entrée en vigueur en octobre 2002;  que les demandeurs ont eu la possibilité de présenter de nouveau leurs dossiers d'ici à la fin janvier 2003;  et que les Communautés européennes ont commencé à évaluer ces dossiers à compter de cette période, conformément aux dispositions de la Directive.  Il va sans dire qu'avant de pouvoir accorder des approbations, les Communautés européennes devaient achever l'évaluation des risques requise.  Mais cela ne veut pas dire que la procédure a été suspendue en 2003:  au contraire, la procédure fonctionnait comme le prouve le fait que les Communautés européennes ont approuvé le maïs Roundup Ready NK 603 le 19 juillet 2004.  Les Communautés européennes tiennent à rappeler que les plaignants n'ont pas contesté la Directive 2001/18 et que, par conséquent, ils ne peuvent pas se plaindre du fait que les Communautés européennes suivent les dispositions de la Directive aux fins de prendre des décisions concernant des produits GM spécifiques.  Les plaignants ne peuvent pas simplement faire valoir que les Communautés européennes étaient subitement censées prendre des décisions finales concernant toutes les demandes en souffrance à la date de la demande de consultations, ou à la date d'établissement du groupe spécial, ou à toute autre date pertinente.

332. De la même manière, les approbations du maïs Bt 11 et du maïs NK 603 pour utilisation à des fins alimentaires le 19 mai 2004 et le 26 octobre 2004, respectivement, ainsi que les chronologies des événements fournies par les Communautés européennes, montrent aussi que les procédures n'étaient pas suspendues en 2003, contrairement à ce qu'allèguent les plaignants.

333. Enfin, les Communautés européennes prennent note des réponses des États-Unis aux questions n° 193, 194 et 195 selon lesquelles les "exemples" de déclarations faisant référence à un prétendu "moratoire de facto" montrent que les pays qui n'étaient sans doute pas favorables à un moratoire avaient néanmoins "permis le maintien du moratoire".  Les Communautés européennes estiment que les plaignants, et en particulier les États-Unis, n'ont pas établi qu'une mesure avait été adoptée, ou qu'un plan d'action qui était considéré comme contraignant par toutes les autorités avait été décidé et mis en œuvre de façon conséquente.
  Des déclarations généralisatrices et imprécises telles que les réponses aux questions n° 193, 194 et 195 peuvent difficilement remplacer un examen complet et rigoureux de chaque demande concernant des produits.  Il est révélateur de constater que lorsque vient le moment d'analyser des produits spécifiques tels que le maïs GA 21 (demande adressée au Royaume-Uni), les États-Unis s'abstiennent de considérer les connaissances scientifiques et la situation actuelle, et font simplement des déclarations inconditionnelles au sujet d'un retard allégué de sept mois qui remontait à 1999.  Les Communautés européennes se demandent quelle est l'utilité de telles déclarations aux fins de trouver aujourd'hui une solution positive au différend.

X. QUESTIONS FACTUELLES ET SCIENTIFIQUES:  OBSERVATIONS SUR LES Questions N° 127, 143, 144, 148, 150, 165, 166, 167, 168, 169, 196 
334. Les Communautés européennes tiennent à formuler les observations ci-après sur les réponses des plaignants aux questions n° 127, 143, 144, 148, 150, 165, 166, 167, 168, 169 et 196.  Ces questions traitent utilement d'un certain nombre de questions factuelles portant sur les délais et procédures d'approbation de certaines demandes concernant des produits spécifiques, et les preuves scientifiques et techniques y afférentes.  Elles sont très utiles pour clarifier la nature et la longueur des retards dans ces chronologies spécifiques des événements, et les raisons pour lesquelles ces retards étaient justifiés dans le contexte même de ces demandes, à l'époque des "mesures contestées".  Elles témoignent des désaccords, des malentendus et des affirmations trompeuses des plaignants en ce qui concerne les faits, et les procédures d'approbation et institutions communautaires.  Ces procédures individuelles et ces faits n'ont été considérés dans les communications des plaignants qu'à un stade avancé de la procédure.

335. En ce qui concerne également les questions factuelles et techniques, les plaignants cherchent à tort et de manière artificielle à élargir le plus possible la portée des questions en jeu, ou à les rendre conformes à leurs allégations, et à entretenir la confusion entre elles en continuant de comparer des pommes et des poires.  

