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ANEXO D-1

RESPUESTAS DE LOS ESTADOS UNIDOS A LAS PREGUNTAS FORMULADAS 
POR EL GRUPO ESPECIAL EN  EL CONTEXTO DE LA PRIMERA 
REUNIÓN SUSTANTIVA 

A todas las partes:

1.
¿Consideran las partes que el Grupo Especial debe basar sus constataciones y conclusiones en los hechos tal y como existían en la fecha de establecimiento del presente Grupo Especial?

1. Con arreglo al Entendimiento sobre las normas y procedimientos por los que se rige la solución de diferencias ("ESD"), el mandato de un grupo especial consiste en "examinar ... el asunto sometido al OSD por [la parte reclamante] en [la solicitud de establecimiento de un grupo especial]".  En consecuencia, los Estados Unidos sostienen que la medida que el Grupo Especial debe examinar es la medida tal como existía en un momento no posterior a la fecha de establecimiento del Grupo Especial.  Con respecto a los hechos referentes a acontecimientos posteriores a esa fecha, los Estados Unidos entienden que los grupos especiales tienen la facultad discrecional de examinar tales hechos si ello les sirve para "hacer una evaluación objetiva del asunto que se les haya sometido";  por ejemplo, para comprender mejor la medida tal como existía en el momento del establecimiento del grupo especial.  Pero el Grupo Especial no está facultado para formular constataciones respecto de medidas, o supuestas modificaciones de medidas, que rigieron después de la fecha de su establecimiento.

2.
El Anexo A del Acuerdo MSF contiene dos definiciones aparentemente alternativas de la evaluación del riesgo.  ¿Cuál de estas definiciones sería apropiada para evaluar los posibles riesgos de los productos biotecnológicos?  ¿Serían apropiadas las dos definiciones?
2. Las dos definiciones podrían ser adecuadas, según el tipo de riesgo previsto por la respectiva MSF.  El Anexo A define "evaluación del riesgo" en los siguientes términos:

Evaluación del riesgo - Evaluación de la probabilidad de entrada, radicación o propagación de plagas o enfermedades en el territorio de un Miembro importador según las medidas sanitarias o fitosanitarias que pudieran aplicarse, así como de las posibles consecuencias biológicas y económicas conexas;  o evaluación de los posibles efectos perjudiciales para la salud de las personas y de los animales de la presencia de aditivos, contaminantes, toxinas u organismos patógenos en los productos alimenticios, las bebidas o los piensos.

La primera cláusula abarca las MSF que se refieren a riesgos derivados de la "entrada, radicación o propagación de plagas o enfermedades".  La segunda abarca las MSF referentes a riesgos derivados de "la presencia de aditivos, contaminantes, toxinas u organismos patógenos en los productos alimenticios, las bebidas o los piensos".

3.
¿Estiman las partes que se puede considerar que los alérgenos alimentarios son "toxinas" u "organismos patógenos" en los productos alimenticios, las bebidas o los piensos?

3. El Acuerdo sobre la OMC debe interpretarse "conforme al sentido corriente que haya de atribuirse a los términos del tratado en el contexto de éstos y teniendo en cuenta su objeto y fin".
  Una "toxina" se define por lo general como un "veneno":  por ejemplo, Compact Oxford English Dictionary, Oxford University Press, 1971, 24ª impresión, página 2224.  "Poison" ("veneno"), a su vez, se define en inglés como "any substance which, when introduced into or absorbed by a living organism, destroys life or injures health, (." ("cualquier sustancia que, introducida en un organismo vivo o absorbida por él, destruye la vida o perjudica la salud ...") (Compact Oxford English Dictionary, página 3.367).  Los alérgenos alimentarios están claramente comprendidos en la descripción de una sustancia que "destruye la vida o perjudica la salud".

4. A este respecto los Estados Unidos discrepan de la sugerencia de las CE según la cual el término "toxinas", del Acuerdo MSF, debe limitarse a las sustancias tóxicas naturales no añadidas intencionalmente al alimento, sobre la base de la Norma 193 del Codex.  Como cuestión preliminar señalamos que las definiciones del Codex, aunque ilustrativas, no determinan el significado ni el alcance de los términos del Acuerdo MSF.  Por el contrario, como ya se ha señalado, esos términos deben interpretarse conforme a su "sentido corriente".  Además, la Norma 193 del Codex no tiene por objeto dar una definición general de "toxina", sino que se limita a establecer los tipos de toxinas que quedan comprendidos en el alcance de la Norma.
4.
¿Cuáles son (en su caso) los demás instrumentos jurídicos internacionales vinculantes que son pertinentes para el presente asunto?  ¿Podrían indicar las partes las disposiciones específicas que a su juicio son pertinentes y explicar concretamente cómo podrían aplicarse esas disposiciones en este asunto?

5. No existe ningún instrumento vinculante de derecho internacional que sea pertinente respecto de esta diferencia, fuera del Acuerdo sobre la OMC.
A todas las partes reclamantes:

5.
En relación con los párrafo 285 a 297 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿cómo explican las partes reclamantes el hecho de que las empresas que retiraron las notificaciones aparentemente no citaran demoras indebidas en la tramitación de las notificaciones como razones para el retiro (excepto en el caso de la notificación relativa a la colza Roundup Ready de Monsanto (GT73))?

6. Los Estados Unidos entienden que las empresas no hicieron referencia a demoras indebidas en todas sus cartas de retiro de sus solicitudes por las razones siguientes.  En primer lugar, no había necesidad de mencionar expresamente las demoras;  todos los solicitantes procuraban claramente obtener la aprobación de las CE en el momento en que presentaron sus solicitudes.  Pero con el transcurso del tempo, al acentuarse las demoras, en algunos casos se modificó el incentivo comercial para obtener la aprobación.  Por ejemplo, en algunos casos hubo empresas que pidieron la aprobación de una visión inicial de un producto y después también de una versión mejorada desarrollada más tarde.  Una vez que la moratoria paralizó los trámites de aprobación de la versión inicial del producto, teniendo en cuenta la solicitud del producto desarrollado posteriormente la empresa ya no tenía motivos para persistir en su solicitud del primer producto.  En segundo lugar, las empresas tienen un fuerte incentivo para mantener relaciones cordiales con los organismos de reglamentación comunitarios, y no veían beneficio alguno en plantearles quejas por las demoras resultantes de la moratoria.
6.
En relación con las páginas 27 a 36 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿podrían indicar las partes reclamantes si la descripción que hacen las CE de sus propios sistemas reglamentarios es exacta?

La caracterización hecha por las CE es inexacta y engañosa

7. Las CE no han expuesto con exactitud, en las páginas 27-36, el sistema reglamentario estadounidense.  Como observación preliminar, los Estados Unidos señalan que esta diferencia no se refiere al sistema reglamentario estadounidense.  Se refiere a la forma en que las CE han aplicado su propio sistema de un modo que viola diversas disposiciones del Acuerdo MSF.  La descripción que hacen las CE del sistema estadounidense no es pertinente respecto de esta diferencia.

8. Los Estados Unidos señalan que la única descripción del sistema reglamentario estadounidense que figura en las páginas 27-36 de la comunicación de las CE se encuentra en los párrafos 75 y 86, y esa descripción es inexacta.  El sistema estadounidense absolutamente no es de "laissez-faire".  En la medida en que esta caracterización tenga por objeto dar a entender que los productos biotecnológicos que se encuentran en el mercado de los Estados Unidos no han sido sometidos a una meticulosa evaluación del riesgo efectuada caso por caso respecto del producto en cuestión, también es engañosa. Todos los productos biotecnológicos que se encuentran en los Estados Unidos, incluidos los alimenticios, han completado con éxito una evaluación de inocuidad realizada en cada caso por las autoridades competentes.

9. Además, las CE sólo presentan uno de los aspectos del sistema reglamentario general de los Estados Unidos.  La reglamentación de los productos biotecnológicos está dividida en los Estados Unidos entre varios organismos de reglamentación -principalmente el Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (USDA), el Organismo de Protección del Medio Ambiente de los Estados Unidos (EPA) y la Administración de Productos Alimenticios y Farmacéuticos (FDA)- y por lo general los productos son examinados por múltiples organismos.  Hacer hincapié en un único aspecto de ese sistema es intrínsecamente engañoso.

Función de reglamentación de la FDA
10. En el análisis que figura en el párrafo 75 se omite toda exposición de la supervisión que efectúan el USDA y el EPA en las cuestiones ambientales y de inocuidad de los alimentos.  La exposición se refiere únicamente a la función de la FDA, y aún entonces resulta engañosa al exponer esa función.  Los alimentos derivados de plantas obtenidas por ingeniería genética deben cumplir en los Estados Unidos las mismas estrictas normas reglamentarias y de inocuidad que todos los demás alimentos. Análogamente, los aditivos alimenticios que se encuentran en los alimentos biotecnológicos son objeto de las mismas normas rigurosas de inocuidad y el mismo régimen de aprobación previa a la comercialización que se aplica a los aditivos alimenticios de los alimentos elaborados.  

11. Además, todos los alimentos biotecnológicos que se encuentran en el mercado de los Estados Unidos han sido sometidos por la FDA a una evaluación de su inocuidad, y no existe prueba alguna, ni tampoco, por cierto, ninguna alegación convincente, de que alguno de esos alimentos sea menos inocuo que sus homólogos no biotecnológicos.

12. Contrariamente a la caracterización que hacen las CE en el párrafo 75 de la declaración de política formulada en 1992 por la FDA, según la cual estableció que los alimentos derivados de variedades obtenidas por ingeniería genética "se consideraban en general tan inocuos como los alimentos convencionales", la FDA dijo lo siguiente:  "Al regular los alimentos y sus subproductos derivados de obtenciones vegetales, la FDA se propone utilizar sus facultades en materia de aditivos alimentarios en la medida necesaria para proteger la salud pública.  Específicamente, en conformidad con la definición legal de "aditivos alimentarios" y la estructura general del actual programa de la FDA de reglamentación sobre la inocuidad de los alimentos, la FDA utilizará el artículo 409 de la Ley [la Ley Federal sobre Alimentos, Productos Farmacéuticos y Cosméticos] para exigir que los aditivos alimentarios sean objeto de solicitudes en los casos en que existan problemas de inocuidad que justifiquen un examen formal por la FDA, previo a la comercialización, para garantizar la protección de la salud pública" (57 F.R. 22990).  

13. La FDA manifestó efectivamente que "no preveía que la transferencia de material genético fuera objeto en sí misma de la reglamentación sobre aditivos alimentarios", observando que "los ácidos nucleicos se encuentran en las células de todos los organismos vivos, incluidas todas las plantas y animales utilizados para la alimentación de seres humanos y animales, y no plantean problemas de inocuidad como componentes de alimentos" (es decir:  aunque se agregue ADN a un alimento, ello no plantea un riesgo que justifique una medida de aprobación previa a la comercialización).  La FDA también dio descripciones de los tipos de sustancias que probablemente requerirían aprobación previa a la comercialización como aditivos alimentarios, y las que probablemente no la requerirían.  La declaración también señalaba que "los productores siguen siendo legalmente responsables del cumplimiento del artículo 402(a)(1) de la Ley [que prohíbe la adición de sustancias a los alimentos en niveles que puedan ser perjudiciales para la salud, incluidas las sustancias que se manifiestan en los alimentos de manera imprevista o inesperada] y seguirán respondiendo ante la FDA a través de la aplicación de las facultades de aplicación de la ley con que cuenta el organismo".
Función de reglamentación del USDA
14. Con respecto al párrafo 86, en la medida en que la afirmación de las CE de que los Estados Unidos analizan "la introducción de medidas adecuadas de vigilancia" supone que en los Estados Unidos no existe vigilancia de los productos biotecnológicos, esa caracterización es inexacta y engañosa.  Los Estados Unidos actualmente vigilan los cultivos transgénicos después de su comercialización y así lo han hecho desde mediados del decenio de 1990.

15. Las CE citan en una nota de pie de página del párrafo 86 un aviso publicado en el Federal Register por el Servicio de Inspección Zoosanitaria y Fitosanitaria del USDA (APHIS).  El USDA dispone de la facultad de reglamentar la importación, la circulación interestatal y la liberación en el medio ambiente de plagas de plantas y otros artículos a fin de evitar los perjuicios directos o indirectos, las enfermedades o los daños a las plantas o productos de origen vegetal, incluidos los organismos obtenidos por ingeniería genética.  Todo ensayo de campo, plantación o liberación en un entorno abierto de tales organismos obtenidos por ingeniería genética está sujeto a la autorización del USDA.  Respecto de las plantas, esa autorización significa que la liberalización no genera ningún peligro de provocar una enfermedad de las plantas o un problema de plagas.  El USDA examina las informaciones de los ensayos de campo y demás datos obtenidos de la bibliografía científica y la experimentación agropecuaria para determinar si las obtenciones vegetales generan riesgos de plagas de plantas y si su cultivo es igualmente inocuo que el de cualquier otra variedad vegetal obtenida por selección tradicional.  Esa decisión se basa en la constatación de que la obtención vegetal reúne las siguientes condiciones:

1)
no presenta propiedades patógenas para las plantas;

2)
su probabilidad de convertirse en una mala hierba no es mayor que la que presenta la planta no obtenida por ingeniería genética;

3)
no tiene probabilidades de acentuar la tendencia de ninguna otra planta sexualmente compatible a convertirse en mala hierba;

4)
no causará daños a productos agropecuarios elaborados; 

5)
no tiene probabilidades de causar daño a otros organismos beneficiosos para la agricultura.

16. Como parte de su examen, el USDA también toma en consideración un amplio conjunto de aspectos ambientales.  En el examen de esos efectos eventuales, la competencia del USDA se superpone con la de otros organismos federales:  el EPA y la FDA.

17. Como se explica en el aviso publicado en el Federal Register, el USDA estudia actualmente la revisión de sus reglamentaciones basadas en las facultades que otorga la Ley de Protección de Plantas de 2000.  Uno de los aspectos que examina el USDA es su función de reglamentación en el seguimiento posventa de los organismos biotecnológicos.  El USDA estudia modificaciones que ampliarían la flexibilidad de su sistema de reglamentación biotecnológica para responder a los nuevos tipos de productos.  Pueden ser ejemplos de tales productos los árboles y otras plantas biotecnológicas que tienden a establecerse y persistir fuera de los entornos controlados, y los cultivos que han sido objeto de ingeniería genética para crear productos no destinados a la utilización como alimentos ni piensos.

18. El USDA ha excluido de la reglamentación ciertos organismos biotecnológicos, y por lo tanto no existen prescripciones reglamentarias de vigilancia de tales organismos basadas meramente en el hecho de que sean variedades biotecnológicas.  Actualmente, respecto de todos los productos que el USDA ha excluido de su reglamentación, ha determinado que las variedades biotecnológicas no crean riesgo de plagas de las plantas y no se prevé que tengan efectos significativos en el medio ambiente.  En otras palabras, el USDA ha constatado que la liberación de esos productos es igualmente inocua desde el punto de vista del "riesgo de plagas de las plantas" como la liberación de sus homólogos no biotecnológicos.  Sin embargo, si surgieran pruebas de que un producto excluido de la reglamentación genera efectivamente un riesgo de plaga de las plantas, el USDA podría volver a someterlo a su propia fiscalización.  Además, si el USDA determinase la necesidad de vigilar un producto para atenuar un riesgo de plaga de las plantas, podría denegar la desregulación del producto permitiendo su comercialización únicamente bajo su propia supervisión, con condiciones de vigilancia.

Función de reglamentación del EPA
19. El EPA está encargado de reglamentar la distribución, venta, uso y ensayo de los plaguicidas, incluidos los introducidos por ingeniería genética en plantas u otros organismos, para proteger a los seres humanos y el medio ambiente.  Debe expedir una constancia de registro de los plaguicidas para plantas antes de que éstos puedan venderse o distribuirse.  Al evaluar si corresponde o no el registro de cualquier plaguicida, el EPA lleva a cabo una amplia evaluación de todos los riesgos que el plaguicida puede generar para las personas y el medio ambiente, incluidos los posibles peligros para organismos no diana, la posibilidad de contaminación de las aguas subterráneas o de superficie, los efectos para los trabajadores y cualquier posible efecto en los consumidores o las viviendas.  El EPA evalúa también la inocuidad de los residuos de plaguicidas en los cultivos alimenticios, estableciendo los niveles máximos inocuos de presencia de los plaguicidas.  Al llevar a cabo este examen, el EPA evalúa todos los aspectos de la ingestión humana de esos residuos de plaguicidas, incluyendo, por ejemplo, los posibles efectos concurrentes de otras fuentes de contacto y las posibilidades de susceptibilidad particular de distintos subconjuntos de la población, como los lactantes y los niños.

7.
Teniendo en cuenta la respuesta dada por las Comunidades Europeas a la pregunta 1 supra, en la que se refirieron al concepto de "irrelevancia práctica", ¿consideran las partes reclamantes que este concepto es pertinente al caso que nos ocupa?

20. Los Estados Unidos sostienen que el concepto de "irrelevancia práctica", que han desarrollado las CE, no es pertinente en esta diferencia.  Ha ocurrido que un grupo especial se abstuviera de formular constataciones sobre medidas que habían expirado antes del establecimiento del grupo especial (y antes de fijarse su mandato).  Pero los Estados Unidos no tienen conocimiento de que ningún grupo especial haya hecho tal cosa respecto de una medida que estuviera en vigor cuando se había fijado su mandato.  Por el contrario, los grupos especiales del GATT y de la OMC han examinado y han formulado constataciones sobre medidas a pesar de que hubieran dejado de regir durante las actuaciones del grupo especial.  Como expresó el Grupo Especial que se ocupó de la diferencia India - Automóviles
: 

Por regla general, los grupos especiales de la OMC son competentes para conocer medidas vigentes en el momento de su establecimiento.  El hecho de que una medida objeto de examen pueda haberse derogado o hecho menos eficaz después no tiene por qué obrar en menoscabo de esa facultad.  En el pasado, distintos grupos especiales han examinado medidas invalidadas cuando no hubo acuerdo entre las partes para interrumpir el procedimiento.  [Nota de pie de página]

[Nota de pie de página] "Véase, por ejemplo, el informe del Grupo Especial sobre el asunto Estados Unidos - Camisas y blusas, WT/DS33/R, adoptado el 23 de mayo de 1997, confirmado por el informe del Órgano de Apelación, párrafo 6.2 (DSR 1997:I, 343), en el que la medida se retiró tras la publicación del informe provisional, pese a lo cual el Grupo Especial publicó un informe completo.  Véase también el informe del Grupo Especial sobre el asunto Indonesia - Automóviles, en el que éste procedió con su examen de las alegaciones a pesar de que en el curso del procedimiento se recibió una notificación del demandado en la que se comunicaba que el programa impugnado había vencido:  '(…) En todo caso, teniendo en cuenta nuestro mandato, y observando que la revocación de una medida impugnada puede ser pertinente a la etapa de aplicación del procedimiento de solución de diferencias, consideramos que es procedente que formulemos constataciones con respecto al Programa de Automóviles Nacionales.  A este respecto, observamos, que en los asuntos sustanciados anteriormente en el GATT/OMC, los grupos especiales han formulado constataciones con respecto a las medidas abarcadas por su mandato, aunque esas medidas hubieran quedado sin efecto o hubieran sido modificadas con posterioridad a la iniciación del procedimiento del Grupo Especial' (WT/DS54/R, WT/DS55/R, WT/DS59/R, WT/DS64/R, párrafo 14.9, DSR 1998:VI, 2201).  Como indicó aquel Grupo Especial, también ha habido casos de continuación del procedimiento a pesar del vencimiento o desaparición parcial de las medidas impugnadas en virtud del GATT:  véase, por ejemplo, CE - Manzanas (Chile) (IBDD S27/104), párrafos 2.2. y 2.4;  Estados Unidos - Prohibición de las importaciones de atún y productos de atún procedentes del Canadá (IBDD S29/111), párrafos 2.8, 4.2 y 4.3, donde a pesar de que las medidas experimentaron alguna evolución en el curso del procedimiento y de las recomendaciones del Grupo Especial de que se llegara a una solución mutuamente convenida, las partes no llegaron a esa solución, y el Grupo Especial publicó un informe completo."

21. En consecuencia, de conformidad con las prescripciones del ESD, la práctica seguida por los grupos especiales ha consistido en formular constataciones y conclusiones respecto de las medidas identificadas por el reclamante en su solicitud de establecimiento de un grupo especial.

A todas las partes:

22.
¿Cuántos productos han sido aprobados desde octubre de 1998 de acuerdo con el procedimiento simplificado en el caso de alimentos producidos a partir de OMG pero que no los contienen?

22. Como cuestión preliminar, los Estados Unidos señalan que el procedimiento simplificado no constituye una "aprobación", ya que este término se emplea en la legislación comunitaria para el procedimiento regular y no el simplificado.  En particular, la característica fundamental del procedimiento simplificado consiste en que no existe aprobación a nivel comunitario, sino que sólo debe existir una notificación de un Estado miembro a la Comisión (258/97, artículo 5), y no hace falta ninguna otra decisión de la Comisión para que el producto pueda comercializarse legalmente.

23. De conformidad con el memorándum de la Comisión de 15 de abril de 2004, "Preguntas y respuestas sobre la reglamentación de los OMG en la UE", se han notificado en total 13 caracteres, seis de ellos después de octubre de 1998: 

· Soja Roundup Ready y maíz Bt176, comercializados antes de la entrada en vigor del Reglamento 258/97

· MS1/RF2, MS1/RF1, GT73, MON810, T25, Bt-11, todos ellos notificados antes de octubre de 1998

· 1) MON809, 2) FalconGS40/90, 3) LiberatorL62, 4) MS8/RF3, 5) algodón 1445 y 6) algodón 531 notificados desde 1998

· pRF69/pRF93 no son caracteres de plantas, sino riboflavina en Bacillus Subtilis.

23.
Las Comunidades Europeas afirman en los párrafos 26 a 28 de su Primera comunicación escrita que ninguno de los actuales métodos biotecnológicos de transferencia de genes puede controlar con precisión dónde se insertará el gen externo en el genoma de la célula del receptor, o si dicha inserción será estable y describen además la selección de las características deseadas.  ¿Cómo se comparan los aspectos aquí descritos con los resultados de las técnicas tradicionales de reproducción selectiva?

24. La ingeniería genética permite introducir en una planta los segmentos concretos de ADN en que están codificados los caracteres que se procuran.  Sin embargo, las técnicas de ingeniería genética generalmente no controlan dónde habrá de insertarse el segmento de ADN que se introduce en el genoma de la célula receptora.  Según el lugar en que se introduzcan los segmentos insertados de ADN en el genoma de la célula receptora, pueden provocar características indeseables en la planta (denominadas "mutagénesis por inserción").  Para asegurar que las plantas y los alimentos sólo tengan los caracteres que se desean, se llevan a cabo amplios ensayos de campo sobre las nuevas obtenciones.  Debido a la posibilidad de que el lugar de inserción del ADN provoque caracteres indeseables, las autoridades de reglamentación, tanto en las CE como en los Estados Unidos, suelen evaluar cada línea de plantas obtenida de un mismo experimento de ingeniería genética, aun cuando no esté en tela de juicio la inocuidad de los genes introducidos en sí mismos.

25. En cambio, las técnicas convencionales de hibridación cruzada no permiten controlar específicamente los genes y los caracteres de los dos progenitores que acabarán en la progenie.  Aunque se supone que la mutagénesis por inserción no se produce corrientemente en el mejoramiento convencional, cualquier manifestación de ese fenómeno probablemente pasaría desapercibida teniendo en cuenta el porcentaje mucho más alto de la descendencia cuyas características indeseables son efecto de una combinación inoportuna de genes de los dos progenitores.  Por lo tanto, con el mejoramiento convencional también es preciso realizar amplios ensayos de campo de las obtenciones para asegurar que las nuevas plantas tengan los caracteres deseados y no las propiedades indeseables.

26. La selección convencional, especialmente cuando se utiliza como progenitora una variedad silvestre en una hibridación cruzada convencional, también puede dar lugar a translocaciones y disrupciones genéticas similares a las que se describen en los párrafos 26-28 de la comunicación de las CE.  Muchas plantas contienen elementos genéticos móviles que pueden "saltar" alrededor del genoma durante las técnicas convencionales de mejoramiento por selección, y después de ellas.

27. No hay mayores discrepancias respecto de que la ingeniería genética permite un control mucho más firme de la selección que el que puede ejercerse a través de los métodos convencionales.  Tampoco hay mayores discrepancias respecto de que, cualquiera que sea el método de mejoramiento que se utilice, es posible provocar, sin advertirlo, variedades vegetales que pueden crear riesgos para el medio ambiente o la inocuidad de los alimentos.  Como señalan las propias CE, la índole de esos riesgos dependerá de la naturaleza propia de la planta, la modificación genética (cualquiera que sea el método por el que fue introducida) y el medio ambiente.  No hay fundamentos para llegar a la conclusión de que el empleo de la ingeniería genética en el desarrollo de obtenciones vegetales puede crear nuevos tipos de riesgos que, en general, son intrínsecamente difíciles de evaluar.

24.
¿Cómo se compara el potencial de alergenicidad que se introduce a través de alimentos biotecnológicos (por ejemplo, como los describen las Comunidades Europeas en el párrafo 45 de su Primera comunicación escrita) con el potencial de su introducción a través de nuevos alimentos no modificados genéticamente?

28. Con la ingeniería genética es posible introducir nuevas proteínas mucho más variadas en una misma planta alimenticia que las que pueden introducirse por mejoramiento convencional.  Como prácticamente todos los alérgenos son proteínas (aunque, conviene señalarlo, son pocas las proteínas que efectivamente son alérgenos), resulta conveniente evaluar la posible alergenicidad de todas las nuevas proteínas que se introducen en una planta alimenticia.  Con el mejoramiento convencional, cuando se cruzan dos variedades y ambas se utilizan corrientemente para la alimentación, no es probable que se introduzca una proteína nueva en la planta ni en los alimentos derivados de ella.  En cambio, cuando se realizan amplios cruzamientos con parientes silvestres que no se utilizan habitualmente para la alimentación, es perfectamente posible que se introduzcan nuevas proteínas que no se encontraban antes en los alimentos derivados de la variedad.  Sin embargo, como no es posible identificar las nuevas proteínas que se introducen en los alimentos a través del mejoramiento convencional, tampoco es posible evaluar la eventual alergenicidad de esas proteínas.

25.
¿Cómo se comparan las preocupaciones relativas a los posibles problemas del carácter invasivo o persistente de los cultivos biotecnológicos en el medio ambiente (por ejemplo, como los explican las Comunidades Europeas en el párrafo 55 de su Primera comunicación escrita) con el desarrollo de la resistencia a herbicidas o plaguicidas en los cultivos convencionales que pueden después convertirse en invasivos o persistentes en el medio ambiente?

29. Las variedades biotecnológicas resistentes a herbicidas o plaguicidas no generan ningún riesgo mayor ni diferente que las convencionales en cuanto al carácter invasivo o la persistencia.  Además, en unas como en las otras es mínima la probabilidad de problemas por su carácter invasivo o su persistencia.

30. En su informe de 2001 sobre las plantas obtenidas por ingeniería genética (que se encuentra en inglés en el sitio Web http://www.rsc.ca/foodbiotechnology/indexEN.html), el Grupo de Expertos de la Real Sociedad del Canadá sobre el futuro de la biotecnología de los alimentos calificó como remota la probabilidad de que las plantas existentes obtenidas por ingeniería genética se vuelvan invasivas y constituyan un problema grave de malas hierbas.  Ello se debe a que la mayoría de las principales especies cultivadas actualmente han sido objeto de una intensa selección artificial a lo largo de los siglos para obtener caracteres (fenotipos) con bajos índices de supervivencia en la mayoría de las condiciones naturales.  Las características tales como la ausencia de desgrane en los cereales, la falta de latencia de las semillas y la necesidad de importantes aportes de fertilizante limitan en la mayoría de las especies cultivadas la posibilidad de su desarrollo fuera del agroecosistema.  A pesar de que en la actualidad se realizan cultivos en vastas superficies del mundo y por lo general son especies exóticas introducidas en el medio ambiente respectivo, son relativamente pocos los casos en que pueden subsistir sin una intervención humana deliberada durante más que unos pocos períodos vegetativos.  Esas plantas espontáneas suelen estar recluidas en agroecosistemas y pocas veces, si acaso alguna, invaden comunidades naturales inalteradas.  Las plantas cultivadas no figuran entre las plantas invasoras importantes del mundo.  Ello se debe a que la persistencia en las comunidades silvestres resulta de los efectos combinados de numerosos genes que actúan en cooperación para producir un fenotipo funcional, adaptado a las condiciones ecológicas locales.  Por lo tanto, en la mayor parte de los casos la inserción de transgenes muy específicos en una variedad cultivada que está dotada de innumerables características derivadas del cultivo muy difícilmente puede alterar su ecología natural de modo que la convierta en una variedad invasora agresiva.  Esas modificaciones genéticas específicas no tienen probabilidad de anular muchas generaciones de selección humana referente a innumerables loci.

31. La mayor parte de las plantas obtenidas mediante ingeniería genética que se han comercializado hasta ahora tienen pocos caracteres de tendencia a la transformación en malas hierbas y no podrían considerarse plantas invasivas con ningún criterio razonable.  Nos hacemos cargo de que algunas plantas que se han comercializado, como la canola (colza), son cultivos relativamente recientes en comparación con el maíz y poseen dos caracteres de adaptación de la planta progenitora:  un bajo índice de latencia de las semillas y cierto desgrane.  Sin embargo, esos caracteres no se han traducido hasta ahora en ninguna acentuación de su carácter invasivo en entornos naturales.

32. Hasta el momento no existen informes de mayor carácter invasivo de ninguna de las plantas obtenidas por ingeniería genética que se cultivan en millones de hectáreas en todo el mundo, en comparación con las plantas obtenidas por selección convencional.

26.
¿En el caso de qué cultivos, si hubiere alguno, se considera que Europa es el centro de origen?  ¿Qué pertinencia tiene esto para la aprobación de cultivos biotecnológicos?

33. En general no se considera que Europa sea el centro de origen de plantas de cultivo agrícola ni hortícola.  Véase Hammer, K., y M. Spahilari, Crops of European Origin, en:  IPGRI (editor) (2000), páginas 35‑43 (informe de una organización de coordinación de redes sobre cultivos menores;  reunión especial celebrada el 16 de junio de 1999 en Turku, Finlandia).  Entre las plantas cultivadas que son objeto de la moratoria únicamente la remolacha azucarera (Beta vulgaris) tiene su origen en Europa.  La canola (colza) (Brassica napus) es sexualmente compatible con dos especies originarias de Europa:  B. oleracea y B. rapa.

34. A juicio de los Estados Unidos, cualquier efecto potencial de las plantas obtenidas por ingeniería genética, ya sean creadas mediante técnicas de mejoramiento convencional o ADN recombinante, o de variedades locales cuyo centro de origen es un Miembro, debe considerarse caso por caso teniendo en cuenta las circunstancias particulares de cada situación.  Sin embargo, como observación general, la trascendencia del concepto de "centro de origen" se relaciona con la preocupación acerca de una merma de la diversidad genética y, en última instancia, una mayor susceptibilidad del ecosistema.  Por ejemplo, si determinada especie vegetal comparte una única estructura genética, está más expuesta a ser eliminada completamente por una epidemia o un nuevo hongo o virus;  parte del valor de la diversidad biológica consiste en que la especie es menos vulnerable.  Pero una medida adoptada en consideración de tales efectos potenciales estaría comprendida por lo general, según los efectos de que se tratara exactamente, en el párrafo 1 a) del Anexo A del Acuerdo MSF, como medida aplicada "para preservar los vegetales ... de ... plagas, enfermedades y organismos patógenos o portadores de enfermedades", o bien en el párrafo 1 d) como medida aplicada "para prevenir o limitar otros perjuicios en el territorio del Miembro resultantes de … plagas".

27.
En el contexto de la definición de trabajo que da el Codex de un contaminante, ¿consideran que la modificación o reacción creada por las transferencias de genes, o la proteína resultante, podría ser considerada un "contaminante"?  (Véase, por ejemplo, el párrafo 403 de la Primera comunicación escrita de las CE.)

35. No.  Pero los Estados Unidos señalan que, si esta pregunta parte de la premisa de que las definiciones del Codex rigen necesariamente la interpretación de los términos del Acuerdo MSF, los Estados Unidos no están de acuerdo con tal premisa.  Los términos del Acuerdo MSF, como los que figuran en todo el resto del Acuerdo sobre la OMC, deben interpretarse conforme a las normas usuales de interpretación del derecho internacional público.

28.
¿Es una de las preocupaciones relacionadas con la inocuidad de los alimentos en lo que respecta a los productos biotecnológicos que la modificación genética pueda dar lugar involuntariamente a la producción de una toxina en el producto alimenticio modificado?  ¿Sería esto una toxina en el contexto de la definición de trabajo de toxina del Codex?  (Véase, por ejemplo, el párrafo 405 de la Primera comunicación escrita de las CE.)  ¿Sería esto una toxina en el contexto del Anexo A del Acuerdo MSF?

36. Sí:  una de las preocupaciones relacionadas con la inocuidad de los alimentos con respecto a todas las obtenciones vegetales, desarrolladas o no mediante la biotecnología, consiste en la producción involuntaria de toxinas en los alimentos.  Como indicamos en nuestra respuesta a la pregunta 3, esas toxinas no serían las referidas en la norma del Codex que citan las CE.  Esa norma se aplica a los contaminantes, y abarca las toxinas que se manifiestan en los alimentos como consecuencia de una contaminación micótica.  Esa norma del Codex, por lo tanto, no es pertinente respecto de la cuestión que se discute acerca de las plantas obtenidas por métodos biotecnológicos, en que se trata de la introducción potencial de una toxina en la planta convirtiéndola en parte integrante de ella.  Sin embargo, las toxinas introducidas en productos alimenticios, a través de la biotecnología o de la selección convencional, están comprendidas claramente en el término "toxinas" del Anexo A del Acuerdo MSF.  El párrafo 1 b) del Anexo A se refiere expresamente a los contaminantes y a las toxinas como entidades separadas, como lo pone de manifiesto el hecho de que se los enumere individualmente.  Además, ninguna disposición del Acuerdo indica que los "riesgos resultantes de la presencia de ... toxinas ... en los productos alimenticios, las bebidas o los piensos" no se apliquen a los riesgos resultantes de toxinas que se encuentran en los productos alimenticios como consecuencia de cambios introducidos en la planta alimenticia en el proceso de su mejoramiento por ingeniería genética.

29.
En relación con el párrafo 420 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿existe alguna manera en que un OMG pueda perjudicar la diversidad biológica o el equilibrio ecológico de una zona que no sea afectando negativamente a la fauna y/o flora silvestre de la zona?  Sírvanse explicarlo.

37. Una planta biotecnológica sólo puede causar daño a la diversidad biológica o al equilibrio ecológico de una zona a través de su capacidad de afectar negativamente, en forma directa o indirecta, a la flora o la fauna silvestre de esa zona.  Cualquier daño causado a la diversidad biológica o al equilibrio ecológico de una zona se produciría por alteraciones en el carácter invasivo o la persistencia de determinada especie vegetal, que provocara alteraciones en la abundancia relativa de las distintas especies vegetales y tuviera un efecto secundario negativo en la vida animal.  Tales alteraciones, en caso de que ocurrieran, serían causadas por la radicación o la propagación de la nueva especie vegetal (es decir, la planta biotecnológica) en nuevas zonas, compitiendo y desplazando a la flora silvestre y alterando potencialmente, de ese modo, la disponibilidad de recursos utilizados por la fauna silvestre, como los que le sirven de alimento o abrigo.  Como se señala en nuestra respuesta a la pregunta 77, tales daños quedarían comprendidos en el alcance del párrafo 1 a) del Acuerdo MSF.

30.
En relación con el párrafo 421 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿qué clase de repercusiones negativas en la vida o la salud de las personas o los animales se podrían causar al aumentar el uso de herbicidas específicos o de nuevos herbicidas específicos para productos biotecnológicos?  ¿Deberían responderse a estos posibles efectos negativos de distinta manera que a los que pueden producirse como consecuencia de cualquier otro empleo de herbicidas?  Sírvanse explicarlo.

38. No existe en el mercado ningún herbicida específico para plantas biotecnológicas.  Las variedades con tolerancia a los herbicidas que se han desarrollado y que son objeto de esta diferencia fueron creadas para su utilización con herbicidas que ya se utilizan corrientemente en agricultura y cuyo empleo ya está aprobado por los organismos de reglamentación competentes.

39. Un mayor uso de herbicidas en relación con cultivos de variedades biotecnológicas, en la medida en que ocurriera, podría tener efectos negativos para la vida o la salud de las personas o los animales debido a la mayor exposición, y los efectos variarían según el herbicida de que se tratara.  Por ejemplo, un mayor uso de herbicidas acentúa la exposición de los trabajadores, la fauna y la flora no diana, acrecentando con ello cualquier peligro directo que pudieran tener las sustancias químicas (por ejemplo, toxicidad aguda para los organismos acuáticos).  Otro ejemplo consistiría en que, con el mayor empleo de herbicidas, la consiguiente disminución de la flora no diana próxima a los campos podría tener un efecto indirecto en los insectos y otros animales del ecosistema por pérdida de una fuente de alimento (por ejemplo, las semillas o bayas de la maleza) o de la capa protectora.

40. Pero los posibles efectos negativos serían de naturaleza idéntica a los relacionados con las pautas de uso tradicional de esos herbicidas y deberían abordarse en la misma forma en ambos casos.  Todo herbicida, ya se lo utilice en cultivos biotecnológicos o en otros cultivos, debe ser objeto de una evaluación del riesgo rigurosa para determinar sus posibles efectos para los seres humanos y la salud y determinar niveles y condiciones de utilización sin riesgo.

31.
En relación con el párrafo 422 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿cómo afecta negativamente a la flora y a la fauna la resistencia a los herbicidas?  ¿De qué manera es este posible efecto distinto para los productos biotecnológicos en comparación con el desarrollo de la resistencia a herbicidas en los cultivos no biotecnológicos?

41. Para responder a la segunda pregunta en primer lugar:  los efectos posibles de los cultivos biotecnológicos resistentes a los herbicidas sobre la flora y la fauna no tienen diferencia alguna con los efectos que causan en la flora y la fauna los cultivos de variedades no biotecnológicas con resistencia a los herbicidas.

42. La primera pregunta tiene dos partes.  En primer lugar, si la planta con tolerancia a los herbicidas, en sí misma, afecta negativamente a la flora o la fauna;  en segundo lugar, si el empleo de herbicidas en plantas con tolerancia a ellos afecta negativamente a la flora o la fauna.

43. Los herbicidas se han utilizado en la agricultura desde el decenio de 1940.  Las plantas que sobreviven al tratamiento con herbicidas poseen en su ADN genes de tolerancia a los herbicidas.  Con el advenimiento de tecnologías modernas, se han obtenido por selección nuevos genes de tolerancia a herbicidas (por variación somaclonal o mutación), o se los ha introducido en ellas mediante la ingeniería genética.  No existen datos de que esas plantas, con independencia de la forma en que se hayan producido, sean más invasivas de zonas naturales;  según la mayoría de los estudios realizados hasta el momento, las plantas que contienen esos genes de tolerancia a herbicidas no presentan mayores características de capacidad adaptativa que acentúen su carácter invasivo (por ejemplo, mayor cantidad o latencia de las semillas).

44. Los posibles efectos en la flora y la fauna se deben principalmente al empleo de herbicidas.  No existen datos de que las plantas con tolerancia a los herbicidas, cualquiera que sea la forma en que fueron producidas, sean más invasivas de zonas naturales desde que en el decenio de 1940 se introdujo el primer herbicida, el 2,4‑D.  Sin embargo, debe señalarse que en general todas las prácticas agrícolas, incluidos el cultivo mecánico, los cultivos intercalados (el cultivo simultáneo de dos o más especies en un mismo campo) y el cultivo sin preparación del suelo en lugar del cultivo convencional, alteran la flora, y por consiguiente la fauna.

45. Desde el decenio de 1970, mucho antes de que se dispusiera de plantas biotecnológicas, se encontraron malas hierbas resistentes a los herbicidas debido al empleo reiterado de un único herbicida.  Los científicos especializados en las malas hierbas respondieron enseñando a los agricultores a alternar los tipos de herbicidas que usaban en cada campo para reducir la probabilidad de provocar una selección de malas hierbas que pudieran tolerar o resistir los efectos tóxicos de determinado tipo de herbicida.  Las malas hierbas resistentes a los herbicidas son un problema que se plantea siempre que se emplean herbicidas, con independencia de que la planta se haya obtenido o no por ingeniería genética.

32.
En relación con el párrafo 423 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿podría ser considerada una "plaga" cualquier hibridación no deseada de plantas?  ¿Resulta pertinente en este contexto la definición de "plaga" de la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria (CIPF)?

46. Los Estados Unidos consideran que cualquier cruzamiento indeseable de variedades de una planta (por ejemplo, la acentuación del carácter invasivo) convertiría a la planta en una "plaga" en ese contexto.  Además, esa planta se consideraría una plaga con arreglo a la definición de "plaga" de la CIPF, que los Estados Unidos consideran pertinente en este punto.

47. La definición oficial de "plaga" de la CIPF es la siguiente:  "cualquier especie, raza o biotipo vegetal o animal o agente patógeno dañino para las plantas o productos vegetales".  El conjunto completo de las plagas abarcadas por el CIPF se extiende más allá de las plagas que afectan directamente a las plantas cultivadas.  La definición de la CIPF de las plagas de las plantas abarca las malas hierbas y otras especies que tienen efectos indirectos en las plantas, y la Convención se aplica a la protección de la flora silvestre.  La CIPF también abarca organismos que son plagas porque:  1) afectan directamente a plantas no cultivadas ni administradas;  2) afecta indirectamente a las plantas;  o 3) afecta indirectamente a las plantas a través de sus efectos en otros organismos.

33.
En relación con el párrafo 425 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿podría ser un motivo de preocupación el desarrollo de insectos diana resistentes si tales plagas no se pueden radicar o propagar?

48. No:  la única preocupación posible respecto del desarrollo de insectos diana resistentes consistiría en que los individuos portadores del carácter de resistencia se radicaran o propagaran en la población y, al adquirir ésta una resistencia al plaguicida menos tóxico Bt, se aplicaran plaguicidas químicos más tóxicos para luchar contra el insecto resistente al Bt.

34.
En relación con el párrafo 46 de la Primera declaración oral de las CE, ¿consideran las partes que cualesquiera otros posibles efectos negativos en los microorganismos del suelo derivados del uso de cultivos biotecnológicos podrían ser considerados "otros perjuicios en el territorio de un Miembro resultantes de la entrada, radicación o propagación de una plaga"?

49. Sí:  los posibles efectos negativos en los microorganismos del suelo pueden considerase "otros perjuicios en el territorio de un Miembro resultantes de la entrada, radicación o propagación de una plaga".  La palabra inglesa "pest" ("plaga") se define como "any thing or person that is noxious, destructive, or troublesome" ("cualquier cosa o persona dañina, destructiva o perturbadora"):  Compact Oxford English Dictionary, 1971, página 2.145.  Por lo tanto, un cultivo biotecnológico -o por cierto, cualquier planta- que perjudique microbios útiles del suelo puede considerarse una "plaga" en el sentido del Acuerdo MSF.