336. Par exemple, dans leurs réponses à la question n° 127, les plaignants affirment à tort que la sélection englobe les étapes du génie génétique visant l'obtention d'une plante GM en laboratoire.  Ainsi que l'a déclaré M.  Andow (auquel il est fait référence dans la réponse du Canada), la sélection représente plutôt pour l'essentiel le croisement naturel entre différentes lignées parentales possédant des caractéristiques génomiques différentes et des propriétés/caractères génétiques intrinsèques différents (y compris, le cas échéant, ceux obtenus auparavant grâce au génie génétique), afin d'introgresser et combiner les propriétés/caractères souhaités dans la descendance.  Cela permet à son tour la sélection des caractères agronomiques souhaités ou des autres caractères phénotypiques souhaités en plein champ (ainsi que la multiplication de la descendance pertinente).  

337. Comme la sélection s'effectue par un processus de croisements, de reproduction et de sélection naturelle, elle est elle-même explicitement exclue en tant que telle du champ de la législation communautaire sur les OGM.  Le génie génétique peut effectivement offrir de nouvelles possibilités de sélection, mais la sélection ne comprend pas en soi l'introduction in vitro dans une lignée parentale, au moyen du génie génétique, d'un transgène particulier qui peut être d'origine non végétale.  Cette opération est effectuée dans le but d'introduire une propriété souhaitée particulière, et comme elle ne peut pas se produire naturellement et aux fins de la sélection naturelle, elle est donc liée à la sélection elle-même tout en en étant distincte.

338. Autre exemple, dans leurs réponses aux questions n° 143 et 144, outre leurs désaccords frappants en ce qui concerne la possibilité d'utiliser, dans le processus d'évaluation d'un autre produit, l'évaluation des risques posés par un produit pour une utilisation spécifique ou pour une autre utilisation (voir, par exemple, le premier paragraphe des réponses du Canada, des États-Unis et de l'Argentine à la question n° 143), les plaignants cherchent de nouveau à éliminer promptement toutes les questions qui doivent être examinées dans ce contexte, ainsi que l'établit le consensus qui se dégage de nos jours au niveau international sur ces questions.

339. Tout d'abord, les Communautés européennes relèvent que les plaignants évitent tous de traiter de la question des produits "à gènes empilés" ("stacked" products) auxquels il est fait référence dans les questions posées par le Groupe spécial, car leurs arguments ne pèseraient pas lourd dans ce cas pour les raisons exposées dans le détail par les Communautés européennes dans leurs observations sur les avis scientifiques.  

340. Les plaignants ne reconnaissent pas en particulier ce qu'ils ont eux-mêmes mis en œuvre, à savoir que le fondement de toute évaluation solide et complète des risques posés par un produit particulier est l'événement de transformation unique, et PAS le caractère introduit ou la nature générique d'une protéine exprimée.  

341. Par conséquent, les plaignants ne traitent pas des effets involontaires spécifiques de la transformation ni de l'un des critères décisifs de l'évaluation des risques, qui est, outre l'identification du danger, l'exposition à ce danger, laquelle est fondamentalement différente pour chaque produit et pour chaque utilisation individuelle.  Cela est dû au fait qu'une protéine ("caractère") exprimée dans des végétaux différents peut être – même légèrement, ainsi que l'indique l'Argentine dans sa réponse à la question n° 144 – différente, et être exprimée à des niveaux sensiblement différents et souvent dans des organes végétatifs complètement différents.  

342. Ces situations au cas par cas affecteront considérablement les données particulières concernant l'exposition à un danger potentiel, pour la santé des personnes, et pour les organismes ciblés et non ciblés.  Il est alors essentiel de prendre en compte, d'une part, les utilisations finales spécifiques qui affecteront l'évaluation de l'exposition et, d'autre part, les organismes associés aux espèces végétales qui sont susceptibles d'être des organismes ciblés ou non ciblés du caractère exprimé et qui sont bien entendu fondamentalement différents d'une espèce végétale différente à l'autre.  Le maïs ne doit pas être comparé au colza oléagineux, ainsi que le proposent l'Argentine et le Canada dans leurs réponses à la question n° 144;  et les organismes non ciblés sont différents pour chaque espèce végétale, ce qui peut provoquer des modes d'action potentiellement différents de toute nouvelle protéine exprimée, contrairement à ce que disent les États-Unis dans leur réponse à la question n° 144.