50. A este respecto merece señalarse que la revisión adoptada recientemente por la CIPF de NIMF Nº 11, Análisis del riesgo de plagas para plagas cuarentenarias, incluido el análisis de riesgos ambientales, que adapta especialmente la norma en vigor para tener en cuenta las plantas biotecnológicas ["organismos vivos modificados"], incluye lo siguiente:


Anexo 3, "DETERMINACIÓN DEL POTENCIAL DE UN ORGANISMO VIVO MODIFICADO PARA CONVERTIRSE EN PLAGA"


Entre los riesgos fitosanitarios potenciales de los OVM se incluyen:


c.
Efectos adversos sobre los organismos no objetivo, incluidos por ejemplo:


-
Cambios en el rango de hospedante del OVM, incluyendo los casos donde éste se destine a utilizarse como agente u organismo de control biológico que por el contrario se consideraría benéfico


-
Efectos en otros organismos, tales como agentes de control biológico, organismos benéficos o la fauna y microflora del suelo, bacterias fijadoras de nitrógeno, que producen un impacto fitosanitario (efectos indirectos)


-
Capacidad de servir como vector de otras plagas


-
Efectos negativos directos o indirectos de pesticidas producidos a partir de las plantas, en los organismos no objetivo benéficos para las plantas.

(Sin subrayar en el original.)

51. La inclusión específica de esos daños en la norma NIMF Nº 11, por el órgano reconocido expresamente en el Acuerdo MSF como responsable de las normas internacionales en materia fitosanitaria, aunque no sea concluyente respecto del alcance del término "plaga" en el Acuerdo MSF, constituye una prueba más de que el sentido corriente de ese término puede incluir un producto biotecnológico capaz de afectar a los microorganismos del suelo.

35.
Con respecto al requisito de que se inicien y ultimen procedimientos sin demoras indebidas (párrafo 1 a) del Anexo C del Acuerdo MSF):

a)
¿Cuáles son el objeto y el fin de este requisito?

52. Como se señaló en el párrafo 3, supra, el Acuerdo sobre la OMC debe interpretarse conforme al sentido corriente que ha de darse a los términos del tratado, en el contexto de éstos y teniendo en cuenta el objeto y fin del tratado.  Por lo tanto, como cuestión preliminar, los Estados Unidos señalan que la cuestión pertinente es el objeto y fin del Acuerdo MSF o del Acuerdo sobre la OMC, y no el objeto y fin del requisito particular incluido en el párrafo 1 a) del Anexo C.  El preámbulo del Acuerdo MSF dispone que uno de los objetos y fines del Acuerdo es el deseo de los Miembros de que "se establezca un marco multilateral de normas y disciplinas que sirvan de guía en la elaboración, adopción y observancia de las medidas sanitarias y fitosanitarias para reducir al mínimo sus efectos negativos en el comercio".  La expresión "demoras indebidas" debe interpretarse conforme a su sentido corriente, en contexto y teniendo en cuenta el objeto y fin del Acuerdo MSF de reducir al mínimo los efectos negativos de las MSF en el comercio.

b)
¿Es cierto que una demora en la ultimación de los procedimientos no se traduciría automáticamente en una infracción del párrafo 1 a) del Anexo C?  Si es así, ¿cómo debe determinar un grupo especial cuándo una demora alcanza el nivel de "indebida"?

53. Los Estados Unidos están de acuerdo en que no cualquier demora constituye, automáticamente, una infracción del párrafo 1 a) del Anexo C.  Las demoras a que se refiere esa disposición son las "indebidas".  La determinación de si una demora es o no "indebida" en cada diferencia debe referirse concretamente a los hechos y las circunstancias del caso.  En esta diferencia los Estados Unidos sostienen que la adopción de una suspensión de todas las aprobaciones por tiempo indeterminado, sin justificación, tiene que considerarse una demora "indebida" en los procedimientos de aprobación del Miembro.  De lo contrario, la obligación referente a las "demoras indebidas" carecería de todo significado.

36.
Con respecto a las solicitudes que se presentaron inicialmente en virtud de la Directiva 90/220 de las CE y que se volvieron a presentar posteriormente en virtud de la Directiva 2001/18 de las CE, ¿supuso la nueva presentación de esas solicitudes el comienzo o inicio de un nuevo procedimiento a los efectos del párrafo 1 a) del Anexo C del Acuerdo MSF, o se trata o trataba únicamente de un solo procedimiento?  ¿Qué consecuencias tiene su respuesta para calcular la extensión o duración del procedimiento o los procedimientos de aprobación pertinentes?  Concretamente, ¿a partir de qué momento o hecho debería calcularse la duración (por ejemplo, cuando se inició el procedimiento original en virtud de la Directiva 90/220 de las CE;  cuando se inició el segundo procedimiento en virtud de la Directiva 2001/18 de las CE)?

54. En esta diferencia, las CE parecen estar de acuerdo en que la adopción de la Directiva 2001/18 no volvió a "poner en marcha el cronómetro".  Por el contrario, las CE han explicado que, con arreglo a su "Planteamiento provisional", comenzaron en realidad a aplicar los requisitos de la Directiva 2001/18 a las aprobaciones regidas por la Directiva 90/220 bastante tiempo antes de la entrada en vigor de la primera.  Además, los Estados Unidos sostienen que la adopción de la Directiva 2001/18 no puede "volver a poner en marcha el cronómetro" a los efectos de determinar si los procedimientos de aprobación se ultiman o no sin demoras "indebidas".  Una constatación en sentido contrario frustraría la obligación de ultimar los procedimientos de aprobación "sin demoras indebidas".  En particular, como es bastante corriente que se consideren y adopten revisiones de los procedimientos de aprobación de MSF, si se constatara que la revisión de un procedimiento reinicia el cómputo del tiempo se permitiría con ello que los Miembros de la OMC aplazasen indefinidamente las aprobaciones con sólo realizar cambios frecuentes de sus procedimientos de aprobación.

37.
En relación con el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF, ¿consideran las partes que los "procedimientos", y más concretamente los "procedimientos de aprobación", son medidas sanitarias y fitosanitarias (MSF)?  Si la respuesta es afirmativa, están los procedimientos (de aprobación) en sí mismos sujetos a las prescripciones del párrafo 2 del artículo 2 y de los párrafos 1, 5 y 6 del artículo 5 del Acuerdo MSF?  ¿Por qué sí o por qué no?  Al responder a esta pregunta, sírvanse incluir un análisis de la segunda cláusula del artículo 8 ("se asegurarán en lo demás […]") del Acuerdo MSF e indicar cuáles son las "disposiciones del presente Acuerdo" que son pertinentes.

55. Los Estados Unidos desean precisar que esta diferencia no se refiere al derecho de la UE de adoptar un sistema de aprobación.  En esta diferencia los Estados Unidos alegan:  1) que la moratoria es incompatible con las obligaciones específicas del Anexo C que rigen los procedimientos de aprobación de los Miembros;  y 2) que la moratoria, en cuanto es una medida que tiene por resultado prohibir la comercialización y venta de todos los nuevos productos biotecnológicos, es una medida incompatible con el párrafo 2 del artículo 2 y los párrafos 1 y 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF.  Los demás elementos de la pregunta precedente plantean amplios problemas sistémicos que no es necesario abordar para la solución de esta diferencia.

38.
Con referencia especial a la impugnación por las partes reclamantes de las medidas de salvaguardia de varios Estados miembros en virtud del párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF, sírvanse responder a las preguntas siguientes:

a)
¿Cuál es el "Miembro" pertinente a efectos del análisis por el Grupo Especial de las impugnaciones de las partes reclamantes?  ¿Es:  i) el Estado miembro que aplica la medida de salvaguardia, o ii) las Comunidades Europeas en su conjunto?

56. Los Estados Unidos consideran que los Miembros pertinentes son tanto las Comunidades Europeas en conjunto como cada uno de sus Estados miembros que aplican las salvaguardias.

b)
¿Sería admisible en virtud del párrafo 5 del artículo 5 que un Estado miembro de las CE aplicara en su territorio, ya fuera con carácter permanente o provisional, un nivel de protección más elevado que el que se aplica en el resto de las Comunidades Europeas?

57. Los Estados Unidos no afirman que cada Estado miembro de las CE deba aplicar igual nivel de protección que el conjunto de las CE.  Pero el mero hecho de que un Estado miembro de las CE haya adoptado una MSF más restrictiva no indica que haya aplicado efectivamente un nivel de protección más elevado.  Por el contrario, según entienden los Estados Unidos los hechos de esta diferencia y el funcionamiento de las disposiciones de "salvaguardia" de las CE, los Estados miembros están aplicando en este caso el mismo nivel de protección que el conjunto de las CE, y sus medidas no están basadas en una evaluación del riesgo.

A todas las partes reclamantes:

39.
¿Están de acuerdo las partes reclamantes con la declaración que figura en el párrafo 17 de la Comunicación escrita de Noruega según la cual la "biotecnología moderna" se refiere a algo más que simplemente a una tecnología del "ADN recombinante"?  Sírvanse explicar qué pertinencia puede tener esta diferencia, en su caso, para las cuestiones que se tratan en la presente diferencia.

58. La expresión "biotecnología moderna" podría emplearse como referencia a algo más que simplemente la tecnología del "ADN recombinante".  Pero las medidas a que se refiere esta diferencia se aplican a productos agrícolas con tecnología del ADN recombinante.  Por lo tanto, como indicaron los Estados Unidos en la nota 2 de su Primera comunicación escrita, los Estados Unidos emplearon la expresión "tecnología moderna" para referirse únicamente a la tecnología del "ADN recombinante".  De cualquier modo, sin embargo, no se trata de una expresión de un tratado y esta diferencia no plantea ninguna cuestión relativa a la definición de esa expresión.

40.
¿Están de acuerdo las partes reclamantes con los argumentos que esgrime Noruega en los párrafos 130 y 131 de su Comunicación escrita de que los riesgos relacionados con la utilización de genes marcadores de resistencia a antibióticos no están comprendidos en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF?

59. Los Estados Unidos consideran que los riesgos identificados por Noruega relativos al empleo de genes marcadores de resistencia a antibióticos están comprendidos en el Acuerdo MSF.

60. La preocupación indicada en la comunicación de Noruega consiste en que los genes de resistencia a antibióticos podrían transferirse de la planta a un patógeno humano o animal en el tubo digestivo del ser humano o el animal que consumiera alimentos derivados de la planta.  En el caso de un animal infectado por el patógeno, esa situación se trataría normalmente con el antibiótico respecto del cual el patógeno se ha vuelto resistente, y la transferencia de los genes de resistencia contribuiría a la radicación y propagación de la enfermedad ‑la enfermedad causada por el patógeno que se ha vuelto resistente‑ por lo que este riesgo estaría claramente comprendido en el párrafo 1 a).

61. Además, el gen de resistencia al antibiótico está comprendido en la definición de los aditivos conforme al Acuerdo MSF.  El gen es un componente del alimento obtenido de la planta biotecnológica;  no se lo consume normalmente como alimento en sí mismo;  no se utiliza normalmente como ingrediente característico del alimento, y se agrega a la planta deliberadamente (y, con ello, al alimento obtenido de la planta) con un propósito biotecnológico en la fabricación del alimento.  Por lo tanto, la protección contra cualquier riesgo derivado de ello para la salud de las personas o de los animales, como el desarrollo de resistencia a antibióticos o el desarrollo de la enfermedad tratada con los antibióticos, está comprendida en el párrafo 1 b).  Por la misma razón, los productos de genes de resistencia también están abarcados por el Acuerdo MSF.

41.
¿Están de acuerdo las partes reclamantes con la declaración que hace Noruega en el párrafo 130 de su Comunicación escrita de que el ADN vegetal no es un "organismo" y que las preocupaciones relacionadas con los efectos en el ADN de la planta no están comprendidas en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF?

62. Los Estados Unidos están de acuerdo con Noruega en que el ADN vegetal no es en sí mismo un "organismo", pero no están de acuerdo en que por esa razón las preocupaciones relacionadas con los efectos en el ADN vegetal queden necesariamente excluidas del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.

63. En primer lugar, no es necesario que el ADN vegetal sea un organismo para que las medidas adoptadas con fines de protección contra cualquier acentuación del riesgo de resistencia a antibióticos esté comprendida en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.  Como se reconoce en la comunicación de Noruega, el ADN vegetal forma parte de la planta, que indiscutiblemente es un organismo comprendido en el alcance del párrafo 1 a).  Las preocupaciones relativas a los efectos del ADN vegetal son, en lo esencial, preocupaciones relativas a los posibles efectos de la planta modificada.  Como se analiza en la respuesta a la pregunta 40, los genes de resistencia a antibióticos están comprendidos en la definición de los aditivos que figura en el Acuerdo MSF, y la protección contra cualquier riesgo que generen para la salud de las personas o de los animales, como el desarrollo de resistencia a antibióticos o el desarrollo de la enfermedad tratada con los antibióticos, está comprendida en el párrafo 1 b).

64. En segundo lugar, en la comunicación de Noruega se aduce que la enfermedad no es causada por el ADN vegetal, sino por un patógeno separado;  el ADN vegetal no hace más que contribuir al desarrollo de la resistencia al antibiótico, por lo que tales efectos no están comprendidos en el ámbito de aplicación del párrafo 1 a).  Esto se basa en una interpretación equivocada de ese párrafo, que sólo exige que la medida se haya adoptado "para proteger de los riesgos resultantes de la radicación o propagación de enfermedades y organismos patógenos" [párrafo 1 a) del Anexo A].  Al tratar de limitar el desarrollo de la resistencia a antibióticos, el Miembro procura, en lo esencial, obtener protección contra los riesgos de derivados de la propagación y radicación del patógeno resistente y de la enfermedad que causa.  La resistencia a antibióticos sólo tiene importancia por la enfermedad que causa el patógeno;  intrínsecamente no tiene ninguna otra trascendencia.  Esto no quita que, si la planta modificada contribuye a la propagación de la enfermedad, una medida adoptada con el fin de controlar esa planta es una medida adoptada para obtener protección contra "los riesgos resultantes de la ... propagación de ... organismos patógenos".  No altera esta conclusión el hecho de que la planta modificada no sea la única causa de la enfermedad.

42.
¿Están de acuerdo las partes reclamantes con la afirmación que hace Noruega en el párrafo 141 de su Comunicación escrita de que "[l]a presente diferencia se caracteriza por una situación en la que se ha llevado a cabo gran cantidad de investigación científica sin producir pruebas fidedignas"?  (el subrayado figura en el original).  Sírvanse explicar sus opiniones.

65. No.  Lo que afirma Noruega, en lo esencial, es que como la biotecnología es relativamente nueva, existe necesariamente tanta incertidumbre científica sobre el conjunto de esa tecnología que, como consecuencia, resulta imposible llegar a decisiones o conclusiones científicas defendibles respecto de cada producto.  Los Estados Unidos discrepan de eso firmemente.  Como se analizó en los párrafos 27‑28 de la Primera comunicación de los Estados Unidos, varios organismos científicos de gran prestigio han examinado el peso de las pruebas al evaluar el considerable volumen de la bibliografía existente acerca de los aspectos de seguridad ambiental e inocuidad para la salud de los productos biotecnológicos, y han considerado que eran suficientemente fidedignas para extraer conclusiones sobre esos aspectos de los productos biotecnológicos y los métodos adecuados para evaluar los productos futuros.

43.
Según las Comunidades Europeas, la tramitación de algunas solicitudes se demoró debido a intercambios derivados de las peticiones de compromisos o modificaciones voluntarios de las notificaciones para que éstas estuvieran en consonancia con los requisitos previstos por la nueva legislación.  Por ejemplo, en relación con la liberación en el medio ambiente, durante el verano de 1999 el Consejo adoptó una Posición común sobre la propuesta de modificación de la Directiva, y desde entonces los notificantes parecen haber intentado responder a las preocupaciones adicionales que figuran en ella.  Las Comunidades Europeas citan asimismo casos similares con respecto a la legislación sobre nuevos alimentos.  Sin embargo, en las comunicaciones de las partes reclamantes no se hace referencia a estos casos.  ¿Están de acuerdo las partes reclamantes con la versión de las Comunidades Europeas?  Si la respuesta es afirmativa, ¿podrían explicar cómo interpretan estos casos?  Sírvanse explicar qué pertinencia tienen estos casos para su convicción de que existía una moratoria de facto.

66. Los Estados Unidos no han alegado, ni alegan, que todas y cada una de las solicitudes de información formuladas por autoridades comunitarias representen "demoras indebidas" conforme al Acuerdo MSF.  Los Estados Unidos promovieron esta diferencia porque las CE adoptaron una moratoria no publicada y no transparente de la aprobación de todos los productos biotecnológicos y la siguieron aplicando hasta agosto de 2003, cuando se estableció el mandato de este Grupo Especial.  Por lo tanto, con independencia de que el expediente de un producto determinado contenga o no comunicaciones entre el solicitante y las autoridades comunitarias, en virtud de la moratoria de las CE no se permitió que ningún producto llegara a la etapa de la aprobación definitiva.

67. Los Estados Unidos señalan también que las CE, al presentar este argumento, tratan de extraer ventaja en esta diferencia apoyándose en otra más de sus propias violaciones de obligaciones de la OMC.  En particular, las CE han informado al Grupo Especial de que con arreglo a su "Planteamiento provisional" se imponían prospectivamente a todas las solicitudes de aprobación de productos pendientes de resolución las prescripciones previstas de normas legislativas comunitarias aún no aprobadas.  Esta modificación del procedimiento de aprobación de las CE no fue notificada y publicada como requieren el artículo 7 y el Anexo B.  Las CE, que no cumplieron sus obligaciones básicas en materia de transparencia conforme al Acuerdo MSF, no pueden alegar después que los reclamantes deberían haber mencionado en sus comunicaciones esta medida nunca publicada que introdujo cambios en el procedimiento de aprobación de las CE.

44.
¿Formulan las partes reclamantes alguna alegación con respecto al "hecho de no considerar" las solicitudes (en comparación con "el hecho de no conceder la aprobación definitiva" o "el hecho de no permitir que los productos pasaran a la etapa de aprobación definitiva")?  Si la respuesta es afirmativa, sírvanse indicar, en su caso, cuáles de las solicitudes mencionadas en sus primeras comunicaciones escritas y/o en las primeras declaraciones orales constituyen a su juicio ejemplos del "hecho de no considerar" y por qué.

68. Los Estados Unidos no tienen conocimiento de ninguna distinción sustantiva entre el hecho de no considerar una solicitud y el hecho de no permitir que los productos pasen a la etapa de aprobación definitiva.  De cualquier modo, el párrafo 1 a) del Anexo C exige que los procedimientos de aprobación "se inicien y ultimen" sin demoras indebidas.  Y en este caso las CE no han "iniciado y ultimado" los procedimientos sin demoras indebidas.  Por el contrario, la adopción por las CE de una moratoria en la que han decidido, sin justificación, no dictar decisiones definitivas respecto de ningún producto por tiempo indeterminado tiene que equivaler a una "demora indebida" conforme al párrafo 1 a) del Anexo C.

45.
En relación con los párrafos 2 y 24 de la Primera declaración oral de los Estados Unidos ("el hecho de no permitir que los productos pasaran a la etapa de aprobación definitiva"), los párrafos 16 y 40 de la Primera declaración oral del Canadá ("paralización y bloqueo de las solicitudes en etapas decisivas de la adopción de decisiones") y los párrafos 21 y 26 de la Primera declaración oral de la Argentina "un movimiento de tipo circular que nunca concluye en una aprobación"), ¿puede decirse que las partes reclamantes consideran la supuesta moratoria esencialmente como una "decisión de no decidir", durante un plazo no especificado, con respecto a toda solicitud de aprobación, en lugar de como una "decisión de decidir negativamente" con respecto a todas y cada una de esas solicitudes?

69. La moratoria podría describirse con exactitud tanto calificándola como una "decisión de no decidir" como calificándola de "decisión de no conceder aprobación definitiva" por tiempo indeterminado, que ha durado por lo menos hasta el establecimiento del Grupo Especial y la fijación de su mandato en agosto de 2003.  Las CE, al mismo tiempo:  1) no rechazaron durante ese período ninguna solicitud;  y 2) no concedieron aprobación definitiva durante él.  Sin embargo, los Estados Unidos desean hacer hincapié en que el efecto de la "decisión de no decidir" de las CE consistió en mantener fuera del mercado comunitario todos los nuevos productos biotecnológicos.  Por lo tanto, aunque las CE formalmente no rechazaron ninguna solicitud, el efecto de la moratoria respecto del acceso al mercado durante el período abarcado por esta diferencia fue equivalente al rechazo de todas las solicitudes de aprobación de nuevos productos biotecnológicos.

46.
¿Afirman las partes reclamantes que la supuesta moratoria general produjo "demoras indebidas" con respecto a todas las solicitudes pendientes en la fecha de establecimiento de este Grupo Especial, con independencia de cuándo se presentaran esas solicitudes a la autoridad del Estado miembro pertinente?

70. Sí:  la obligación específica que establece el Acuerdo MSF consiste en que el Miembro asegure que los procedimientos relativos a MSF "se inicien y ultimen sin demoras indebidas".  Al adoptar una moratoria general respecto de todas las aprobaciones, ninguna de las solicitudes pendientes en la fecha de establecimiento del Grupo Especial podía tramitarse sin "demoras indebidas".  Una demora por tiempo indeterminado sin justificación no puede considerarse otra cosa que una demora "indebida".