343. Par ailleurs, les Communautés européennes relèvent que les plaignants font certaines déclarations trompeuses lorsqu'ils cherchent à écarter tout examen des incertitudes scientifiques, comme c'est le cas de la déclaration faite par le Canada dans sa réponse à la question n° 144 où il est dit ce qui suit:  "[c]es modifications transgéniques, et leurs risques potentiels associés, sont bien connus" – déclaration qui contredit indiscutablement les éléments de preuve accablants de l'existence d'incertitudes scientifiques et de l'évolution extraordinaire des connaissances scientifiques au cours de la période pertinente, que les experts du Groupe spécial ont présentés dans leurs avis.

344. Une autre simplification artificielle à laquelle se livrent les plaignants est celle qui figure dans la réponse du Canada à la question n° 148 sur les préoccupations concernant les cycles biogéochimiques, où le Canada allègue que le seul cas où cette préoccupation avait été soulevée c'était dans deux documents présentés par un État membre concernant deux demandes similaires portant sur le colza oléagineux.  Non seulement le Canada ne mentionne pas que cette question avait aussi fait l'objet d'un examen approfondi dans le contexte des demandes concernant le maïs Bt
, mais surtout il ne dit pas non plus qu'il s'agissait d'une préoccupation identifiée par le législateur des CE, qui avait exigé que toutes les demandes en souffrance seraient mises à jour au plus tard en janvier 2003 afin de répondre à cette préoccupation particulière.  

345. De fait, dès la fin de 2000, le texte final de l'annexe II de la Directive 2001/18/CE
 avait été accepté et il comprenait à la section C2 (étapes de l'évaluation des risques pour l'environnement), en tant que caractéristique particulière qui pouvait avoir des effets négatifs et qui devait être évaluée "les effets sur la biogéochimie (cycles biogéochimiques), en particulier le recyclage du carbone et de l'azote par le biais de modifications de la décomposition des matières organiques du sol [cf., par exemple, les points II A 11 f) et IV B 15 de l'annexe III A et le point D 11 de l'annexe III B]".  

346. La réponse des États-Unis à la question n° 150 est un autre cas où les plaignants ont induit le Groupe spécial en erreur sur les faits et la durée des procédures communautaires relatifs aux demandes concernant des OGM.  La réponse repose sur la prémisse (la Directive 90/220 envisage que la durée d'une procédure ne doit pas dépasser un an) d'une situation hypothétique où pas une seule préoccupation technique ne serait soulevée, où les données fournies par le demandeur ne nécessiteraient aucune clarification ni modification, et où pas une seule demande de renseignements additionnels ne serait présentée.  Cela n'avait bien entendu jamais été le cas pour les produits en jeu, compte tenu de toutes les incertitudes et questions scientifiques soulevées, ainsi qu'en témoignent les avis rendus par les experts du Groupe spécial.  

347. Les États-Unis connaissent bien cette situation où il leur a aussi habituellement fallu plusieurs années pour examiner des demandes concernant de tels produits au cours de la période pertinente en vertu de leur propre cadre et ce, pour les mêmes raisons.  Il n'y a tout simplement pas de fondement juridique pour supposer qu'il existait un délai pour se prononcer sur ces demandes en une année environ – au contraire, les États-Unis semblent démontrer par les faits qu'on ne devrait normalement pas s'attendre à ce qu'une décision soit prise avant que n'expire le délai minimum prévu pour l'examen des demandes envisagé par les États-Unis (lorsque aucune difficulté scientifique/technique n'est soulevée).  
348. Et, bien entendu, le fait que la Directive prévoit que les pendules s'arrêtent chaque fois qu'une demande de clarification ou de renseignements additionnels est présentée jusqu'à ce que les renseignements additionnels soient fournis par le demandeur allongerait ce délai minimal de plusieurs années, même avant l'entrée en vigueur de la Directive 2001/18/CE, qui prescrivait d'autres mises à jour des demandes.  C'est ce qu'illustrent la plupart des chronologies des événements fournies par les Communautés européennes.

349. Comme l'expérience communautaire s'est enrichie à mesure qu'étaient évalués les dossiers, il semble que les délais, qui étaient établis dans la Directive 90/220/CEE, ne pouvaient pas être respectés parce qu'il fallait trop souvent arrêter les pendules en attendant que le notifiant réponde aux questions des autorités réglementaires.  Par conséquent, les délais à considérer devaient en réalité tenir compte de ces retards attribuables aux réponses attendues du notifiant et du temps dont avaient besoin les autorités et les organes scientifiques indépendants pour dûment examiner et évaluer les données à jour ou les préoccupations soulevées à la lumière de la complexité et de l'évolution des connaissances scientifiques en jeu.

350. Incidemment, les Communautés européennes relèvent que dans leur réponse à la question n° 166, les États-Unis disent qu'ils ont pu identifier tous les renseignements présentés par le demandeur dans le cadre d'une procédure de demande (pièce EC-74) et en prendre connaissance, alors que Mme Nutti, en particulier, avait dit qu'elle n'avait pas réussi à trouver toute la documentation nécessaire pour préparer ses réponses.  

351. Au contraire, lorsque les États-Unis allèguent que le demandeur avait fourni tous les renseignements demandés par les autorités en 1999 et en 2001 dans le cadre d'une autre procédure de demande (pièce EC-93, réponse à la question n° 167), ils induisent de nouveau le Groupe spécial en erreur car les renseignements n'avaient pas été fournis de manière satisfaisante par le demandeur, ainsi qu'en témoigne le contenu des pièces jointes n° 23, 25 et 26 de la chronologie des événements pertinente, où il est clairement indiqué que les renseignements demandés en 1999 et ultérieurement manquaient toujours.  Lorsque les États-Unis allèguent qu'ils croient savoir que:  "le demandeur  a fourni les renseignements demandés" et que "le demandeur a répondu à la lettre du 31 août 2001" (pièce jointe n° 23), "en expliquant pourquoi les renseignements demandés avaient déjà été fournis ou que les renseignements déjà fournis par BCS permettaient de répondre à cette demande", ils ne présentent carrément aucun élément de preuve permettant de corroborer cette allégation trompeuse, ni ne traitent du fait que même si cela était vrai, l'autorité compétente principale avait jugé que les renseignements n'étaient pas satisfaisants, ainsi qu'en témoignent les éléments de preuve présentés dans cette chronologie des événements et mentionnés ci-dessus.

352. Enfin, les plaignants induisent aussi le Groupe spécial en erreur dans leur interprétation des arguments des CE concernant les faits et les connaissances scientifiques.  Dans leur réponse à la question n° 196, les États-Unis confondent deux notions, à savoir l'utilisation de la lignée parentale comme référentiel dans l'analyse de l'équivalence substantielle (limitée) d'une plante GM avec l'obligation d'achever une analyse approfondie des risques posés par l'une ou l'autre des lignées parentales GM, lorsqu'elles sont utilisées comme les deux parents d'un produit GM à gènes empilés, avant de pouvoir achever l'évaluation des risques de la descendance GM à gènes empilés elle-même.  

353. Les Communautés européennes invitent le Groupe spécial à se reporter à leurs observations sur les avis des experts concernant la question de l'évaluation des gènes empilés dans des plantes GM, et en particulier à leurs observations sur les avis fournis par les experts du Groupe spécial dans la réponse à la question n° 111, aux paragraphes 887 et suivants de leur communication.  Mais elles tiennent aussi à rectifier l'incompatibilité alléguée et de nature à induire en erreur présentée dans la note de bas de page 25 de la réponse des États-Unis à cette même question.  Ainsi que le reconnaissent tous les avis des experts de nos jours (voir les références fournies par les Communautés européennes sur les avis des experts mentionnés ci-dessus), pour les produits GM à gènes empilés, il faut procéder à une évaluation approfondie et complète des risques posés par chacun des événements de transformation parentaux qui forment l'empilage, et, en outre, à une évaluation de toute interaction, ou de tout effet de synergie positif ou négatif, qui peut se produire entre les insertions individuelles présentes dans la plante hybride à gènes empilés.  

354. Ces deux prescriptions sont cumulatives, elles ne s'excluent pas mutuellement ni ne se contredisent, ainsi que le prouvent également les avis fournis aux États-Unis par leurs propres experts scientifiques indépendants (voir à nouveau les recommandations mentionnées figurant aux paragraphes 887 et suivants de la communication des CE concernant les observations sur les avis des experts, qui traitent de cette question précise) qu'ils ne mettent pas en œuvre.

355. Il s'agit simplement d'un exemple de l'approche au cas par cas qu'il faut suivre, qui s'applique dans tous les cas et qui exige que chaque produit GM doive être évalué sur le fond, et que les plaignants semblent ne pas mettre en œuvre.

__________

� Pièce US-123, page 34.