47.
Utilizando el método analítico que presenta el Canadá en los párrafos 19 a 26 de su Primera declaración oral, ¿podrían las partes reclamantes explicar brevemente cómo han hecho efectiva las Comunidades Europeas la supuesta moratoria con respecto a cada una de las distintas solicitudes de productos?  (Véase la Primera comunicación escrita de las CE, páginas 70 y siguientes.)

71. Los Estados Unidos se proponen abordar en su escrito de réplica esta cuestión, que supone el examen de las voluminosas pruebas documentales presentadas por las CE que contienen los expedientes de las solicitudes relativas a productos.  No obstante, los Estados Unidos han dado una respuesta preliminar en el Anexo I de estas respuestas.

48.
Con referencia, entre otros, a los párrafos 285 a 297 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿consideran las partes reclamantes que estarían justificadas demoras de procedimiento en situaciones en las que:

72. Antes de abordar cada una de las partes de esta pregunta, los Estados Unidos desean hacer hincapié nuevamente en que la moratoria de las CE ‑es decir, su decisión de no decidir respecto de todas las solicitudes pendientes‑ se adoptó sin ninguna justificación y necesariamente debe constituir una "demora indebida" conforme al párrafo 1 a) del Anexo C.  Por lo tanto, con independencia de que la solicitud relativa a determinado producto haya tenido demoras causadas en parte por cualquiera de los motivos que se enumeran aquí (o por cualquier otro motivo), todas las solicitudes relativas a productos sufrieron "demoras indebidas" porque las CE habían decidido no permitir que ninguna solicitud pasara a la etapa de aprobación definitiva.

a)
son causadas por consideraciones del riesgo que no están comprendidas en el ámbito de aplicación del Anexo A del Acuerdo MSF;

73. Las CE no han demostrado que la moratoria, y las demoras causadas por ella, estuvieran justificadas por riesgos no comprendidos en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.  Además, no estamos seguros del significado de la expresión "consideraciones del riesgo".  Mientras el procedimiento de aprobación esté comprendido en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF (y las CE concuerdan, aparentemente, en que su Reglamento sobre Nuevos Alimentos y su Directiva sobre Liberación Intencional están comprendidos en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF), el Miembro tiene la obligación de iniciar y ultimar ese procedimiento sin demoras indebidas, con independencia de que considere también riesgos no comprendidos en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.

b)
han sido aceptadas voluntariamente por el solicitante;

74. Las CE no han demostrado que la moratoria, y las demoras resultantes de ella, fueran aceptadas voluntariamente por ningún solicitante.  En realidad, resulta sumamente difícil concebir que un solicitante "aceptara" una demora en la aprobación de un producto;  la razón misma por la que el solicitante pide la aprobación consiste en la posibilidad de comercializar su producto en las CE, y cualquier demora le resulta perjudicial.

75. Los Estados Unidos desean señalar también que no es exacta la afirmación de las CE de que la información presentada por los solicitantes para cumplir requisitos de normas legislativas no aprobadas fue "voluntaria".  Si, como manifiestan las CE, no iba a aprobarse ninguna solicitud sin esa información complementaria, la presentación de ella difícilmente puede calificarse de "voluntaria".  Lo que tal vez quieran decir realmente las CE es que sus funcionarios no tenían facultades jurídicas para exigir la información.

c)
la entrada en vigor de nueva legislación es inminente y las solicitudes que están pendientes en el marco de la antigua legislación en la fecha de entrada en vigor de la nueva quedan sujetas a los requisitos más rigurosos de la nueva legislación;

76. Las CE no han demostrado que la moratoria, y las demoras resultantes de ella, se debieran a requisitos más rigurosos de la nueva legislación.  Además, aun cuando las CE adoptaran nuevos procedimientos de aprobación con nuevos requisitos sustantivos, no por ello dejaban de estar obligadas a iniciar y ultimar esos nuevos procedimientos "sin demoras indebidas".

d)
no son atribuibles a un Miembro (por ejemplo, cuando las ha causado el solicitante);

77. Las CE no han demostrado que la moratoria, y las demoras causadas por ella, no fueran atribuibles a un Miembro, ni que hubieran sido causadas por el solicitante.  Por el contrario, la moratoria fue adoptada por las CE.  Precisado lo anterior:  los Estados Unidos no alegan que un Miembro de la OMC incurra en violación del párrafo 1 a) del Anexo C cuando el propio solicitante demora la presentación de informaciones en respuesta a un pedido razonable formulado por la autoridad competente del Miembro.

e)
son necesarias para asegurar la observancia de la legislación vigente y las normas internacionales pertinentes (por ejemplo, los principios del Codex;  véase CE - Prueba documental 44);

78. Las CE no han demostrado que la moratoria, y las demoras resultantes de ella, fueran necesarias para asegurar la observancia de la legislación vigente y las normas internacionales pertinentes.  Además, la cuestión de cómo se "asegura la observancia de la legislación vigente" no determina si una demora es o no "indebida".  Por ejemplo, si la legislación en vigor obligara a una autoridad competente a no presentar la solicitud para su aprobación definitiva durante cinco años, los Estados Unidos entienden que en ese caso la demora sería "indebida".  En cambio, si la autoridad competente necesitara legítimamente tiempo para ultimar la evaluación del riesgo exigida por la legislación en vigor, el tiempo necesario para ese procedimiento probablemente no constituyera "demora indebida".

79. Con respecto a "las normas internacionales pertinentes", los Estados Unidos no tienen conocimiento de ninguna norma internacional que tenga por resultado demoras del procedimiento de aprobación.

f)
se producen como consecuencia de esfuerzos destinados a desarrollar prescripciones de vigilancia, prácticas agrícolas adecuadas y esfuerzos similares para gestionar los riesgos sanitarios y fitosanitarios?

80. Las CE no han demostrado que la moratoria, y las demoras resultantes de ella, fueran necesarias para desarrollar prescripciones de vigilancia, prácticas agrícolas adecuadas y esfuerzos similares para gestionar los riesgos sanitarios y fitosanitarios.

¿Justificaría alguna de las situaciones indicadas supra:  i) la supuesta moratoria general, y ii) las supuestas demoras respecto de productos específicos a las que se hace referencia en las comunicaciones de las partes reclamantes?

81. Como explicaron los Estados Unidos en su Primera comunicación, y desarrollarán en su escrito de réplica, no consideran que las CE hayan presentado ninguna justificación de la demora de sus procedimientos de aprobación resultante de la moratoria.

49.
En relación con los párrafos 440 y 441 de la Primera comunicación escrita de las CE, al parecer las Comunidades Europeas aducen, en efecto, que el Acuerdo MSF sería aplicable a una medida (una disposición jurídica, etc.) en la medida en que persiga objetivos sanitarios y fitosanitarios como se definen en el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF, y que el Acuerdo OTC sería aplicable simultáneamente a esa misma medida (disposición jurídica, etc.) en la medida en que se trate de un reglamento técnico que no persigue objetivos sanitarios y fitosanitarios.  ¿Están de acuerdo las partes reclamantes con este argumento?  Al responder a esta pregunta, sírvanse referirse a las disposiciones del párrafo 5 del artículo 1 del Acuerdo OTC.

82. Los Estados Unidos no comprenden o no comparten el argumento de las CE según el cual, en relación con esta diferencia, el Acuerdo MSF se aplica a ciertos "aspectos de una medida" mientras que el Acuerdo OTC se aplica a otros "aspectos de una medida".  Tampoco explican las CE de qué modo habría de definir o analizar un grupo especial, en esta diferencia, un "aspecto de una medida".

83. Como señala el Grupo Especial en la pregunta precedente, el párrafo 5 del artículo 1 del Acuerdo OTC es perfectamente claro al establecer que las disposiciones del Acuerdo OTC "no son aplicables" a las MSF definidas en el Anexo A del Acuerdo MSF.  El Anexo A aclara que "toda medida" aplicada para proteger contra alguno de los riesgos que se enumeran queda comprendida en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.  No dice que la medida tenga que aplicarse exclusivamente para la protección sólo contra los riesgos enumerados.  Además, el Acuerdo MSF no dice que una MSF ‑es decir, una medida referente a un riesgo enumerado en el Anexo A‑ pierde de algún modo su condición de tal si su adopción también está apoyada por otros fundamentos.  Así, por ejemplo, aunque la Directiva sobre Liberación Intencional de las CE pudiera interpretarse en el sentido de que cubre algunos riesgos no comprendidos en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF, no por ello dejaría esa norma de ser una MSF.

50.
En relación con el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF, se ruega a las partes reclamantes que indiquen si están de acuerdo con las Comunidades Europeas en lo siguiente:

a)
El párrafo 7 del artículo 5 excluye la aplicabilidad del párrafo 1 del artículo 5 y no es una excepción (defensa afirmativa) al párrafo 1 del artículo 5 (párrafo 575 de la Primera comunicación escrita de las CE).  Al responder a esta pregunta, sírvanse analizar la pertinencia de los informes del Órgano de Apelación sobre los asuntos Japón - Manzanas (nota 316), CE - Hormonas (párrafo 104), CE - Sardinas (párrafo 275) y Japón - Productos agrícolas II (párrafos 86 y siguientes).

84. Los Estados Unidos no están de acuerdo en que el párrafo 7 del artículo 5 "excluye la aplicabilidad" del párrafo 1 del mismo artículo.  Por el contrario, esas dos disposiciones deben interpretarse en conjunto.  En Japón ‑ Manzanas, el Órgano de Apelación explicó esta relación entre los párrafos 1 y 7 del artículo 5.

El primer requisito establecido por el párrafo 7 del artículo 5 es que los testimonios científicos han de ser insuficientes.  Cuando un grupo especial examina una medida que un Miembro considera provisional, ese grupo especial tiene que evaluar si "los testimonios científicos pertinentes son insuficientes".  Esa evaluación no debe realizarse en abstracto, sino a la luz de una investigación específica.  Las nociones de "pertinencia" e "insuficiencia" en la frase introductoria del párrafo 7 del artículo 5 implican una relación entre los testimonios científicos y alguna otra cosa.  Para determinar la naturaleza de la relación que ha de establecerse es instructivo leer esa frase introductoria en el contexto más amplio del artículo 5 del Acuerdo MSF, que se titula "Evaluación del riesgo y determinación del nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria".  El párrafo 1 del artículo 5 establece una disciplina crucial en el marco de dicho artículo, a saber, que "los Miembros se asegurarán de que sus medidas sanitarias o fitosanitarias se basen en una evaluación ... de los riesgos existentes para la vida y la salud de las personas y de los animales o para la preservación de los vegetales".  Esta disciplina informa las demás disposiciones del artículo 5, incluido el párrafo 7 de dicho artículo.  Observamos asimismo que en la segunda frase del párrafo 7 del artículo 5 se hace referencia a "una evaluación más objetiva del riesgo".  Esos elementos contextuales sugieren la existencia de un vínculo o relación entre el primer requisito establecido en el párrafo 7 del artículo 5 y la obligación de realizar una evaluación de los riesgos establecida en el párrafo 1 del mismo artículo:  los "testimonios científicos pertinentes" serán "insuficientes" en el sentido del párrafo 7 del artículo 5 si el conjunto de testimonios científicos disponibles no permite, en términos cuantitativos o cualitativos, realizar una evaluación adecuada de los riesgos, como requiere el párrafo 1 del artículo 5 y como se define en el Anexo A del Acuerdo MSF.

Por lo tanto, lo primera que debe determinarse al aplicar el párrafo 7 del artículo 5 es si existen testimonios científicos suficientes para llevar a cabo la evaluación del riesgo que requiere el párrafo 1 tal como se define en el Anexo A.

85. Con respecto a la cuestión de la carga de la prueba, los Estados Unidos no alegan en esta diferencia que el Miembro demandado tenga la carga de probar que el párrafo 7 del artículo 5 es aplicable a una MSF determinada.  Pero los Estados Unidos, al demostrar que todos los productos sujetos a una medida de un Estado miembro fueron objeto de una evaluación del riesgo positiva por científicos de las propias CE, han cumplido cualquier carga que pudiera corresponderles en cuanto a probar que los testimonios científicos no eran "insuficientes" y que no es aplicable el párrafo 7 del artículo 5.

b)
El párrafo 6 del artículo 5 no es "pertinente" cuando es aplicable el párrafo 7 del artículo 5 (párrafo 612 de la Primera comunicación escrita de las CE).

86. Los Estados Unidos no están de acuerdo en que el párrafo 6 del artículo 5 no es pertinente cuando se aplica el párrafo 7.  Las CE no presentan ningún fundamento para aducir que aún las medidas provisionales no deben entrañar un grado de restricción del comercio mayor del requerido para lograr el nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria.

c)
El párrafo 7 del artículo 5 excluye "efectivamente" el párrafo 5 del mismo artículo (párrafo 618 de la Primera comunicación escrita de las CE).

87. Los Estados Unidos no están de acuerdo en que el párrafo 7 del artículo 5 excluye "efectivamente" el párrafo 5 del mismo artículo.  El párrafo 5 se refiere a la discriminación arbitraria o injustificable en el nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria, mientras que el párrafo 7 ni siquiera se refiere al nivel de protección.  Las CE no presentan ningún fundamento para aducir que la adopción de una medida provisional exime a un Miembro de la OMC de su obligación de no efectuar esa discriminación arbitraria o injustificada.

d)
La suficiencia de los testimonios científicos pertinentes depende, entre otras cosas, del nivel de protección de un país y de la naturaleza de los riesgos (por ejemplo, la reversibilidad del daño).  (Véanse los párrafos 605 y 606 de la Primera comunicación escrita de las CE.)

88. Los Estados Unidos no están de acuerdo en que la "suficiencia de los testimonios científicos pertinentes" dependa del nivel de protección o de la naturaleza de los riesgos.  En la diferencia Japón ‑ Manzanas, el Órgano de Apelación rechazó la idea de que la aplicación del párrafo 7 del artículo 5 depende de la naturaleza de los riesgos examinados:

los "testimonios científicos pertinentes" serán "insuficientes" en el sentido del párrafo 7 del artículo 5 si el conjunto de testimonios científicos disponibles no permite, en términos cuantitativos o cualitativos, realizar una evaluación adecuada de los riesgos, como requiere el párrafo 1 del artículo 5 y como se define en el Anexo A del  Acuerdo MSF.  Por tanto, la cuestión no es si hay suficientes testimonios de carácter general o si hay suficientes testimonios relacionados con un aspecto específico de un problema fitosanitario, o un riesgo específico.  La cuestión es si los testimonios pertinentes, ya sean "generales" o "específicos", por utilizar los términos empleados por el Grupo Especial, son suficientes para que pueda evaluarse la probabilidad de entrada, radicación o propagación de, en el presente caso, la niebla del peral y del manzano en el Japón.

51.
En cuanto a las alegaciones de las partes reclamantes con respecto a las medidas de salvaguardia de varios Estados miembros, ¿son esas medidas casos en que "los testimonios científicos s[o]n insuficientes" en el sentido del párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF?

89. No:  los testimonios científicos no eran "insuficientes".  Por el contrario, cada uno de los productos que fueron objeto de una medida de un Estado miembro fue sometido a una evaluación del riesgo positiva por los propios científicos de las CE.

52.
¿Están de acuerdo los reclamantes con la definición de "una evaluación del riesgo adecuada" que exponen las Comunidades Europeas en la última frase del párrafo 604 de su Primera comunicación escrita?

90. No;  los Estados Unidos no están de acuerdo con el concepto de las CE sobre la "evaluación del riesgo adecuada".  Por ejemplo, no existe ningún fundamento en el Acuerdo MSF para constatar que la evaluación del riesgo deba ser "inequívoca", que haya "resistido el paso del tiempo" ni que no sea "probable que se la revise".  En realidad, en el asunto CE ‑ Hormonas el Órgano de Apelación rechazó la idea de que la evaluación del riesgo debe resolver todas las incertidumbres posibles:

En una parte de sus informes, el Grupo Especial opone la prescripción de un "riesgo identificable" a la incertidumbre que teóricamente siempre existe puesto que la ciencia no puede nunca aportar una certidumbre absoluta de que una determinada sustancia no tenga en algún caso efectos perjudiciales para la salud.  Estamos de acuerdo con el Grupo Especial en que esta incertidumbre teórica no es el tipo de riesgo que, con arreglo al párrafo 1 del artículo 5 se ha de evaluar.

Contrariamente a lo que sugieren las CE, el Acuerdo MSF ya establece los requisitos y la definición de la evaluación del riesgo, en el párrafo 1 del artículo 5 y el Anexo A.

A los Estados Unidos:

73.
Los Estados Unidos afirman en el párrafo 163 de su Primera comunicación escrita que una de las justificaciones formuladas por Italia para suspender la venta y utilización de cuatro productos del maíz se refiere a preocupaciones por "alergias ocupacionales a esporas bacteriológicas Bt en los agricultores que utilizan plaguicidas Bt".  ¿Consideran los Estados Unidos que las medidas adoptadas para proteger a los agricultores de "alergias ocupacionales" están sometidas al Acuerdo MSF?  Sírvanse explicarlo.

91. La conclusión de los Estados Unidos de que el decreto de Italia constituye una MSF se basa, en parte, en la preocupación manifestada de que los productos podrían tener efectos perjudiciales en los animales que los consumieran.  Una medida de protección contra tal riesgo constituiría claramente una medida "para proteger la salud y la vida de los animales" contra "toxinas", y por lo tanto estaría comprendida en el ámbito de aplicación del artículo 1 a) del Acuerdo MSF y la definición de MSF que figura en el Anexo A.
92. Resulta menos claro con qué objeto citó el Gobierno de Italia el otro informe, que menciona la posibilidad de "alergias ocupacionales a esporas de bacterias Bt en los agricultores que utilizan plaguicidas Bt".  A falta de toda explicación, una posibilidad es que el Gobierno de Italia se apoyara en este informe sobre reacciones alérgicas de agricultores que aplicaban plaguicidas microbianos Bt como indicación de un posible riesgo de reacciones alérgicas causadas por el consumo del maíz obtenido por ingeniería genética.  Una medida destinada a proteger a las personas o los animales que consumieran el maíz para que no sufriesen reacciones alérgicas constituiría una medida "para proteger la vida y la salud" contra "toxinas" en "alimentos", y por lo tanto estaría comprendida en el ámbito de aplicación del párrafo 1 b) del Anexo A del Acuerdo MSF.  Además, en la medida en que el decreto de Italia hubiera tenido por objeto proteger a los agricultores contra alergias ocupacionales en una planta utilizada como alimento o pienso, esa medida también estaría comprendida en el ámbito de aplicación de la misma disposición.  El párrafo 1 b) no se limita a los riesgos alimentarios, sino que incluye toda medida adoptada para proteger la vida o la salud de las personas y de los animales de "los riesgos resultantes de ... toxinas ... en los productos alimenticios ... o los piensos".  Las medidas adoptadas para proteger contra riesgos ocupacionales por exposición a la toxina Bt presente en el maíz estarían comprendidas claramente en esta descripción.
74.
En el párrafo 24 de la Primera declaración oral de los Estados Unidos éstos aducen que "las CE han decidido no presentar decisiones definitivas para que la Comisión las adopte por mayoría".  Sírvanse explicar quién adoptó esa decisión en las Comunidades Europeas (es decir, ¿la Comisión, algunos Estados miembros, el Consejo, etc.?).

93. La decisión de no presentar decisiones definitivas para que el Consejo las adopte por mayoría (y después a la Comisión en caso de no existir mayoría cualificada) parece haberse adoptado por la dependencia de la Comisión que tiene a su cargo las cuestiones biotecnológicas.  Ciertas declaraciones de funcionarios competentes de la Comisión hacen pensar que comprendían perfectamente que la moratoria no estaba en conformidad con las obligaciones de las Comunidades en el régimen de la OMC, pero con una "minoría decisiva" de Estados miembros que impedían la aprobación conforme a los procedimientos establecidos en las CE esa dependencia de la Comisión decidió no presentar decisiones definitivas para su aprobación por votación mayoritaria, sabiendo que una votación negativa también habría carecido del apoyo de una evaluación del riesgo y de fundamentos científicos válidos y, por lo tanto, habría sido contraria a las obligaciones que corresponden a las CE en el régimen de la OMC.

75.
En relación con los párrafos 138 y 139 de la Primera comunicación escrita de los Estados Unidos:

a)
Sírvanse explicar para cada una de las solicitudes (las mencionadas en las letras a) a d) del párrafo 138) por qué consideran los Estados Unidos que ha habido una demora indebida.

b)
Al responder a la pregunta del apartado a) supra, sírvanse indicar también, basándose en las disposiciones de las Directivas 90/220 y 2001/118 y del Reglamento 258/97 de las CE, cuál es a su juicio el plazo de tramitación que debería haberse aplicado a las solicitudes en cuestión.

94. La moratoria de las CE -es decir, su decisión de no decidir respecto de todas las solicitudes pendientes- se adoptó sin ninguna justificación y debe constituir necesariamente "demoras indebidas" conforme al párrafo 1 a) del Anexo C.  Por lo tanto, con independencia de que la solicitud relativa a determinado producto presentara algún progreso, o algunas demoras pudieran justificarse con arreglo al párrafo 1 a) del Anexo C, todos los productos enumerados en los párrafos 138 y 139 de la Primera comunicación de los Estados Unidos fueron objeto de la moratoria y sufrieron "demoras indebidas" porque las CE habían resuelto no permitir que ninguna solicitud pasara a la etapa de la decisión definitiva.
95. Además, como se señaló en la respuesta a la pregunta 47, supra, los Estados Unidos se proponen referirse más cabalmente a la tramitación aplicada por las CE a cada producto en su escrito de réplica.

c)
Sírvanse justificar la afirmación de que antes de la adopción de la supuesta moratoria todos los procedimientos de aprobación iniciados en virtud de la Directiva 90/220 fueron ultimados en menos de tres años.