� Dans l'affaire CE – Hormones, l'Organe d'appel a dit ce qui suit en rapport avec l'article 2:2:  "un groupe spécial chargé de déterminer [...] s'il existe des "preuves suffisantes" pour justifier le maintien par un Membre d'une mesure SPS particulière peut, évidemment, et doit, garder à l'esprit que les gouvernements représentatifs et conscients de leurs responsabilités agissent en général avec prudence et précaution en ce qui concerne les risques de dommages irréversibles, voire mortels, pour la santé des personnes" (paragraphe 124).


� Réponses des CE aux questions du Groupe spécial, paragraphe 57.


� Adoptés lors de la 26ème session de la Commission du Codex Alimentarius, 2003.


� Analyse du risque phytosanitaire, telle qu'elle est définie dans la CIPV.


� Ces documents comprennent les documents suivants:  Consensus Document on Compositional Considerations for New Varieties of Barley (Hordeum vulgare L.):  Key Food and Feed Nutrients and Anti�Nutrients – No. 12, 2004, � HYPERLINK "http://appli1.oecd.org/olis/2004doc.nsf/linkto/env-jm-mono(2004)20" ��ENV/JM/MONO(2004)20�;  Consensus Document on Compositional Considerations for New Varieties of Cotton (Gossypium hirsutum and Gossypium barbadense):  Key Food and Feed Nutrients and Anti-Nutrients – No. 11, 2004, � HYPERLINK "http://appli1.oecd.org/olis/2004doc.nsf/linkto/env-jm-mono(2004)16" ��ENV/JM/MONO(2004)16�;  Consensus Document on Compositional Considerations for New Varieties of Rice (Oryza sativa):  Key Food and Feed Nutrients and Anti�Nutrients – No. 10, 2004,  � HYPERLINK "http://appli1.oecd.org/olis/2004doc.nsf/linkto/env-jm-mono(2004)15" ��ENV/JM/MONO(2004)15�;  Considerations for the Safety Assessment of Animal Feedstuffs derived from Genetically Modified Plants – No. 9, 2003, � HYPERLINK "http://www.olis.oecd.org/olis/2003doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(2003)10" \t "_blank" ��ENV/JM/MONO(2003)10�;  Consensus Document on Compositional Considerations for New Varieties of Bread Wheat (Triticum aestivum): Key Food and Feed Nutrients, Anti-Nutrients and Toxicants – No. 7, 2003, � HYPERLINK "http://www.olis.oecd.org/olis/2003doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(2003)7" \t "_blank" ��ENV/JM/MONO(2003)7�;  Consensus Document on Compositional Considerations for New Varieties of Maize (Zea Mays): Key Food and Feed Nutrients, Anti-Nutrients and Secondary Plant Metabolites – No. 6, 2002, � HYPERLINK "http://www.olis.oecd.org/olis/2002doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(2002)25" \t "_blank" ��ENV/JM/MONO(2002)25�;  Consensus Document on Compositional Considerations for New Varieties of Potatoes:  Key Food and Feed Nutrients, Anti-Nutrients and Toxicants – No. 4, 2002, � HYPERLINK "http://www.olis.oecd.org/olis/2002doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(2002)5" \t "_blank" ��ENV/JM/MONO(2002)5�;  Consensus Document on Compositional Considerations for New Varieties of Sugar Beet: Key Food and Feed Nutrients and Antinutrients – No. 3, 2002, � HYPERLINK "http://www.olis.oecd.org/olis/2002doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(2002)4" \t "_blank" ��ENV/JM/MONO(2002)4�;  Consensus Document on Compositional Considerations for New Varieties of Soybean: Key Food and Feed Nutrients and Anti-Nutrients – No. 2, 2001, � HYPERLINK "http://www.olis.oecd.org/olis/2001doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(2001)15" \t "_blank" ��ENV/JM/MONO(2001)15�;  Consensus Document on Key Nutrients and Key Toxicants in Low Erucic Acid Rapeseed (Canola) – No. 1, 2001, � HYPERLINK "http://www.olis.oecd.org/olis/2001doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(2001)13" \t "_blank" ��ENV/JM/MONO(2001)13�;


� Ces documents comprennent les documents suivants:  An Introduction to the Biosafety Consensus Documents of OECD's Working Group for Harmonisation in Biotechnology – No. 32, 2005, � HYPERLINK "http://appli1.oecd.org/olis/2005doc.nsf/linkto/env-jm-mono(2005)5" ��ENV/JM/MONO(2005)5�;  Consensus Document on the Biology of Helianthus Annuus L. (Sunflower) – No. 31, 2004, � HYPERLINK "http://appli1.oecd.org/olis/2004doc.nsf/linkto/env-jm-mono(2004)30" ��ENV/JM/MONO(2004)30�;  Consensus Document on the Biology of European White Birch (Betula pendula Roth) – No. 28, 2003, � HYPERLINK "http://www.olis.oecd.org/olis/2003doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(2003)12" \t "_blank" ��ENV/JM/MONO(2003)12�;  Consensus Document on the Biology of Zea mays (Maize) – No. 27, 2003, � HYPERLINK "http://www.olis.oecd.org/olis/2003doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(2003)11" \t "_blank" ��ENV/JM/MONO(2003)11�;  Module II: Herbicide Biochemistry, Herbicide Metabolism and the Residues in Glufosinate-Ammonium (Phosphinothricin)-Tolerant Transgenic Plants – No. 25, 2002, � HYPERLINK "http://www.olis.oecd.org/olis/2002doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(2002)14" \t "_blank" ��ENV/JM/MONO(2002)14�;  Consensus Document on the Biology of Prunus Sp. (Stone Fruits) No. 24, 2002, � HYPERLINK "http://www.olis.oecd.org/olis/2002doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(2002)13" \t "_blank" ��EN/JM/MONO(2002)13�;  Consensus Document on the Biology of Pinus Strobus L. (Eastern White Pine) – No. 22, 2002, � HYPERLINK "http://www.olis.oecd.org/olis/2002doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(2002)3" \t "_blank" ��ENV/JM/MONO(2002)3�;  Consensus Document on the Biology of Picea Sitchensis (Bong.) Carr. (Sitka Spruce) – No. 21, 2002, � HYPERLINK "http://www.olis.oecd.org/olis/2002doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(2002)2" \t "_blank" ��ENV/JM/MONO(2002)2�;  Consensus Document on Information Used in the Assessment of Environmental Applications Involving Baculoviruses – No. 20, 2002, � HYPERLINK "http://www.olis.oecd.org/olis/2002doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(2002)1" \t "_blank" ��ENV/JM/MONO(2002)1�;  Consensus Document on the Biology of Beta vulgaris L. (Sugar Beet) – No. 18, 2001, � HYPERLINK "http://www.olis.oecd.org/olis/2001doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(2001)11" \t "_blank" ��ENV/JM/MONO(2001)11�;  Consensus Document on the Biology of Populus L. (Poplars) – No. 16, 2000, � HYPERLINK "http://www.olis.oecd.org/olis/2000doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(2000)10" \t "_blank" ��ENV/JM/MONO(2000)10�;  Consensus Document on the Biology of Glycine max (L.) Merr.  (Soybean) – No. 15, 2000, � HYPERLINK "http://www.olis.oecd.org/olis/2000doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(2000)9" \t "_blank" ��ENV/JM/MONO(2000)9�;  Consensus Document on the Biology of Oryza sativa (Rice) – No. 14, 1999, � HYPERLINK "http://www.olis.oecd.org/olis/1999doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(99)26" \t "_blank" ��ENV/JM/MONO(99)26�;  Consensus Document on the Biology of Picea glauca (Moench) Voss (White Spruce) – No. 13, 1999, � HYPERLINK "http://www.olis.oecd.org/olis/1999doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(99)25" \t "_blank" ��ENV/JM/MONO(99)25�;  Consensus Document on the Biology of Picea abies (L) Karst (Noway Spruce) – No. 12, 1999, � HYPERLINK "http://www.olis.oecd.org/olis/1999doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(99)14" \t "_blank" ��ENV/JM/MONO(99)14� � HYPERLINK "http://www.olis.oecd.org/olis/1999doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(99)14" \t "_blank" ��http://www.olis.oecd.org/olis/1999doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(99)14�;  Consensus Document on General Information Concerning the Genes and Their Enzymes that Confer Tolerance to Phosphinothricin Herbicid – No. 11, 1999, � HYPERLINK "http://www.olis.oecd.org/olis/1999doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(99)13" \t "_blank" ��ENV/JM/MONO(99)13�;  Consensus Document on General Information Concerning the Genes and Their Enzymes that Confer Tolerance to Glyphosate Herbicide – No. 10, 1999, � HYPERLINK "http://www.olis.oecd.org/olis/1999doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(99)9" \t "_blank" ��ENV/JM/MONO(99)9�;  Consensus Document on the Biology of Triticum Aestivum (Bread Wheat) – No. 9, 1999, � HYPERLINK "http://www.olis.oecd.org/olis/1999doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(99)8" \t "_blank" ��ENV/JM/MONO(99)8� � HYPERLINK "http://www.olis.oecd.org/olis/1999doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(99)8" \t "_blank" ��http://www.olis.oecd.org/olis/1999doc.nsf/LinkTo/env-jm-mono(99)8�;  Consensus Document on the Biology of Solanum tuberosum subsp.  tuberosum (Potato) – No. 8, 1997, � HYPERLINK "http://www.oecd.org/dataoecd/25/62/27854542.pdf" ��OCDE/GD(97)143�;  Consensus Document on the Biology of Brassica napus L. (Oilseed rape) – No. 7, 1997, � HYPERLINK "http://www.oecd.org/dataoecd/28/22/27531440.pdf" ��OCDE/GD(97)63�.