96. Véase el Anexo II adjunto a estas respuestas.

d)
Con referencia a la pregunta del apartado c) supra, ¿se ultimaron todos esos procedimientos dentro de los plazos previstos en la Directiva 90/220 de las CE?

97. La Directiva 90/220 no especifica precisamente el plazo de cada etapa, pero parece prever un lapso no superior a un año entre la solicitud y la decisión.

76.
¿Se han dado casos en que los solicitantes pidieran que se les informara de la etapa del procedimiento y/o pidieran una explicación por las demoras pero dichas peticiones fueran denegadas o no se les diera una respuesta?

98. Como se explicó en los párrafos 96 y 97 de la Primera comunicación de los Estados Unidos, la adopción por las CE de una moratoria no publicada y no transparente de todas las aprobaciones de productos biotecnológicos es fundamentalmente incompatible con las obligaciones de transparencia que corresponden a las CE en virtud del párrafo 1 b) del Anexo C.

77.
En relación con los párrafos 157 a 159, 161, 163 y 164, ¿podrían los Estados Unidos ser más específicos acerca de cuál de las preocupaciones o justificaciones citadas por los distintos Estados miembros de las CE se refieren a riesgos o perjuicios derivados de la propagación de "plagas", de "organismos patógenos", de "toxinas", de "contaminantes" y por qué?  (Por ejemplo, ¿en qué epígrafe(s) estaría comprendida la preocupación relativa a la resistencia a los insectos y por qué?  ¿Cuál es la plaga, organismo patógeno, etc. pertinente?)

99. En las medidas de los Estados miembros se citan las siguientes preocupaciones:  1) los efectos de la toxina Bt en organismos a los que no está destinada;  2) la preocupación de que la ingestión de genes resistentes a antibióticos por personas o animales hiciera que también se desarrollara esa resistencia en ellos;  3) la posibilidad de que se desarrollara resistencia en insectos a la toxina Bt y, de ese modo, fuera más difícil su gestión y la lucha contra ellos;  4) la preocupación relativa a los efectos en la agricultura, el medio ambiente y la salud de los consumidores, causados por fugas genéticas y la propagación a otras plantas de la tolerancia a herbicidas.  Todos estos riesgos están comprendidos en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.

1)
Efectos de la toxina Bt en animales a los que no está destinada

100. Como se señaló en la respuesta a la pregunta 34, la palabra inglesa "pest" ("plaga") se define como "any thing or person that is noxious, destructive, or troublesome" ("cualquier cosa o persona dañina, destructiva o perturbadora"):  Compact Oxford English Dictionary, 1971, página 2.145.  Por lo tanto, cualquier variedad Bt que presentara un riesgo para organismos a los que no estuviera destinado podría considerarse una "plaga" en el sentido del Acuerdo MSF, de conformidad con el párrafo 1 a) del Anexo A.

2)
Propagación de la resistencia a antibióticos por ingestión de los genes que la causan

101. Como se señaló en la respuesta a las preguntas 40 y 41, la preocupación manifestada consiste en que los genes de resistencia a antibióticos podrían transferirse de la planta a un patógeno humano o animal en el tubo digestivo del ser humano o el animal que consumiera alimentos derivados de la planta.  En el caso de un animal infectado por el patógeno, esa situación se trataría normalmente con el antibiótico respecto del cual el patógeno se ha vuelto resistente, y la transferencia de los genes de resistencia "contribuiría a la radicación y propagación de la enfermedad" ‑la enfermedad causada por el patógeno que se ha vuelto resistente‑ por lo que este riesgo estaría claramente comprendido en el párrafo 1 a).  Análogamente, para la persona infectada por el patógeno resistente al antibiótico, la transferencia de los genes de resistencia constituiría un riesgo "resultante de la presencia de ... organismos patógenos en los productos alimenticios", lo que estaría comprendido en el párrafo 1 b).

102. Como argumento subsidiario o adicional:  los genes de resistencia a antibióticos están comprendidos en la definición de los aditivos.  El gen es un componente del alimento derivado de la planta biotecnológica;  no se consume normalmente como alimento en sí mismo;  no se utiliza normalmente como ingrediente característico de los alimentos, y se lo agrega deliberadamente a la planta (y de ese modo al alimento derivado de la planta) con un propósito tecnológico en la fabricación del alimento.  De este modo, la protección contra cualquier riesgo sanitario conexo queda comprendida en el párrafo 1 b).

3)
Posibilidad de que se desarrolle resistencia al Bt en insectos
103. La preocupación que se expresa aquí consiste en que, al desarrollarse resistencia en poblaciones de insectos al plaguicida menos tóxico Bt, resultaría preciso aplicar plaguicidas más tóxicos para la lucha contra la plaga, causando un mayor daño al medio ambiente.  En este caso la plaga sería la variedad Bt, que causa indirectamente una mayor probabilidad de riesgo para la vida o la salud de animales o vegetales.  Tales riesgos están comprendidos claramente en el Acuerdo MSF.

104. A este respecto merecen señalarse dos normas de la CIPF que se refieren a esta cuestión.  La sección 2.3.1.2 de la NIMF Nº 11, Análisis de riesgo de plagas para plagas cuarentenarias, incluido el suplemento integrado sobre riesgos ambientales, describe algunos de los posibles "efectos indirectos de la plaga" que cabe considerar para determinar si un organismo es una plaga cuarentenaria:  "efectos ambientales y de otro tipo no deseados de las medidas de control y viabilidad y costo de la erradicación o contención" (página 25).

105. Además, las recientes revisiones de la NIMF Nº 11 hechas por la CIPF, que adaptan las normas en vigor para tener en cuenta los cultivos biotecnológicos ["organismos vivos modificados"] incluyen lo siguiente:


Anexo 3, "DETERMINACIÓN DEL POTENCIAL DE UN ORGANISMO VIVO MODIFICADO PARA CONVERTIRSE EN PLAGA"


Entre los riesgos fitosanitarios potenciales de los OVM se incluyen:


a.
Cambios en las características de adaptación que puedan aumentar el potencial de introducción o dispersión, por ejemplo alteraciones en:


-
la tolerancia a condiciones ambientales adversas (por ejemplo, sequía, heladas, salinidad, etc.)


-
la biología reproductiva


-
la capacidad de dispersión de las plagas


-
la tasa de crecimiento o vigor


-
el rango de hospedantes


-
la resistencia a plagas

-
la resistencia o tolerancia a pesticidas (incluyendo herbicidas)

(Sin subrayar en el original)

4)
Efectos en la agricultura, el medio ambiente y la salud de los consumidores causados por la propagación a otras plantas de genes de tolerancia a herbicidas

106. Se plantean aquí, esencialmente, dos preocupaciones relativas a MSF.  La primera preocupación manifestada consiste en que, suponiendo que las dos especies se desarrollen en lugares próximos, los genes de tolerancia a herbicidas de una planta cultivada pueden cruzarse con parientes silvestres u otras plantas sexualmente compatibles transfiriendo los genes de tolerancia al herbicida.  Aunque la mayor parte de los estudios realizados hasta el momento indica que las plantas que contienen esos genes de tolerancia a herbicidas no presentan características de mayor adaptabilidad que las hagan más invasivas, se ha planteado la preocupación de que el gen de tolerancia al herbicida daría una ventaja selectiva a la progenie.  Un riesgo resultante de ello, en caso de que ocurriera, sería que la progenie con tolerancia al herbicida acabaría por eliminar la flora existente, o provocaría una pérdida de diversidad biológica o genética, en esa especie vegetal o afectando al ecosistema de manera más general.  En esa hipótesis, la planta tolerante al herbicida presentaría un riesgo de "carácter invasivo" o "tendencia a convertirse en mala hierba", con lo que se ajustaría a la definición de las plagas con arreglo al Acuerdo MSF.  Una segunda categoría de riesgos consistiría en que, si la progenie tolerante al herbicida provocara un mayor empleo de herbicidas, se acentuarían con ello los riesgos para la flora, la fauna y la salud de los consumidores.  Los riesgos para la flora y la fauna están comprendidos en el párrafo 1 a) del Anexo A (riesgos para "la salud y la vida de los animales o ... los vegetales ... resultantes de la ... radicación o propagación de plagas", mientras que los riesgos para la salud de los consumidores estarían comprendidos en el párrafo 1 d) ("otros perjuicios en el territorio del Miembro resultantes de la ... radicación o propagación de plagas").

107. También en este caso merecen señalarse dos normas de la CIPF que se refieren a esta cuestión.  Las secciones 2.3.1.1 y 2.3.1.2 de la NIMF Nº 11 describen algunos de los posibles efectos que cabe tomar en consideración para determinar si un organismo es una plaga cuarentenaria:

En el caso del análisis del riesgo ambiental, entre los ejemplos de las consecuencias directas de los efectos de las plagas en las plantas y/o su ambiente que se pueden considerar se incluyen:


-
la reducción de las especies de planta clave


-
la reducción de las especies de plantas que constituyan componentes principales de los ecosistemas (en cuanto a abundancia o tamaño), y de las especies de plantas nativas en peligro de extinción (incluidos los efectos a niveles por debajo de la especie cuando haya evidencia de la importancia de tales efectos)

· -
la reducción significativa, la sustitución o eliminación de otras especies de plantas.

Entre los ejemplos indicados de efectos indirectos de las plagas en las plantas o sus consecuencias ambientales que cabe tomar en consideración figuran los siguientes:


-
el cambio importante en los procesos ecológicos y la estructura, la estabilidad o los procesos de un ecosistema (incluidos los efectos adicionales en las especies vegetales, la erosión, los cambios en el nivel freático, el aumento de los riesgos de incendio, el ciclo de las sustancias nutritivas, etc.)

(Páginas 25-26).  Además, las recientes revisiones de la NIMF Nº 11 hechas por la CIPF, que adaptan las normas en vigor para tener en cuenta los cultivos biotecnológicos ["organismos vivos modificados"], incluyen lo siguiente:


Anexo 3, "DETERMINACIÓN DEL POTENCIAL DE UN ORGANISMO VIVO MODIFICADO PARA CONVERTIRSE EN PLAGA"


Entre los riesgos fitosanitarios potenciales de los OVM se incluyen:


b.
Efectos adversos del flujo o transferencia de genes incluyendo, por ejemplo:


-
la transferencia, a las especies compatibles, de genes de resistencia a los pesticidas o a las plagas

-
el potencial para superar las actuales barreras reproductivas y recombinantes de las cuales surge el riesgo de plagas


-
el potencial de hibridación con organismos o patógenos existentes y que resulte en patogenicidad o en una patogenicidad incrementada.

ANEXO I

47.
Utilizando el método analítico que presenta el Canadá en los párrafos 19 a 26 de su Primera declaración oral, ¿podrían las partes reclamantes explicar brevemente cómo han hecho efectiva las Comunidades Europeas la supuesta moratoria con respecto a cada una de las distintas solicitudes de productos?  (Véase la Primera comunicación escrita de las CE, páginas 70 y siguientes.) 

	Párrafo de la Comunicación escrita de las CE
	Producto
	Legislación aplicable
	Etapas 1 y 2
Examen por la autoridad competente
	Etapa 3
Distribución a los Estados miembros
	Etapa 4
Votación del Comité de Reglamentación
	Etapa 5
Decisión del Consejo
	Etapa 6
Autorización de comercialización

	202
	C/DE/96/05
Colza Bayer
Falcon
	90/220
	
	Realizada en 11/96
	No hubo votación en el Comité de Reglamentación
	
	

	209
	C/BE/96/01
Colza Bayer MS8
	90/220
	
	Realizada en 1/97
	No hubo votación en el Comité de Reglamentación
	
	

	216
	C/DK/97/01
Remolacha forrajera Roundup Ready Monsanto
	90/220
	
	
	A pesar de ...
- dictamen favorable de los Estados miembros
(7/10/1997), y
- dictamen favorable del Comité científico de las plantas
(23/6/1998), y
- respuesta del solicitante a todas las preguntas de los Estados miembros
(27/4/1998):

La Comisión no sometió una medida a votación del Comité de Reglamentación
	
	

	222
	C/ES/96/02
Algodón Bt Monsanto (531)
	90/220
	
	
	Votación en el Comité de Reglamentación el 11/2/1999.  No hace falta mayoría cualificada para adoptar la medida de aprobación del producto propuesta por la Comisión.
	A pesar de:
- dictamen favorable de Estados miembros
(19/11/1997), y
- dictamen favorable del Comité científico (14/7/1998), y
- votación del Comité de Reglamentación el 11/2/1999 sin resultados:
Y la obligación jurídica de transmitir al Consejo "sin demora" en virtud del artículo 21 de la Directiva 90/220
La Comisión no ha sometido el asunto al Consejo 
	

	229
	C/ES/97/01
Algodón Roundup Ready Monsanto (RRC1445)
	90/220
	
	
	Votación en el Comité de Reglamentación el 11/2/1999.  No hace falta mayoría cualificada para adoptar la medida de aprobación del producto propuesta por la Comisión. 
	A pesar de:
- dictamen favorable de Estados miembros
(19/11/1997), y
- dictamen favorable del Comité científico (14/7/1998), y
- votación del Comité de Reglamentación el 11/2/1999 sin resultados:
Y la obligación jurídica de transmitir al Consejo "sin demora" en virtud del artículo 21 de la Directiva 90/220
La Comisión no ha sometido el asunto al Consejo 
	

	235
	C/SE/96/3501
Patata para almidón Amylogene
	90/220
	
	Realizada en 6/98
	No hubo votación en el Comité de Reglamentación
	
	

	239
	C/D/98/06
Colza Bayer Liberator
	90/220
	
	Realizada en 98/99
	No hubo votación en el Comité de Reglamentación
	
	

	244
	C/F/96/05-10
Syngenta HT/Bt-11 stack
	90/220
	
	Realizada en 5/99
	No hubo votación en el Comité de Reglamentación
	
	

	254
	C/NL/98/11
Colza Roundup Ready Monsanto
(GT73)

	90/220
	Duración total del examen por la autoridad competente:  54 meses (7/7/1998 a 22/1/2003)
Tiempo destinado por el solicitante a responder a preguntas:  12 meses
Diferencia:  32 meses en vez de 90 días (artículo 12 de 90/220)
(obsérvese que llevó 10 meses resolver cuestiones de confidencialidad respecto de los métodos de detección)
	Examen por Estados miembros completado el 6/10/2003

	Examen científico por la EFSA completado el 11/2/2004
Se espera votación del Comité de Reglamentación para el 16/6/2004
	
	

	258
	C/BE/98/01
Soja Bayer Liberty Link 
	90/220
	Todavía a nivel del Estado miembro
	
	
	
	

	264
	C/GB/99/M5/2
Colza Bayer Liberty Link
	90/220
	Todavía a nivel del Estado miembro

	
	
	
	

	266
	C/ES/99/01
Algodón Stoneville BXN
	90/220
	Todavía a nivel del Estado miembro
	
	
	
	

	270
	C/NL/00/10
Maíz Cry1F Pioneer/Dow Bt
	90/220
	
	Realizada después de 8/2003
	No hubo votación en el Comité de Reglamentación
	
	

	275
	C/ES/01/01
Maíz Cry1F Pioneer/Dow Bt 
	90/220
	
	Realizada después de 8/2003
	No hubo votación en el Comité de Reglamentación
	
	

	279
	C/ES/00/01
Maíz Roundup Ready Monsanto (NK603)

	90/220
	Duración total del examen por la autoridad competente:  25 meses
Tiempo destinado por el solicitante a responder a preguntas: 13 meses
Diferencia:  12 meses en vez de 90 días (artículo 12 de 90/220) 
	
	Votación en el Comité de Reglamentación el 18/2/2004.  No hace falta mayoría cualificada para adoptar la medida de aprobación del producto propuesta por la Comisión. 
	La medida propuesta se ha sometido al Consejo;  se espera votación para el 28/6/2004
	

	285
	C/NL/94/25/A
Bejo Zaden
retirada
	90/220
	
	
	
	
	

	286
	C/ES/98/01
Maíz Roundup Ready Monsanto (GA21)
Retirada el 15/9/2003
	90/220
	
	
	A pesar de:.
- dictamen favorable de Estados miembros
(27/5/1998)
- respuesta del solicitante a todas las preguntas de Estados miembros (21/10/1999)
- dictamen favorable del Comité científico de las plantas
(22/9/2000),
- haberse completado las consultas con Estados miembros
- limitación por el solicitante, que excluyó el cultivo manteniendo sólo la importación menos controvertida
(21/3/2001):
La Comisión no sometió una medida a votación del Comité de Reglamentación 
	
	

	287
	C/F/95/06/01
Colza Roundup Ready Monsanto (GT73)
Retirada el 15/1/2003
	90/220
	La autoridad competente se ha negado a tratar el asunto y a responder desde 2/1996 (fecha del último pedido de información al solicitante)
Tiempo total:  más de 100 meses
	
	
	
	

	288
	C/ES/98/02
Syngenta Bt-11
retirada
	90/220

	No se ha completado el examen por el Estado miembro
	
	
	
	

	289
	C/PT/99/01
Soja Bayer Liberty Link
retirada
	90/220
	No se ha completado el examen por el Estado miembro
	
	
	
	

	290
	C/ES/99/02
Maíz Monsanto MaisGard x Roundup Ready (MON810 GA21) stack
Presentada el 3/9/1999
Retirada el 15/9/2003
	90/220 
	Ante la incertidumbre jurídica causada por la moratoria, el solicitante no pudo dedicar recursos a responder oportunamente a las preguntas de la autoridad competente del Estado miembro
	
	
	
	

	291
	C/F/95/12-01/B
Pioneer MON809
retirada
	90/220
	Efectuado el examen por el Estado miembro
	Realizada
	No ha habido votación
	
	

	292
	C/ES/96/01
Tomate Zeneca
	90/220
	Efectuado el examen por el Estado miembro
	Realizada
	No ha habido votación
	
	

	293
	C/GB/97/M3/2
Maíz Roundup Ready Monsanto (GA21)
Presentada el 6/11/1997
Retirada el 29/3/2001
	90/220
	Duración total del examen por la autoridad competente:  15,5 meses (6/11/1997 a 23/3/1999)
La autoridad competente queda pronta para transmitir el expediente a la Comisión con dictamen favorable (16/2/1999);  pide expediente actualizado, que el solicitante presenta el 23/3/1999.
El Estado miembro no transmite el expediente a la Comisión durante otros 7,5 meses (2/11/1999)
	
	La Comisión no somete una medida al Comité de Reglamentación después de completarse las consultas con los Estados miembros el 18/2/2000

	
	

	294
	C/NL/98/08
Pioneer
T25 x MON809
retirada
	90/220
	Efectuado el examen por el Estado miembro
	Realizada
	No ha habido votación
	
	

	295
	C/NL/98/09
Soja con alto contenido de ácido oleico Pioneer
	90/22ß
	No se ha completado el examen por el Estado miembro
	
	
	
	

	296
	C/BE/99/01
Remolacha azucarera Roundup Ready Monsanto/Syngenta 
Presentada el 22/12/1998
Retirada en abril de 2004
	90/220
	La autoridad competente del Estado miembro no completa el examen, excediendo por varios años el plazo de 90 días.
La autoridad competente del Estado miembro pide al solicitante en abril de 1999, noviembre de 2000 y enero de 2001 que cumpla "voluntariamente" las disposiciones de 2001/18 (a pesar de que no entrarían en vigor hasta octubre de 2002), diciendo que de lo contrario la Comisión y los Estados miembros se opondrán al expediente .
	
	
	
	

	297
	AgrEvo T14
retirada
	90/220
	No se ha completado el examen por la autoridad del Estado miembro
	
	
	
	

	298
	C/F/95/01A
Colza/canola Ms1xRf1 Bayer Crop Science
	90/220
	
	
	
	
	La Decisión 97/392/EC de la Comisión autoriza la comercialización.  El Estado miembro se niega a expedir la carta de autorización

	298
	C/F/95/01B
Canola/colza Bayer Crop Science Ms1xRf2
	90/220
	
	
	
	
	La Decisión 97/393/EC de la Comisión autoriza la comercialización.  El Estado miembro se niega a expedir la carta de autorización

	301
	Maíz Roundup Ready Monsanto (GA21)
Presentada el 24/7/1998

	258/97
	Duración total del examen por la autoridad competente:  18 meses (24/7/1998 a 17/1/2000)
Tiempo destinado por el solicitante a responder a preguntas: 8 meses 
Diferencia:  10 meses en vez de 90 días (párrafo 3 del artículo 6 de 258/97)
	
	El examen por el Comité científico de la alimentación humana lleva 17 meses, de los que puede atribuirse al solicitante un mes, considerándolo excesivo.
La Comisión no somete una medida al Comité de Reglamentación después de completarse las consultas con los Estados miembros el 18/2/2000.
	
	

	305
	Maíz dulce Syngenta Bt-11
	258/97
	
	
	
	
	aprobada en 2004

	310
	Soja Bayer Liberty Link
	258/97
	No se ha completado el examen por el Estado miembro
	
	
	
	

	314
	Maíz MaisGard y Roundup Ready Monsanto
(MON810 x GA21) stack
Presentada el 16/3/2000
	258/97
	Ante la incertidumbre jurídica causada por la moratoria, el solicitante no pudo dedicar recursos a responder oportunamente a las preguntas de la autoridad competente del Estado miembro
	
	
	
	

	317
	Maíz Bt Cry1F Pioneer 
	258/97
	Completado el examen por el Estado miembro
	Realizada
	No ha habido votación
	
	

	322
	Maíz Roundup Ready Monsanto (NK603)
Presentada el 24/4/2001
	258/97
	Duración total del examen por la autoridad competente:  18 meses (24/4/1998 a 5/11/2002)
Tiempo destinado por el solicitante a responder a preguntas: 3,5 meses (13/12/2001 a 28/3/2002)
Diferencia:  14,5 meses en vez de 90 días (párrafo 3 del artículo 6)
	
	Votación en el Comité de Reglamentación el 30/4/2004.  No hace falta mayoría cualificada para aprobar la medida de aprobación del producto propuesta por la Comisión.
	