� Chacun des alinéas a) à d) du paragraphe premier de l'Annexe A est autonome, chacun identifie un ou plusieurs objectifs à protéger d'un certain nombre de risques spécifiques et limités.


� Le pouvoir de décision est délégué par l'organe ou les organes législatifs à la Commission qui agit sous la surveillance d'un comité formé de représentants des États membres.  Il existe diverses formes/degrés de surveillance (comitologie), le "plus strict" étant celui du Comité de réglementation.  


� Affaire C-269/90 Technische Universität München contre Hauptzollamt München-Mitte, Arrêt du 21 novembre 1991, 1991 Recueil de jurisprudence 5469, paragraphe 27.


� Voir l'article 32 1) du Règlement n° 2309/93 établissant des procédures communautaires pour l'autorisation et la surveillance des médicaments à usage humain et à usage vétérinaire et instituant une agence européenne pour l'évaluation des médicaments (JO n° L 214 du 24.8.1993, page 1).


� Voir aussi le rapport de l'Organe d'appel Japon – Produits agricoles II, paragraphes 103 à 108.


� Voir les observations des Communautés européennes sur les avis scientifiques et techniques donnés au Groupe spécial, paragraphes 51 et suivants.


� Les Communautés européennes répondent à cette question en partant de l'hypothèse que, lorsque le Canada fait référence au "rapporteur", il désigne l'autorité compétente principale, en l'occurrence les Pays-Bas.


� Journal officiel des Communautés européennes, n° L 193 du 20 juillet 2002, page 1.


� Les Communautés européennes tiennent à rappeler que la demande d'établissement du présent groupe spécial présentée par le Canada (WT/DS292/17 du 8 août 2003) établit que les mesures en cause dans le présent différend sont les suivantes:


1.	la suspension générale par les CE de leurs propres procédures d'examen des demandes d'approbation de produits biotechnologiques, et d'octroi d'approbations pour ces produits;


2.	le fait que les CE n'ont pas examiné ni approuvé, sans retard injustifié, les demandes d'approbation des produits indiqués à l'annexe I;  et 


3.	les mesures nationales indiquées à l'annexe II qui prohibent l'importation, la commercialisation ou la vente des produits biotechnologiques approuvés par les CE spécifiés."


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphes 421 et 427.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphes 407 à 409.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphe 398.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphes 421 et 427 (implicitement).


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphes 407 à 409.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphes 410 à 411.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphe 422.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphe 428.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphe 405.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphe 398.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphe  405.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphes 410 à 411.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphes 409, 421 et 427.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphes 407 à 409.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphes 421 et 427.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphes 407 à 409.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphe 398.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphes 410 à 411.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphe 422.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphe 428.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphe 405.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphe 398.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphe 405.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphes 410 à 411.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphes 409, 421 et 427.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphes 407 à 409.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphes 410 à 411.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphes 410 à 411.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphes 431 et 432.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphes 420, 423, 424, 429 et 430.


� Voir le paragraphe 56 de la déclaration orale des Communautés européennes à la première réunion du Groupe spécial avec les parties.


� Première communication écrite, paragraphes 466 et suivants;  deuxième communication écrite, paragraphes 269 et suivants.


� Deuxième communication écrite des CE, paragraphe 281, point c.


� Voir, par exemple, la première communication écrite, paragraphe 490.


� Décision de la Commission 97/98/CE, voir la pièce US-97.  Décision de la Commission 97/98/CE du 23 janvier 1997 concernant la mise sur le marché de maïs génétiquement modifié (Zea mays L.) ayant subi la modification combinée lui assurant les propriétés insecticides conférées par le gène Bt-endotoxine et une meilleure tolérance à l'herbicide glufosinate d'ammonium, en application de la directive 90/220/CEE du Conseil.


� La production d'une plante GM par des techniques de modification génétique nécessite trois étapes, à savoir i) l'introduction de l'ADN étranger dans le génome d'une lignée cellulaire de la plante parentale, ii) la sélection, habituellement in vitro, des événements de transformation génétique souhaités, et iii) la régénération des nouvelles plantes GM fertiles à partir des cellules végétales transformées sélectionnées. C'est de la deuxième étape dont il est question ici.


� Directive de la Commission 97/35/CE du 18 juin 1997 portant deuxième adaptation au progrès technique de la Directive 90/220/CEE du Conseil relative à la dissémination volontaire d'organismes génétiquement modifiés dans l'environnement.


� Première communication écrite des CE, paragraphes 642 et suivants.


� Question n° 19 posée aux experts du Groupe spécial, qui fait référence à la pièce EC-63, pièce jointe n° 149.


� Voir les réponses de MM. Andow, Squire et Snow à la question n° 19, et les observations des Communautés européennes sur les Avis scientifiques et techniques donnés au Groupe spécial, paragraphes 364 et suivants, ainsi que de façon plus générale sur la persistance des cultures HT, paragraphes 154 et suivants.


� Rapport de l'Organe d'appel CE – Hormones, paragraphe 205;  et rapport du Groupe spécial Japon �– Pommes, paragraphe 8.161. 


� Réfutation supplémentaire des États-Unis, paragraphe 44.


� Réfutation supplémentaire de l'Argentine, page 17.


� Voir aussi les réponses aux questions posées par le Groupe spécial pendant et après la deuxième réunion de fond avec les parties, réponse à la question n° 138, paragraphes  83 et suivants.


� Voir, par exemple, la pièce EC-65, pièces jointes n° 28 et 49.


� Pièce EC-65, pièce jointe n° 28.


� Voir, par exemple, les observations de l'autorité compétente du Royaume-Uni du 23 janvier 1998 (pièce EC-65, pièce jointe n° 18), où il est dit que l'autorité compétente "participera à toutes les réunions techniques du 27 janvier pour approfondir l'examen de ces questions". 


� Voir, par exemple, la pièce EC-65, pièces jointes n° 18 et 19.


� Voir la réponse des Communautés européennes à la question n° 120, ainsi que leur deuxième communication écrite, paragraphes 57 à 59.


� Premier considérant du préambule de l'Accord SPS.


� Il semble que l'Argentine n'ait pas répondu à la question n° 180.


� Voir, par exemple, la première communication écrite des CE, paragraphes 399 à 404.


� Il en est de même pour les impacts potentiels sur les cycles biogéochimiques (voir la réponse des États-Unis à la question n° 170, paragraphe 13).


� Voir la première communication écrite des CE, paragraphes 463 et suivants.


� Voir également la réponse des États-Unis à la question n° 173, paragraphe 34, où les États-Unis proposent d'établir "une analogie avec les mesures provisoires prises au titre de l'article 5:7."


� Deuxième déclaration orale des Communautés européennes à la deuxième réunion du Groupe spécial avec les parties, paragraphe 54.


� Première communication écrite des Communautés européennes, paragraphe 640.


� Cependant, le Canada ne clarifie pas une fois de plus la nature de ses allégations et des mesures contestées, car dans sa réponse à la question n° 145 il fait référence à des retards découlant d'un "moratoire" allégué, ou confirmant l'existence du "moratoire" allégué.  Voir à ce sujet les observations formulées à la section VIII.


� Les Communautés européennes tiennent toutefois à rappeler que plusieurs produits ont été autorisés depuis 1998 en vertu de la procédure simplifiée prévue dans le Règlement n° 258/97.


� Deuxième communication écrite des CE, paragraphe 298.


� Cet examen concerne l'effet sur les cycles biogéochimiques de la biodégradabilité de la toxine Bt dans le sol, ou de l'effet de la teneur prétendument plus élevée en lignine du maïs Bt sur sa propre biodégradabilité dans le sol.


� Le but de l'annexe, tel que défini dans son titre, est d'établir les "Principes applicables à l'évaluation des risques pour l'environnement" qui doit être effectuée au titre de la Directive 2001/18. 