	

	328
	Radicchio
Bejo-Zaden
retirada
	258/97
	
	
	
	
	

	329
	Achicoria
Bejo-Zaden
retirada
	258/97
	
	
	
	
	

	330
	Soja con alto contenido de ácido oleico Pioneer
retirada
	258/97
	
	
	
	
	

	331
	Tomate Zeneca
	258/97
	
	
	
	
	

	332
	T25 x MON810
Pioneer
	258/97
	
	
	
	
	

	333
	Remolacha azucarera Roundup Ready Monsanto/Syngenta (77)
Presentada el 3/11/1999
Retirada el 16/4/2004
	258/97
	Ante la incertidumbre jurídica causada por la moratoria, el solicitante no pudo dedicar recursos a responder oportunamente a las preguntas de la autoridad competente del Estado miembro 
	
	
	
	

	337
	MON863
X MON810
Monsanto
Presentada el 13/8/2002
	258/97
	El trámite del producto se desarrolla conforme a la reglamentación
	
	
	
	


ANEXO II

Aprobaciones realizadas con arreglo a la Directiva 90/220 antes de la moratoria

Nota:  Salvo que se indique otra cosa, el número de solicitud de cada producto indica el año en que se presentó la solicitud.  Por ejemplo:  la solicitud C/D/92/I-1 fue presentada en 1992.  

1.
Vacuna contra la enfermedad de Aujeszky

C/D/92/I‑1
aprobada
18/12/92
se completó en menos de 3 años

2.
Vacuna contra la rabia Rhône‑Mêrieux

C/B/92/B28 y C/F/93/03‑02
aprobada
19/10/93
se completó en menos de 3 años

3.
Tabaco tolerante al bromoxinil

C/F/93/08‑02
aprobada
8/6/94
se completó en menos de 3 años

4.
Vacuna contra la enfermedad de Aujeszky (otros usos)6

C/D/92/I‑1
aprobada
18/7/94
se completó en menos de 3 años

5.
Colza con esterilidad masculina resistente al glufosinato de amonio (MS1, RF1)

C/UK/94/M1/1
aprobada
6/2/96
se completó en menos de 3 años

6.
Soja resistente al glifosato Monsanto

C/UK/94/M3/1
aprobada
3/4/96
se completó en menos de 3 años

7.
Achicoria con esterilidad masculina resistente al glufosinato de amonio

C/NL/94/25
aprobada
20/5/96
se completó en menos de 3 años

8.
Maíz Bt tolerante al glufosinato de amonio (Bt‑176) Ciba‑Geigy

C/F/94/11‑03
aprobada
23/1/97
se completó en menos de 3 años

9.
Kit para detectar residuos de antibióticos en la leche Valio Oy

C/F1/96‑1NA
aprobada
14/7/97
se completó en menos de 3 años

10.
Líneas de claveles con coloración floral modificada Florigene

C/NL/96/14
aprobada
1/12/97
se completó en menos de 3 años

(autorización del Estado miembro)

11.
Colza tolerante al glufosinato de amonio (Topas 19/2)

C/UK/95/M5/1
aprobada
22/4/98
se completó en menos de 3 años

12.
Maíz tolerante al glufosinato de amonio (T25) AgrEvo

C/F/95/12/07
presentada junio de 1996,
aprobada
22/4/98
se completó en menos de 3 años

13.
Maíz en que se expresa el gen Bt cryIA(b) (MON810) Monsanto

C/F/95/12‑02
presentada junio de 1996,
aprobada
22/4/98
se completó en menos de 3 años

14.
Maíz tolerante al glufosinato de amonio en que se expresa el gen Bt cryIA(b) (Bt-11)

C/UK/96/M4/1
aprobada
22/4/98
se completó en menos de 3 años

15.
Líneas de claveles con vida en jarrón incrementada Florigene

C/NL/97/12
aprobada
20/10/98
se completó en menos de 3 años

16.
Líneas de claveles con coloración floral modificada Florigene

C/NL/97/13
aprobada
20/10/98
se completó en menos de 3 años

ANEXO D-2

RESPUESTAS DEL CANADÁ A LAS PREGUNTAS FORMULADAS 
POR EL GRUPO ESPECIAL EN  EL CONTEXTO DE 
LA PRIMERA REUNIÓN SUSTANTIVA

A todas las partes:

1.
¿Consideran las partes que el Grupo Especial debe basar sus constataciones y conclusiones en los hechos tal y como existían en la fecha de establecimiento del presente Grupo Especial?

108. El Grupo Especial debe formular sus constataciones y conclusiones acerca de si las CE incurrían o no en violación de sus obligaciones del régimen de la OMC en la fecha de establecimiento del Grupo Especial, el 29 de agosto de 2003.

109. En la medida en que determinados hechos ocurridos después de la fecha de establecimiento del Grupo Especial sean pertinentes a la determinación de si las CE incurrían o no en violación de esas obligaciones el 29 de agosto de 2003, el Grupo Especial debe examinar tales hechos.  Por ejemplo, si después de la fecha en que se estableció el Grupo Especial una autoridad de las CE hubiera declarado que en 2004 "se levantó la moratoria", el hecho de que se hubiera formulado tal declaración podría servir como prueba de la existencia de la moratoria en la fecha de establecimiento del Grupo Especial.

2.
El Anexo A del Acuerdo MSF contiene dos definiciones aparentemente alternativas de la evaluación del riesgo.  ¿Cuál de estas definiciones sería apropiada para evaluar los posibles riesgos de los productos biotecnológicos?  ¿Serían apropiadas las dos definiciones?

110. Ambas definiciones podrían ser apropiadas.  La primera definición de evaluación del riesgo que figura en el párrafo 4 del Anexo A se aplica a la evaluación de los riesgos causados por plagas o enfermedades.  La segunda definición se aplica a los riesgos para la salud de las personas o los animales, cuando esos riesgos corresponden a los tipos que se indican en el párrafo 1 a) del Anexo A.  Por lo tanto, la definición de la evaluación del riesgo que resultaría apropiada, entre las que figuran en el Anexo A, para evaluar los riesgos de los productos biotecnológicos dependería de la naturaleza de los riesgos que se tratara de evaluar.  En la medida en que los procedimientos de aprobación de las CE se aplican para proteger la vida y la salud de las personas o los animales contra riesgos comprendidos en el párrafo 1 b) del Anexo A, esos procedimientos estarían comprendidos en la segunda categoría de evaluaciones del riesgo.  Por ejemplo, como el Reglamento 258/97 se aplica para proteger la vida o la salud de las personas contra riesgos resultantes de la presencia de contaminantes y toxinas en los productos alimenticios, la evaluación de esos riesgos estaría comprendida en la segunda categoría.

111. En la medida en que los procedimientos de aprobación de las CE se apliquen para proteger contra riesgos comprendidos en los apartados a), b) y d) del párrafo 1 del Anexo A, se aplicaría la primera definición de evaluación del riesgo que figura en el párrafo 4 del Anexo A.  Por ejemplo, la Directiva 2001/18 se aplica en parte para proteger la vida y la salud de los animales y preservar los vegetales contra riesgos derivados de la entrada, radicación y propagación de plagas.  Una evaluación del riesgo referente a esas posibilidades estaría comprendida en la primera definición de "evaluación del riesgo" que contiene el párrafo 4 del Anexo A.  Pero en la medida en que la Directiva 2001/18 se aplique para proteger la vida o la salud de los animales contra riesgos resultantes de la presencia de contaminantes o toxinas en los piensos, la evaluación de esos riesgos estaría comprendida en la segunda definición del Anexo A.

3.
¿Estiman las partes que se puede considerar que los alérgenos alimentarios son "toxinas" u "organismos patógenos" en los productos alimenticios, las bebidas o los piensos?

112. El Canadá no considera que los alérgenos alimentarios sean "toxinas" ni "organismos patógenos".  Pero un alérgeno alimentario puede considerarse un "contaminante" con arreglo al Acuerdo MSF si su presencia en un alimento no es intencional.  Así ocurriría, por ejemplo, cuando la modificación genética da lugar a la creación o la presencia no intencionales de una sustancia con propiedades alergénicas.  El Canadá se referirá más detalladamente a esta cuestión en su respuesta a la pregunta 27.

113. El Acuerdo MSF establece obligaciones respecto de las medidas sanitarias relacionadas con la inocuidad de los alimentos.  La presencia de alérgenos en los alimentos constituye incuestionablemente un problema de inocuidad de los alimentos.  Los redactores del Acuerdo MSF no pueden haber tenido el propósito de excluir un aspecto tan importante de la evaluación de la inocuidad de los alimentos del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.  Excluir los alérgenos tendría la consecuencia irracional de que las medidas referentes a la inocuidad de los alimentos aplicadas para proteger la vida o la salud de las personas contra riesgos causados por determinadas sustancias que afectan al conjunto de la población (las toxinas) quedarían comprendidos en el Acuerdo MSF, mientras que no quedarían incluidas las medidas referentes a la inocuidad de los alimentos aplicadas para proteger la vida o la salud de las personas contra riesgos causados por determinadas sustancias que sólo afectan a un subconjunto de la población (los alérgenos alimentarios).

114. Organizaciones internacionales como la FAO y la OMS han reconocido la evaluación de la eventual alergenicidad como uno de los elementos de evaluación recomendada respecto de la inocuidad de los alimentos para los productos biotecnológicos.
  Las CE incluyen la evaluación de la alergenicidad potencial en sus procedimientos relativos a la inocuidad de los alimentos con arreglo al Reglamento 258/97, conforme a lo establecido en la Recomendación 97/618/CE de la Comisión.

4.
¿Cuáles son (en su caso) los demás instrumentos jurídicos internacionales vinculantes que son pertinentes para el presente asunto?  ¿Podrían indicar las partes las disposiciones específicas que a su juicio son pertinentes y explicar concretamente cómo podrían aplicarse esas disposiciones en este asunto?

115. Con la posible excepción de la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria de 1979 ("CIPF de 1979"), no existe ningún instrumento jurídico internacional vinculante que sea pertinente para este asunto.

116. De conformidad con el artículo 11 del Entendimiento sobre Solución de Diferencias, los grupos especiales deben evaluar la aplicabilidad de los acuerdos abarcados y la conformidad con ellos de las medidas del Miembro demandado.  En virtud del párrafo 2 del artículo 3 del ESD, los grupos especiales deben interpretar los acuerdos abarcados "de conformidad con las normas usuales de interpretación del derecho internacional público".  Las normas usuales de interpretación están codificadas en la Convención de Viena sobre el Derecho de los Tratados.  En este caso el Grupo Especial está obligado a aplicar esas normas, codificadas en la Convención, a los efectos de interpretar los acuerdos abarcados pertinentes.

117. Para que otros instrumentos de derecho internacional vinculantes tuvieran pertinencia a los efectos de la evaluación de la conformidad de los actos de los Miembros de la OMC con las obligaciones que les corresponden en virtud de los acuerdos abarcados, tendría que demostrarse que esos otros instrumentos:  a) son pertinentes respecto de la interpretación de tales obligaciones conforme a los artículos 31 ó 32 de la Convención de Viena;  b) son tratados sucesivos concernientes a la misma materia de conformidad con el artículo 30 de la Convención de Viena;  c) enmiendan o modifican los acuerdos abarcados de conformidad con la Parte IV de la Convención de Viena;  o d) están declarados pertinentes por los propios acuerdos abarcados.  Con excepción de la CIPF, ningún otro instrumento de derecho internacional vinculante cumple las condiciones necesarias para que sea pertinente con arreglo a ninguna de estas cuatro categorías.

118. El Canadá señala que la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria de 1997 (la "CIPF de 1997"), que las CE citan en el párrafo 410 de su comunicación escrita, no está actualmente en vigor.  La CIPF de 1997 contiene enmiendas de la CIPF de 1979.  Aunque el Canadá, la Argentina y los Estados Unidos, así como varios Estados miembros de las CE, han depositado instrumentos de aceptación de las enmiendas, no se ha alcanzado todavía la aceptación de dos tercios de las partes contratantes de la CIPF de 1979 que se requiere para que la CIPF de 1997 entre en vigor.

119. La CIPF de 1979, que se encuentra en vigor, es un "instrumento jurídico internacional vinculante".  El Canadá, la Argentina y los Estados Unidos, como la mayor parte de los Estados miembros de las CE, han ratificado la CIPF de 1979 o se han adherido a ella.

A todas las partes reclamantes:

5.
En relación con los párrafos 285 a 297 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿cómo explican las partes reclamantes el hecho de que las empresas que retiraron las notificaciones aparentemente no citaran demoras indebidas en la tramitación de las notificaciones como razones para el retiro (excepto en el caso de la notificación relativa a la colza Roundup Ready de Monsanto (GT73))?

120. Se comprende, en las circunstancias del caso, que las empresas que retiraron notificaciones no citaran las demoras indebidas en la tramitación de las solicitudes como motivo del retiro.  Puesto que las empresas tienen interés en mantener una buena relación de trabajo con las autoridades de reglamentación encargadas de aprobar sus productos, es razonable esperar que las empresas actúen con circunspección.  La falta de referencias concretas a la demora indebida no significa que ésta no haya sido el motivo del retiro.  Muchas empresas han invocado "razones comerciales" para retirar sus solicitudes.  Teniendo en cuenta los rápidos adelantos en la esfera de la biotecnología, los dilatados retrasos del procedimiento de aprobación pueden determinar que ciertos productos presentados para su aprobación en 1998 hayan quedado anticuados.  Además, teniendo en cuenta el considerable tiempo y los recursos económicos necesarios para respaldar una solicitud, puede no justificarse desde el punto de vista comercial llevar adelante la solicitud frente a la incertidumbre jurídica creada por la moratoria.  La simple cantidad de los retiros (13 correspondientes a las Directivas 90/220 y 2001/18 y seis correspondientes al Reglamento 258/97) constituye una prueba del enorme impacto de la moratoria en el comercio de productos biotecnológicos en las CE.

121. Tampoco puede interpretarse el silencio de los solicitantes como prueba de su satisfacción con la tramitación;  no es menos probable que simplemente les preocupara mantener buenas relaciones con las autoridades administrativas y se retrajeran de manifestar sus quejas por el temor, ya fuera legítimo o no, de recibir un trato injusto en futuras solicitudes.

6.
En relación con las páginas 27 a 36 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿podrían indicar las partes reclamantes si la descripción que hacen las CE de sus propios sistemas reglamentarios es exacta?

122. Las CE no describen el sistema reglamentario del Canadá en ninguna parte de su comunicación.  El único párrafo en que podría pensarse que se lo describe es el párrafo 78;  pero éste no sólo no presenta con exactitud el sistema reglamentario del Canadá, sino que es engañoso.

123. La premisa del párrafo es que en muchos países los detalles de las evaluaciones del riesgo son objeto de permanente revisión.  Las CE citan como ejemplo al Canadá.  Aunque la premisa fuera exacta, y el Canadá lo pone en duda, ciertamente el Canadá no constituye un ejemplo.  Se afirma en el párrafo, haciendo referencia al informe de la Real Sociedad del Canadá, que en él se critica el empleo del principio de equivalencia sustancial como criterio de decisión para eximir los nuevos productos modificados genéticamente de una evaluación rigurosa de su inocuidad.  Las CE insinúan que el Canadá reglamenta los productos biotecnológicos de ese modo.  El Grupo de Expertos de la Real Sociedad dijo en su informe que el concepto de equivalencia sustancial representa una norma efectiva de inocuidad y no un umbral a los efectos de la decisión.  Más específicamente, la Real Sociedad observó en la recomendación 8.5, que las CE no mencionan, que "cuando se invoca la equivalencia sustancial como norma inequívoca en materia de inocuidad (y no como umbral a los efectos de la decisión en la evaluación del riesgo), estipula una norma de inocuidad razonablemente prudente, que está en conformidad con el criterio de precaución para la reglamentación de los riesgos relacionados con los alimentos modificados genéticamente".

124. Esta última interpretación se ajusta a la forma en que el Canadá ha aplicado, y continúa aplicando, el concepto de equivalencia sustancial al evaluar la inocuidad de los alimentos derivados de la biotecnología, así como la interpretación de la aplicación de la equivalencia sustancial señalada en las recientes Consultas Conjuntas de Expertos FAO/OMS sobre los alimentos obtenidos por medios biotecnológicos y las Directrices del Codex para la evaluación de la inocuidad de los alimentos derivadas de plantas y microorganismos con ADN recombinante.  En ambos documentos se expresa claramente que el concepto de equivalencia sustancial es un enfoque comparativo que apunta a la determinación de similitudes y diferencias entre los productos alimenticios modificados genéticamente y sus homólogos convencionales, que permite identificar los posibles problemas nutricionales y de inocuidad.  De cualquier modo, este asunto no se refiere a la equivalencia sustancial.

125. En cuanto a la afirmación de que el Canadá está revisando sus directrices sobre inocuidad de los alimentos y seguridad del medio ambiente respecto de las plantas con caracteres nuevos, ya se trate de productos biotecnológicos modernos o productos de otras técnicas de mejoramiento, el Canadá efectivamente revisa esas directrices ocasionalmente.  Se está completando la actualización de las Directrices para la evaluación de la inocuidad de los nuevos alimentos.  La versión revisada de las directrices se basa en la versión original publicada en 1994.  Las revisiones propuestas tienen por objeto hacer constar:

-
la promulgación, en 1997, del reglamento sobre nuevos alimentos, que introdujo modificaciones en la definición de nuevo alimento (concepto que comprende, pero no exclusivamente, los alimentos obtenidos de organismos modificados genéticamente) e hizo obligatorio en el Canadá el trámite de notificación previa a la comercialización;

-
la experiencia adquirida en el Canadá en los últimos 10 años en la realización de evaluaciones de la inocuidad de nuevos alimentos obtenidos de microorganismos y plantas;

-
la novedades pertinentes, nacionales e internacionales, en la esfera de la evaluación de la inocuidad de los nuevos alimentos (incluidas las recientes directrices del Codex).

126. En general, la versión revisada de las directrices da mayor claridad y más explicaciones acerca de la equivalencia sustancial y ofrece prescripciones más detalladas para la evaluación química, nutricional, microbiológica, de biología molecular y toxicológica de los alimentos modificados genéticamente y otros alimentos nuevos.  El Canadá ha realizado estas revisiones mientras continúa la evaluación y reglamentación de los nuevos alimentos.

7.
Teniendo en cuenta la respuesta dada por las Comunidades Europeas a la pregunta 1 supra, en la que se refirieron al concepto de "irrelevancia práctica", ¿consideran las partes reclamantes que este concepto es pertinente al caso que nos ocupa?

127. En general se considera que un procedimiento jurisdiccional adolece de "irrelevancia práctica" cuando ha dejado de presentar una controversia justiciable porque las cuestiones planteadas se han vuelto sólo teóricas o han dejado de existir.
  En la medida en que las CE sobreentiendan que las cuestiones planteadas en esta diferencia se han vuelto sólo teóricas o han dejado de existir, el Canadá discrepa enérgicamente.

128. El concepto de "irrelevancia práctica" ha surgido en asuntos anteriores de la OMC en que un Miembro demandado sostenía que la medida en litigio había dejado de existir.  Aun en casos en que la medida había sido cancelada inequívocamente, los grupos especiales han declarado que tenían competencia para formular constataciones en relación con la medida tal como existía en el momento del establecimiento del grupo especial.
  Los órganos de solución de diferencias de la OMC han basado estas decisiones en el objetivo fundamental del ESD, de lograr "una solución satisfactoria de la cuestión" o "una solución positiva a las diferencias".

129. El Canadá no está de acuerdo en que la medida en cuestión -la moratoria- haya sido retirada.  Por lo tanto, es preciso que el Grupo Especial formule constataciones en relación con la moratoria tal como existía en la fecha de su establecimiento, para lograr "una solución positiva a la diferencia".

Al Canadá:

9.
En la página 200 de su Comunicación escrita, bajo el epígrafe "Solicitud de constataciones y recomendaciones", el Canadá alega que las medidas de salvaguardia de los Estados miembros de las CE son contrarias al Acuerdo OTC y, concretamente, a los párrafos 1.2 y 2.1 del artículo 5.  Sin embargo, el Canadá no presenta argumentos en su comunicación que avalen dichas alegaciones, ni indica en la página 75 de su comunicación que no esté formulando alegaciones al amparo de los párrafos indicados.  ¿Desea el Canadá formular alegaciones fundadas en los párrafos 1.2 ó 2.1 del artículo 5 en relación con las medidas de salvaguardia de los Estados miembros de las CE?

130. Como indicó el Canadá en la primera reunión sustantiva de las partes, no planteará alegaciones correspondientes a los párrafos 1.2 y 2.1 del artículo 5 del Acuerdo OTC en relación con las medidas nacionales de los Estados miembros de las CE.  El Canadá ha presentado al Grupo Especial un corrigendum respecto de los párrafos pertinentes de su Primera comunicación escrita.

10.
En relación con los párrafos 326 a 331 de la Primera comunicación escrita del Canadá, el Grupo Especial le agradecería que aclarase el punto siguiente.  En el párrafo 327 el Canadá afirma que las "prohibiciones de comercialización por productos específicos" son reglamentos técnicos ya que satisfacen los tres criterios aplicados por el Órgano de Apelación.  Sin embargo, en el último párrafo de la subsección en cuestión (el párrafo 331), el Canadá dice que la legislación de las CE (y no las "prohibiciones de comercialización por productos específicos") se ajusta a la definición de un "reglamento técnico".  ¿Qué intenta demostrar el Canadá en los párrafos 326 a 331:  que las "prohibiciones de comercialización por productos específicos" son "reglamentos técnicos" o que la legislación pertinente de las CE debería ser considerada un "reglamento técnico"?

131. El Canadá pide disculpas al Grupo Especial si el desarrollo de sus argumentos acerca de las prohibiciones de comercialización de productos específicos y el Acuerdo OTC no ha sido totalmente claro.

132. El Canadá alega con carácter subsidiario respecto de sus argumentos referentes al Acuerdo MSF, en los párrafos 326 a 331 de su Primera comunicación escrita, que los instrumentos legislativos pertinentes de las CE -es decir, las Directivas 90/220 y 2001/18 y el Reglamento 258/97- contienen tanto reglamentos técnicos como procedimientos de evaluación de la conformidad.  El Canadá alega también que las prohibiciones de comercialización de productos específicos son reglamentos técnicos en cuanto equivalen a la aplicación -o, más exactamente, a la falta de aplicación o la aplicación indebida- de esos instrumentos legislativos.

A todas las partes:

22.
¿Cuántos productos han sido aprobados desde octubre de 1998 de acuerdo con el procedimiento simplificado en el caso de alimentos producidos a partir de OMG pero que no los contienen?

133. Es importante señalar que no se ha "aprobado" ningún producto de acuerdo con el procedimiento simplificado.  Ese procedimiento no supone una aprobación, sino simplemente una notificación a la Comisión sobre la base de un dictamen favorable de una autoridad competente acerca de la "equivalencia sustancial" del producto respectivo con alimentos ya existentes.

134. La Prueba documental 25 presentada por el Canadá contiene los textos de los "Resúmenes de notificaciones recibidas [...] por la Comisión con arreglo al artículo 5 del Reglamento 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo" correspondientes a los años 1997, 1998, 1999, 2000, 2002 y 2003, publicados en el Diario Oficial de las CE.  No parece que se haya publicado un resumen correspondiente al año 2001.

135. Conforme a estos resúmenes, entre octubre de 1998 y el final de 2003 se notificaron a la Comisión siete alimentos o ingredientes de alimentos producidos a partir de OMG con arreglo al artículo 5 del Reglamento 258/97.

23.
Las Comunidades Europeas afirman en los párrafos 26 a 28 de su Primera comunicación escrita que ninguno de los actuales métodos biotecnológicos de transferencia de genes puede controlar con precisión dónde se insertará el gen externo en el genoma de la célula del receptor, o si dicha inserción será estable y describen además la selección de las características deseadas.  ¿Cómo se comparan los aspectos aquí descritos con los resultados de las técnicas tradicionales de reproducción selectiva?

136. Las CE, al no hacer referencia a las técnicas convencionales de mejoramiento por selección y otras formas de modificación genética, como la mutagénesis, parecen sobreentender que "los posibles efectos desfavorables para la salud humana y el medio ambiente" que se mencionan en el párrafo 26 son exclusivas de las técnicas del ADNr.  Tal cosa es simplemente inexacta.

137. La posibilidad de controlar con precisión el nuevo genoma resultante es mayor con las técnicas de ADNr que con las técnicas convencionales de mejoramiento por selección y otras formas de manipulación genética, como la mutagénesis.  Mientras que las técnicas convencionales de mejoramiento por selección y la mutagénesis pueden dar lugar a reordenamientos aleatorios del genoma, las técnicas de ADNr permiten una modificación más precisa del genoma, con menor perturbación de las partes del genoma que no se pretende modificar.  De este modo, las técnicas de ADNr permiten desarrollar una comprensión más amplia de lo ocurrido a nivel molecular en el genoma que las técnicas convencionales de mejoramiento por selección y la mutagénesis.

138. Cualquiera que sea el método utilizado, el organismo resultante tiene que ser controlado respecto de los caracteres deseados (es decir, las características fenotípicas que se procuran).  Esto puede suponer el control de varias generaciones del organismo para asegurar la estabilidad de la modificación genética.  Las autoridades pueden evaluar entonces el producto final para determinar su inocuidad.

24.
¿Cómo se compara el potencial de alergenicidad que se introduce a través de alimentos biotecnológicos (por ejemplo, como los describen las Comunidades Europeas en el párrafo 45 de su Primera comunicación escrita) con el potencial de su introducción a través de nuevos alimentos no modificados genéticamente?

139. En el párrafo 45, las CE no presentan ningún testimonio científico que respalde su aseveración de que las técnicas del ADNr pueden producir nuevas proteínas con propiedades alergénicas.  No obstante, el Canadá reconoce que es teóricamente posible, aunque muy improbable, que las técnicas de ADNr produzcan nuevas proteínas con propiedades alergénicas antes desconocidas.  Pero no existe ningún motivo para llegar a la conclusión de que  tal posibilidad es mayor en los alimentos biotecnológicos que en los nuevos alimentos producidos sin modificación genética.  El Canadá no tiene conocimiento de ningún producto aprobado en las CE, ni en otro lugar, producido mediante la técnica del ADNr, del que se haya comprobado que tuviera nuevas propiedades alergénicas.

25.
¿Cómo se comparan las preocupaciones relativas a los posibles problemas del carácter invasivo o persistente de los cultivos biotecnológicos en el medio ambiente (por ejemplo, como los explican las Comunidades Europeas en el párrafo 55 de su Primera comunicación escrita) con el desarrollo de la resistencia a herbicidas o plaguicidas en los cultivos convencionales que pueden después convertirse en invasivos o persistentes en el medio ambiente?

140. El Canadá está de acuerdo en que los riesgos mencionados por las CE en el párrafo 55 son teóricamente posibles.  El riesgo de cruzamientos exteriores se evalúa sistemáticamente como parte del procedimiento de aprobación de los productos biotecnológicos en las CE y en el Canadá.  Sin embargo, si las CE quieren decir con esto que los riesgos mencionados en el párrafo 55 se limitan exclusivamente a los productos biotecnológicos, el Canadá no está de acuerdo.  Los riesgos referentes al carácter invasivo y la persistencia son comparables entre los productos biotecnológicos y los que no lo son.

141. Las "plantas convencionales" pueden desarrollar, y efectivamente desarrollan, resistencia a los herbicidas y plaguicidas.  Además, con el uso de métodos de mejoramiento tradicionales o mutagénesis se han desarrollado específicamente "plantas convencionales" con caracteres de resistencia a herbicidas y plaguicidas.  En el Canadá, el riesgo potencial de carácter invasivo o persistencia resultante de plantas con caracteres de tolerancia a los herbicidas se evalúa y gestiona cualquiera que sea el método de producción con que se haya desarrollado ese carácter.

142. Es importante señalar que la posibilidad de cruzamientos exteriores se relaciona más con la especie que con la modificación genética.  El carácter invasivo de una planta depende de múltiples genes y no es probable que se modifique por el agregado de un transgén o unos pocos transgenes.  Al evaluar el riesgo de carácter invasivo o persistencia se tienen en cuenta los siguientes factores:  la cantidad y viabilidad de las semillas producidas por la planta;  su caudal de polen;  y la viabilidad de las semillas en diversos tipos de suelos y en diferentes condiciones meteorológicas.  Estos factores deben tomarse en consideración con independencia de que la tolerancia a los herbicidas se haya desarrollado a través de técnicas de ADNr, mejoramiento convencional o mutagénesis.

143. También es importante señalar que los sistemas de gestión de los herbicidas son un elemento corriente de la práctica agronómica.  Esto se aplica por igual a los productos convencionales y los biotecnológicos.  La resistencia a un herbicida determinado, con independencia de que la planta sea o no biotecnológica, no significa que sea imposible controlar los riesgos.  Puede significar simplemente que es preciso emplear otro herbicida para controlar cualquier planta espontánea resultante (rebrote de un cultivo anterior en otro posterior).

26.
¿En el caso de qué cultivos, si hubiere alguno, se considera que Europa es el centro de origen?  ¿Qué pertinencia tiene esto para la aprobación de cultivos biotecnológicos?

144. El Canadá no tiene conocimiento de que, en las evaluaciones científicas de solicitudes para productos biotecnológicos efectuadas a nivel comunitario, se haya citado nunca a Europa como centro de origen de determinado cultivo como factor pertinente para la evaluación de los riesgos de esos productos.

145. En términos generales, el centro de origen es importante a los efectos de las obtenciones vegetales porque suele ser el "centro de diversidad genética" de la especie respectiva.  Para los trabajos de mejoramiento es importante conocer el centro de diversidad de la planta porque es allí donde se manifiesta la máxima diversidad de su germoplasma.  El centro de origen puede ser de interés respecto de la aprobación de variedades biotecnológicas porque, como centro de diversidad genética, puede tener mayor cantidad de especies vegetales relacionadas con el producto biotecnológico que se examina y, en consecuencia, pueden acentuarse las preocupaciones relativas a los cruzamientos exteriores.  Pero los organismos científicos de las CE consideran normalmente las posibilidades de cruzamientos exteriores con especies silvestres conexas, con independencia de que el centro de origen sea o no Europa.  La referencia a los "centros de origen" presenta otro ejemplo de cómo las CE plantean preocupaciones abstractas e hipotéticas que nunca formularon en relación con solicitudes concretas porque no son pertinentes o han sido rechazadas por falta de fundamento.

27.
En el contexto de la definición de trabajo que da el Codex de un contaminante, ¿consideran que la modificación o reacción creada por las transferencias de genes, o la proteína resultante, podría ser considerada un "contaminante"?  (Véase, por ejemplo, el párrafo 403 de la Primera comunicación escrita de las CE.)

146. El Canadá considera que la modificación o reacción creada por transferencia de genes, o la proteína que se expresa, puede considerarse un "contaminante" conforme a la definición de este término que figura en la Norma General del Codex para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos (Codex Stan 193-1995 (Rev. 1-1997) ("Codex Stan 193").

147. En primer lugar, en esa norma se define un contaminante como "cualquier sustancia no añadida intencionalmente al alimento".  Aunque la inserción del transgén sea intencional, puede tener efectos no deseados, uno de los cuales podría ser la creación o la expresión de una sustancia no prevista.  En segundo lugar, la definición del Codex requiere que la sustancia esté "presente en dicho alimento como resultado de la producción".  Uno de los ejemplos de producción que se citan es el de "las operaciones realizadas en agricultura".  Puesto que el desarrollo de semillas constituye un ejemplo de producción vinculada estrechamente con la agricultura, se desprende lógicamente de ello que una sustancia no deseada que resulte de la modificación genética o la reacción por transferencia de genes está "presente en dicho alimento como resultado de la producción".  Por lo tanto, esa sustancia no deseada puede considerarse un "contaminante" a los efectos de la Codex Stan 193.

28.
¿Es una de las preocupaciones relacionadas con la inocuidad de los alimentos en lo que respecta a los productos biotecnológicos que la modificación genética pueda dar lugar involuntariamente a la producción de una toxina en el producto alimenticio modificado?  ¿Sería esto una toxina en el contexto de la definición de trabajo de toxina del Codex?  (Véase, por ejemplo, el párrafo 405 de la Primera comunicación escrita de las CE.)  ¿Sería esto una toxina en el contexto del Anexo A del Acuerdo MSF?

148. Sí.  Una de las preocupaciones relacionadas con la inocuidad de los alimentos en lo que respecta a los productos biotecnológicos es que la modificación genética pueda dar lugar involuntariamente a la producción de una toxina.  Lo mismo ocurre con los productos de plantas obtenidas por mejoramiento tradicional.  Como se indica en el informe de la OCDE elaborado por el Grupo de Trabajo para la Inocuidad de los Nuevos Alimentos y Piensos (Canadá - Prueba documental 7), en la página 15:

Pueden producirse aumentos del nivel de los agentes tóxicos naturales en variedades vegetales obtenidas por técnicas tradicionales.  Es posible, por lo tanto, que las variedades modificadas genéticamente también presenten una expresión modificada de agentes tóxicos naturales y antinutrientes ...

Otra preocupación conexa relacionada con la inocuidad es que la expresión de la proteína transgénica pueda dar lugar a que la planta produzca un agente tóxico no observado en la especie de origen.

149. Las toxinas que son subproductos involuntarios de la modificación genética probablemente no se consideren "toxinas" conforme a la Codex Stan 193.  Ésta no establece una definición exhaustiva de "toxina", sino que sólo fija los tipos de "toxinas" que están comprendidos en el ámbito de aplicación de esa norma.  Figuran entre ellos toxinas no agregadas intencionalmente al alimento (micotoxinas y ficotoxinas).  Es lógico, puesto que la Codex Stan 193 se refiere a los "contaminantes".

150. La Codex Stan 193 agrega que "las sustancias tóxicas naturales inherentes que son componentes intrínsecos de los alimentos y proceden de un gen, especie o cepa que habitualmente produce metabolitos tóxicos en cantidades peligrosas, es decir, las fitotoxinas, no se consideran en general dentro del ámbito de aplicación de la presente Norma".  Además, agrega que "no obstante, estas sustancias son de competencia del CCFAC [Comité del Codex sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos] y se tratarán caso por caso".

151. La Codex Stan 193 no respalda la aseveración de las CE de que las toxinas resultantes de modificación genética no están comprendidas en la definición de "toxina" del Acuerdo MSF.  Por el contrario, esa norma reconoce expresamente la existencia de "sustancias tóxicas naturales inherentes" que no quedan comprendidas en el alcance de la Codex Stan 193, pero a pesar de ello constituyen problemas respecto de la inocuidad de los alimentos.

152. No cabe duda de que los procedimientos internacionalmente aceptados para la evaluación de la inocuidad de los alimentos respecto de los productos biotecnológicos disponen la evaluación de la toxicidad de las consecuencias de la modificación genética, tanto intencionales como no intencionales.  Los procedimientos de aprobación de las CE para los alimentos biotecnológicos evalúan indudablemente la toxicidad potencial, y en ese sentido son con toda claridad medidas aplicadas para proteger contra riesgos resultantes de la presencia de toxinas en los alimentos.

29.
En relación con el párrafo 420 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿existe alguna manera en que un OMG pueda perjudicar la diversidad biológica o el equilibrio ecológico de una zona que no sea afectando negativamente a la fauna y/o flora silvestre de la zona?  Sírvanse explicarlo.

153. La afirmación que hacen las CE en el párrafo 420 es demasiado vaga para que pueda darse una respuesta detallada.  A juicio del Canadá, la forma más probable en que los productos biotecnológicos pueden dañar la diversidad biológica o el equilibrio ecológico de una zona consiste en afectar negativamente a la flora o la fauna.  Ese riesgo está comprendido incuestionablemente en el párrafo 1 d) del Anexo A.

30.
En relación con el párrafo 421 [ó 422?]de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿qué clase de repercusiones negativas en la vida o la salud de las personas o los animales se podrían causar al aumentar el uso de herbicidas específicos o de nuevos herbicidas específicos para productos biotecnológicos?  ¿Deberían responderse a estos posibles efectos negativos de distinta manera que a los que pueden producirse como consecuencia de cualquier otro empleo de herbicidas?  Sírvanse explicarlo.

154. En primer lugar, el Canadá no tiene conocimiento de la existencia de "nuevos herbicidas específicos para productos biotecnológicos".  Los herbicidas a que corresponde la mayoría, si no la totalidad, de los productos biotecnológicos tolerantes a herbicidas que tienen solicitudes pendientes de aprobación en las CE (glufosinato de amonio y glifosato) son herbicidas de fácil obtención.  No fueron desarrollados específicamente para productos biotecnológicos;  por el contrario, son los productos biotecnológicos los que fueron desarrollados específicamente para los herbicidas, que se han utilizado durante mucho tiempo con plantas no biotecnológicas.

155. En segundo lugar, el tipo de efecto negativo para la vida o la salud de las personas o los animales causado por el empleo de herbicidas es específico respecto de cada herbicida.  Esos efectos se evalúan sistemáticamente en el momento en que se aprueba la comercialización del herbicida, y pueden conllevar la imposición de condiciones para su empleo.  Cualquier efecto negativo para la vida o la salud de las personas o los animales, si existe alguno, se relaciona con las prácticas agronómicas referentes al empleo del herbicida, y no con el producto biotecnológico en sí mismo.  En realidad, algunas plantas biotecnológicas tolerantes a herbicidas permiten prácticas agronómicas más sostenibles desde el punto de vista del medio ambiente.  Por ejemplo, el empleo de la colza/canola resistente a herbicidas Roundup Ready (que es tolerante al herbicida glifosato) permite que los agricultores practiquen una agricultura sin preparación del suelo que tiene menores efectos negativos en el medio ambiente en comparación con la práctica tradicional, corriente en las CE, de utilizar herbicidas antes del nacimiento de las plantas.

31.
En relación con el párrafo 422 [¿ó 423?] de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿cómo afecta negativamente a la flora y a la fauna la resistencia a los herbicidas?  ¿De qué manera es este posible efecto distinto para los productos biotecnológicos en comparación con el desarrollo de la resistencia a herbicidas en los cultivos no biotecnológicos?

156. El Canadá entiende que la pregunta se refiere a los "efectos negativos en la flora y la fauna silvestres" que se mencionan en el párrafo 423, y no en el 422.

157. Las CE alegan que "este uso particular de herbicidas" podría tener "efectos negativos en la flora y la fauna silvestres".  Si las CE quieren decir que el empleo de herbicidas puede tener "efectos negativos en la flora y la fauna silvestres", el Canadá está de acuerdo.  Pero la cuestión de si el uso o el abuso de herbicidas afecta o no negativamente a la flora y la fauna es general y no se limita a los productos biotecnológicos.

158. Uno de los efectos que puede tener el empleo de herbicidas consiste en que puede provocar el desarrollo de tolerancia a ellos en la flora silvestre circundante.  Por ejemplo, algunos herbicidas de amplio espectro, como la imidazolona, pueden dar una ventaja en la selección a las malas hierbas tolerantes a ese herbicida, debido a que conserva su eficacia en el suelo durante más tiempo que otros herbicidas.  En  cambio, el glifosato (que se comercializa con el nombre comercial Roundup) tiene menor probabilidad de proporcionar la misma ventaja porque se degrada en el suelo con rapidez.  La imidazolona suele aplicarse a cultivos tolerantes a herbicidas obtenidos por mejoramiento tradicional, mientras que el Roundup suele aplicarse a plantas biotecnológicas tolerantes a herbicidas.  La posibilidad de que la flora silvestre desarrolle tolerancia a los herbicidas se relaciona con las características del herbicida utilizado, incluidas su acumulación y su actividad residual en el suelo, y no con la presencia de plantas tolerantes al herbicida.

159. Un efecto posible de las plantas tolerantes a herbicidas en la flora y la fauna silvestres consiste en que los caracteres de tolerancia al herbicida pueden transferirse por cruzamientos exteriores a la flora silvestre.  En consecuencia, la flora silvestre puede llegar a sobrevivir la aplicación del herbicida, al que se ha vuelto tolerante.  Pero la presencia del gen de tolerancia al herbicida en la flora silvestre no proporciona una ventaja en la selección si no se utiliza el herbicida.

160. De cualquier modo, estas preocupaciones no se limitan a los productos biotecnológicos.  Los herbicidas con que se relaciona la mayoría de los productos biotecnológicos que tienen solicitudes de aprobación pendientes en las CE, el glufosinato de amonio y el glifosato, no son en absoluto específicos para productos biotecnológicos.  Además, existen numerosos tipos de herbicidas que se emplean principalmente con plantas tolerantes a herbicidas obtenidas por mejoramiento convencional, como la imidazolinona, el imazamox, el imazethapyr y el sethoxydim.  Las afirmaciones de las CE en los párrafos 422 y 423 se aplican igualmente a esos otros herbicidas.  Si las CE sugieren que es legítimo bloquear la aprobación de los productos biotecnológicos debido a preocupaciones referentes a efectos negativos del empleo de herbicidas, el Canadá no está de acuerdo.  Las preocupaciones referentes a los efectos negativos de los herbicidas deben tratarse por sus propios fundamentos y aplicarse por igual al empleo de herbicidas en relación con todos los cultivos, convencionales o biotecnológicos.

32.
En relación con el párrafo 423 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿podría ser considerada una "plaga" cualquier hibridación no deseada de plantas?  ¿Resulta pertinente en este contexto la definición de "plaga" de la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria (CIPF)?

161. El Canadá estima que cualquier hibridación no deseada de plantas puede considerarse una "plaga" con arreglo al Acuerdo MSF en la medida en que perjudique "la vida o la salud de las personas y de los animales o la preservación de los vegetales" o cause "otros perjuicios".

162. En la medida en que la "plaga" sea una plaga de plantas o productos vegetales, la definición de "plaga" que figura en la CIPF de 1979 puede servir para la interpretación del término "plaga" que figura en el Acuerdo MSF.  Esa definición dice así:

toda forma de vida vegetal o animal, o todo agente patógeno, dañino o potencialmente dañino para las plantas o los productos vegetales.

163. Por lo tanto, si la "hibridación no deseada de plantas" es "dañina o potencialmente dañina para las plantas o los productos vegetales", entonces debe considerarse una "plaga" a los efectos del Acuerdo MSF.  Pero esto no determina el alcance completo de lo que puede considerarse una "plaga" conforme al Acuerdo MSF.

33.
En relación con el párrafo 425 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿podría ser un motivo de preocupación el desarrollo de insectos diana resistentes si tales plagas no se pueden radicar o propagar?

164. En el párrafo 425, las CE parecen sugerir que si una estrategia de control de una plaga ha dejado de ser eficaz porque la plaga respectiva ha desarrollado resistencia, otra estrategia de lucha contra la plaga resistente ya no sería una MSF.  Este argumento no tiene fundamento.  Si una estrategia de control de una plaga ha dejado de ser eficaz porque la plaga respetiva ha desarrollado resistencia, los riesgos que entonces se plantean son los relacionados con la radicación o propagación de las plagas resistentes.

34.
En relación con el párrafo 46 de la Primera declaración oral de las CE, ¿consideran las partes que cualesquiera otros posibles efectos negativos en los microorganismos del suelo derivados del uso de cultivos biotecnológicos podrían ser considerados "otros perjuicios en el territorio de un Miembro resultantes de la entrada, radicación o propagación de una plaga"?

165. Sí.  En la medida en que una planta pueda causar "perjuicios en el territorio de un Miembro" por sus efectos negativos en los microorganismos del suelo, la planta puede considerarse una plaga.

35.
Con respecto al requisito de que se inicien y ultimen procedimientos sin demoras indebidas (párrafo 1 a) del Anexo C del Acuerdo MSF):


a)
¿Cuáles son el objeto y el fin de este requisito?

166. A juicio del Canadá, el objeto y fin de la prescripción de que los Miembros de la OMC inicien y ultimen los procedimientos "sin demoras indebidas" es similar en sus fines a la prescripción sustantiva del párrafo 2 del artículo 2 y el párrafo 6 del artículo 5 del Acuerdo MSF, de que no se creen obstáculos innecesarios al comercio.  En otras palabras:  los Miembros tienen la obligación de asegurar que sus procedimientos no sólo estén estructurados, sino que también se pongan en práctica y se apliquen, del modo más eficaz y expeditivo que sea posible según las circunstancias, sin poner en riesgo, al mismo tiempo, el objetivo sustancial de lograr el cumplimiento de las MSF.


b)
¿Es cierto que una demora en la ultimación de los procedimientos no se traduciría automáticamente en una infracción del párrafo 1 a) del Anexo C?  Si es así, ¿cómo debe determinar un grupo especial cuándo una demora alcanza el nivel de "indebida"?

167. El Canadá está de acuerdo en que una demora en la ultimación de los procedimientos no se traduce automáticamente en una infracción del párrafo 1 a) del Anexo C.  La demora tiene que ser "indebida".  Lo que constituye una "demora indebida" debe evaluarse a la luz de todas las circunstancias pertinentes.

168. En los párrafos 237 a 244 de su Primera comunicación escrita, el Canadá estableció algunas condiciones pertinentes para determinar si una demora alcanza o no al grado de "indebida".  El sentido corriente de "demora indebida" sugiere que para determinar si una demora es o no indebida son consideraciones pertinentes tanto la justificación de la demora como su duración.

169. En lo que respecta a la duración de la demora, el Canadá no está de acuerdo con la afirmación que hacen las CE en el párrafo 480 de su Primera comunicación escrita, de que las limitaciones de tiempo establecidas en el respectivo procedimiento de aprobación no son pertinentes respecto de la determinación de si la demora ha sido excesiva.  Con arreglo al párrafo 1 a) del Anexo C, los Miembros están obligados a publicar el período normal de tramitación de los procedimientos de aprobación.  No hay razón alguna, lógica ni jurídica, para que ese período normal de tramitación no se tenga en cuenta al determinar si la duración de la demora es o no excesiva.  También cabe considerar, para determinar si la demora es o no indebida, aunque no como elemento de juicio concluyente, si el producto ha sido aprobado antes en otras jurisdicciones y el tiempo de tramitación de la aprobación en ellas.

170. Desde luego, corresponde hacer una distinción entre las demoras atribuibles a un Miembro y las que están fuera de su control.  La fuerza mayor, como en el ejemplo citado por las CE, de un terremoto que destruyera el edificio de la autoridad competente
, cabría en esa última categoría.  Los Estados no son jurídicamente responsables por las situaciones de fuerza mayor y no debe responsabilizárseles jurídicamente por las demoras causadas por ella.  Pero la fuerza mayor, por lo que conoce el Canadá, es una excusa que las CE todavía no han invocado para la suspensión de sus procedimientos de aprobación.

171. El Canadá también rechaza la aseveración de las CE de que las demoras causadas por consideraciones científicas no comprendidas en el Acuerdo MSF no pueden tenerse en cuenta para determinar si una demora es o no "indebida" con arreglo al Anexo C.  Esa afirmación se basa en la premisa errónea de que el motivo de la demora debe determinar si se aplican o no las obligaciones del Anexo C.  Lo que determina la aplicabilidad del Anexo C no es el motivo de la demora, sino la naturaleza del procedimiento de aprobación.

36.
Con respecto a las solicitudes que se presentaron inicialmente en virtud de la Directiva 90/220 de las CE y que se volvieron a presentar posteriormente en virtud de la Directiva 2001/18 de las CE, ¿supuso la nueva presentación de esas solicitudes el comienzo o inicio de un nuevo procedimiento a los efectos del párrafo 1 a) del Anexo C del Acuerdo MSF, o se trata o trataba únicamente de un solo procedimiento?  ¿Qué consecuencias tiene su respuesta para calcular la extensión o duración del procedimiento o los procedimientos de aprobación pertinentes?  Concretamente, ¿a partir de qué momento o hecho debería calcularse la duración (por ejemplo, cuando se inició el procedimiento original en virtud de la Directiva 90/220 de las CE;  cuando se inició el segundo procedimiento en virtud de la Directiva 2001/18 de las CE)?

172. El procedimiento de aprobación de las Directivas 90/220 y 2001/18 constituye un procedimiento de aprobación único y continuo a los efectos del párrafo 1 a) del Anexo C.  La duración del procedimiento de aprobación debe calcularse desde el momento en que se presentó por primera vez la notificación a la respectiva autoridad competente.  En aquellos casos en que una notificación se presentó inicialmente con arreglo a la Directiva 90/220 y después volvió a presentarse con arreglo a la Directiva 2001/18, la fecha de presentación con arreglo a la primera debe considerarse la fecha de comienzo de los procedimientos.

173. La conclusión de que el procedimiento de aprobación de los productos biotecnológicos constituye un único procedimiento encuentra apoyo en el texto de la Directiva 2001/18.  En primer lugar, la Directiva 2001/18 derogó y sustituyó simultáneamente la Directiva 90/220.  No hubo ninguna superposición.  En segundo lugar, el artículo 35 de la Directiva 2001/18 dispone que las "notificaciones pendientes" basadas en la Directiva 90/220 estarán sujetas a la nueva Directiva y que los notificadores complementarán sus notificaciones presentando información adicional.  En tercer lugar, una constatación en otro sentido permitiría que los Miembros evitaran la demora "indebida" con sólo modificar o sustituir los instrumentos reglamentarios, haciendo que se reiniciara la tramitación.

37.
En relación con el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF, ¿consideran las partes que los "procedimientos", y más concretamente los "procedimientos de aprobación", son medidas sanitarias y fitosanitarias (MSF)?  Si la respuesta es afirmativa, están los procedimientos (de aprobación) en sí mismos sujetos a las prescripciones del párrafo 2 del artículo 2 y de los párrafos 1, 5 y 6 del artículo 5 del Acuerdo MSF?  ¿Por qué sí o por qué no?  Al responder a esta pregunta, sírvanse incluir un análisis de la segunda cláusula del artículo 8 ("se asegurarán en lo demás […]") del Acuerdo MSF e indicar cuáles son las "disposiciones del presente Acuerdo" que son pertinentes.

174. Para determinar si los procedimientos indicados en la introducción del párrafo 1 del Anexo C son o no MSF es preciso examinar en primer lugar la definición de "medida sanitaria o fitosanitaria" que se encuentra en el párrafo 1 del Anexo A.  Esa definición incluye con toda claridad los procedimientos de aprobación, siempre que sean medidas aplicadas para la protección contra los tipos de riesgos que se indican en los apartados a) a d).  El párrafo 2 del artículo 2 y los párrafos 1, 5 y 6 del artículo 5 se refieren en general a "medidas sanitarias y fitosanitarias" sin distinguir de modo alguno entre "procedimientos" y otros tipos de MSF.

175. Esto concuerda también con el texto del artículo 8, conforme al cual los Miembros "observarán las disposiciones del Anexo C al aplicar procedimientos de control, inspección y aprobación" y "se asegurarán en lo demás de que sus procedimientos no sean incompatibles con las disposiciones del presente Acuerdo".  El empleo de la expresión "en lo demás" indica que los procedimientos están sujetos, no sólo a "las disposiciones del Anexo C", sino también a "las disposiciones del presente Acuerdo".  Lógicamente, "las disposiciones del presente Acuerdo" debe entenderse como una referencia a disposiciones distintas de las que figuran en el Anexo C.

176. Por lo tanto, el Canadá llega a la conclusión de que los tipos de procedimientos mencionados en el párrafo 1 del Anexo C del Acuerdo MSF están sujetos, no sólo a las obligaciones que se encuentran en el párrafo 2 del artículo 2 y los párrafos 1, 5 y 6 del artículo 5, sino también a las demás obligaciones del Acuerdo MSF, incluidas, por ejemplo, las del artículo 3.

38.
Con referencia especial a la impugnación por las partes reclamantes de las medidas de salvaguardia de varios Estados miembros en virtud del párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF, sírvanse responder a las preguntas siguientes:

a)
¿Cuál es el "Miembro" pertinente a efectos del análisis por el Grupo Especial de las impugnaciones de las partes reclamantes?  ¿Es:  i) el Estado miembro que aplica la medida de salvaguardia, o ii) las Comunidades Europeas en su conjunto?

177. Aunque las "medidas" de que se trata fueron adoptadas individualmente por Estados miembros de las CE, se trata de "medidas" adoptadas en virtud de la legislación comunitaria (artículo 16 de la Directiva 90/220, artículo 23 de la Directiva 2001/18 y artículo 12 del Reglamento 258/97).  Esas normas legislativas establecen el nivel adecuado de protección para las medidas de "salvaguardia" adoptadas por los Estados miembros de las CE.

178. Además, las CE han asumido la responsabilidad jurídica por los actos de sus Estados miembros y la defensa de las medidas de éstos, como se manifiesta, por ejemplo, en su defensa de la medida adoptada por Francia en CE - Amianto.  Por estas razones, el "Miembro" pertinente a los efectos del párrafo 5 del artículo 5 es el conjunto de las CE, y no los Estados miembros individualmente, a pesar de que también son Miembros de la OMC.

b)
¿Sería admisible en virtud del párrafo 5 del artículo 5 que un Estado miembro de las CE aplicara en su territorio, ya fuera con carácter permanente o provisional, un nivel de protección más elevado que el que se aplica en el resto de las Comunidades Europeas?

179. Ninguna disposición del párrafo 5 del artículo 5, en sí mismo, impide que un Estado miembros de las CE aplique un nivel adecuado de protección más elevado (o más bajo) que el que se aplica en el resto de las CE.  La admisibilidad de tal medida sólo puede determinarse haciendo referencia a los tres elementos necesarios para una infracción del párrafo 5 del artículo 5.

A todas las partes reclamantes:

39.
¿Están de acuerdo las partes reclamantes con la declaración que figura en el párrafo 17 de la Comunicación escrita de Noruega según la cual la "biotecnología moderna" se refiere a algo más que simplemente a una tecnología del "ADN recombinante"?  Sírvanse explicar qué pertinencia puede tener esta diferencia, en su caso, para las cuestiones que se tratan en la presente diferencia.

180. El Canadá, en su Primera comunicación, empleó la expresión "biotecnología moderna" refiriéndose a las técnicas del ADN recombinante.  Sin embargo, esa expresión puede aplicarse a otras técnicas de biotecnología agrícola.  De cualquier modo, esta diferencia no se refiere a la definición de esa expresión.

40.
¿Están de acuerdo las partes reclamantes con los argumentos que esgrime Noruega en los párrafos 130 y 131 de su Comunicación escrita de que los riesgos relacionados con la utilización de genes marcadores de resistencia a antibióticos no están comprendidos en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF?

181. El Canadá no está de acuerdo con la afirmación de Noruega.  Los riesgos que puede generar el empleo de genes marcadores de resistencia a antibióticos incluyen la merma de la eficacia clínica de los antibióticos utilizados para proteger al ganado contra enfermedades, organismos vectores de enfermedades y organismos patógenos.  Esto queda nítidamente comprendido en el ámbito de aplicación del párrafo 1 a) del Anexo A del Acuerdo MSF.  

41.
¿Están de acuerdo las partes reclamantes con la declaración que hace Noruega en el párrafo 130 de su Comunicación escrita de que el ADN vegetal no es un "organismo" y que las preocupaciones relacionadas con los efectos en el ADN de la planta no están comprendidas en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF?

182. La respuesta a esta pregunta se relaciona con la respuesta a la pregunta 74.  La cuestión no consiste en determinar si el ADN vegetal es un organismo o causa enfermedades, sino en que los riesgos resultantes del uso de genes marcadores de resistencia a antibióticos son riesgos comprendidos en el párrafo 1 a) del Anexo A.

42.
¿Están de acuerdo las partes reclamantes con la afirmación que hace Noruega en el párrafo 141 de su Comunicación escrita de que "[l]a presente diferencia se caracteriza por una situación en la que se ha llevado a cabo gran cantidad de investigación científica sin producir pruebas fidedignas"?  (el subrayado figura en el original).  Sírvanse explicar sus opiniones.

183. No.  La afirmación de Noruega desconoce los abundantes testimonios científicos que tuvieron en cuenta los comités científicos de las propias CE.  Esos mismos comités no manifestaron que los testimonios científicos fueran insuficientes para llegar a conclusiones científicamente justificadas respecto de determinadas solicitudes.  Por el contrario, los propios comités científicos de las CE han determinado que había testimonios suficientes y dignos de crédito para basar en ellos sus conclusiones sobre la inocuidad de los productos biotecnológicos en cuestión.  La afirmación de Noruega equivale a imputar negligencia a los comités científicos de las CE

184. Además, la afirmación de Noruega desconoce el considerable volumen de investigaciones científicas sometidas al examen de otros especialistas, que se han realizado tanto en las CE como en el plano internacional, que incluyen el proyecto de investigación sobre seguridad de la biotecnología de las propias CE, que duró un decenio y en el que participaron 400 equipos de investigación en 81 proyectos.  En el Prefacio de la publicación que reseña esas investigaciones, "EC-Sponsored Research on the Safety of Genetically Modified Organisms", Sir John Beringer, ex Presidente del Comité Consultivo sobre Liberaciones en el Medio Ambiente del Reino Unido, dijo lo siguiente:

¿Habrá que decir que todo es sombra y tinieblas?  La respuesta es que no, del modo más categórico, y lo demuestra esta compilación de los resultados de 81 proyectos de investigación sobre la inocuidad de organismos modificados genéticamente que se desarrollaron con el apoyo de las CE.  Uno de los "secretos mejor guardados" de estos últimos años de acalorada discusión sobre los OMG ha sido el enorme volumen de las investigaciones realizadas en Europa y en otros lugares, que interesan directamente para la evaluación del riesgo.  Todos aquellos que hemos tenido a nuestro cargo comités sobre inocuidad de los productos modificados genéticamente en los Estados miembros hemos visto una gran corriente de resultados de investigación que han permitido a nuestros comités mejorar su capacidad de realizar evaluaciones del riesgo y recomendar condiciones inocuas para la liberación de organismos modificados genéticamente. 

185. La aseveración de Noruega procura su propio interés y carece de fundamento.

43.
Según las Comunidades Europeas, la tramitación de algunas solicitudes se demoró debido a intercambios derivados de las peticiones de compromisos o modificaciones voluntarios de las notificaciones para que éstas estuvieran en consonancia con los requisitos previstos por la nueva legislación.  Por ejemplo, en relación con la liberación en el medio ambiente, durante el verano de 1999 el Consejo adoptó una Posición común sobre la propuesta de modificación de la Directiva, y desde entonces los notificantes parecen haber intentado responder a las preocupaciones adicionales que figuran en ella.  Las Comunidades Europeas citan asimismo casos similares con respecto a la legislación sobre nuevos alimentos.  Sin embargo, en las comunicaciones de las partes reclamantes no se hace referencia a estos casos.  ¿Están de acuerdo las partes reclamantes con la versión de las Comunidades Europeas?  Si la respuesta es afirmativa, ¿podrían explicar cómo interpretan estos casos?  Sírvanse explicar qué pertinencia tienen estos casos para su convicción de que existía una moratoria de facto.

186. Cualquiera que sea la forma en que las CE pretendan caracterizar ahora la evolución de su régimen reglamentario, lo cierto sigue siendo que las más altas autoridades de las CE, así como muchos de sus documentos, se han referido y siguen refiriéndose a que las solicitudes de aprobación de productos biotecnológicos fueron objeto de una "moratoria", una "suspensión" o una "interrupción" y a la necesidad de "volver a poner en marcha" ese proceso.  El Canadá ya ha documentado este hecho en su comunicación escrita y su declaración oral.  Estas expresiones no fueron inventadas por el Canadá para describir la situación:  son expresiones que tienen su origen en las propias CE.  La aseveración del Canadá sobre la existencia de una moratoria de facto está, pues, orientada en parte por quienes están estrechamente familiarizados con el procedimiento de aprobación de las CE, y lo tienen a su cargo, y que evidentemente consideran que estas expresiones corresponden con exactitud a la situación en las CE.

187. En cuanto a los aspectos específicos de los casos citados por las CE, en primer lugar el Canadá encuentra curioso que las CE aduzcan que tienen derecho, con arreglo al Acuerdo sobre la OMC, a postergar indefinidamente la aprobación de productos respecto de los cuales se llevaron a cabo múltiples evaluaciones del riesgo y acerca de los cuales no existe ningún testimonio científico de efectos negativos para la salud de las personas ni para el medio ambiente, basándose en "prescripciones" que ni siquiera existían en sus propias normas legislativas en el momento en que se suspendieron las aprobaciones.

188. En segundo lugar, aunque las empresas estuvieran cumpliendo esas exigencias extralegales, su disposición a hacerlo difícilmente puede calificarse de "voluntaria", teniendo en cuenta su evidente deseo de que sus productos recorrieran el procedimiento de aprobación.  En realidad, la jurisprudencia del GATT y la OMC ha reconocido, aunque en un contexto diferente, que los actos "voluntarios" de empresas del sector privado pueden equivaler a "requisitos" jurídicos cuando la respectiva empresa no tiene efectivamente otra alternativa, ante las exigencias de las autoridades, por más que tales exigencias no resulten de instrumentos legales formales.
  El Canadá no plantea este argumento en apoyo de una alegación de que las prescripciones "voluntarias" impuestas a los solicitantes fueran "medidas" objeto de impugnación;  el Canadá señala simplemente la elasticidad del término "voluntario" y que su verdadero significado sólo puede discernirse mediante la apreciación del contexto en que se lo emplea.

189. Una caracterización más verosímil de los "compromisos voluntarios" es que se dijo a los solicitantes que esos requisitos tendrían que cumplirse si querían que sus productos fuesen tomados en consideración y aprobados.  En otros términos:  es dudoso, como mínimo, que las solicitudes hubieran sido aprobadas -cumplieran o no los requisitos legales en vigor en esa época- si los solicitantes no hubieran convenido en cumplir esas prescripciones adicionales o extralegales.  En realidad, los solicitantes no tenían mayores alternativas prácticas, salvo la de retirar simplemente las solicitudes de aprobación de sus productos.

190. En tercer lugar, admitir que las CE están facultadas para imponer a los solicitantes prescripciones que cambian una y otra vez para que sus solicitudes sean tramitadas y aprobadas equivale a aceptar que los Miembros de la OMC pueden hacer que los productos no se aprueben nunca, con independencia que planteen realmente algún riesgo, por el simple método de alterar indefinidamente las prescripciones de procedimiento en nombre de vagas preocupaciones sobre "incertidumbre científica" o una permanente y perpetua necesidad de "actualizar" o "modernizar" o "racionalizar" el régimen reglamentario en vigor.  Tal cosa frustraría el objeto y fin mismos de las disciplinas creadas a través el Acuerdo sobre la OMC respecto de los obstáculos no arancelarios al comercio, y por lo tanto no puede haber sido el propósito de los redactores.

191. Por último, la sencilla verdad es que ni siquiera los esfuerzos desplegados por los solicitantes para cumplir las prescripciones extralegales que las CE les imponían parecen haber surtido mayores efectos.  Con la excepción muy reciente del Bt-11, ninguna de todas esas solicitudes ha sido aprobada todavía, y no existen indicios de que hayan de serlo en ningún momento próximo, a pesar de que la Directiva 2001/18 ha estado en vigor ya durante casi dos años y las CE evidentemente comenzaron a imponer sus requisitos mucho antes de ello.

44.
¿Formulan las partes reclamantes alguna alegación con respecto al "hecho de no considerar" las solicitudes (en comparación con "el hecho de no conceder la aprobación definitiva" o "el hecho de no permitir que los productos pasaran a la etapa de aprobación definitiva")?  Si la respuesta es afirmativa, sírvanse indicar, en su caso, cuáles de las solicitudes mencionadas en sus primeras comunicaciones escritas y/o en las primeras declaraciones orales constituyen a su juicio ejemplos del "hecho de no considerar" y por qué.

192. La yuxtaposición de las frases "el hecho de no considerar las solicitudes" y "el hecho de no permitir que los productos pasaran a la etapa de aprobación definitiva" crea una falsa dicotomía.  La moratoria de facto de las CE tiene, en última instancia, el objetivo de impedir que los productos se aprueben.  Esto se manifiesta, por ejemplo, en la Declaración de los cinco Estados miembros de las CE, y se pone en práctica por diversos medios, en distintas etapas del procedimiento de aprobación.  El concepto del "hecho de no considerar" no se refiere simplemente a que las solicitudes se desconozcan totalmente;  también se refiere a si todos los trámites necesarios se ultiman de manera oportuna y eficaz en cada etapa del procedimiento.  En ciertos casos, pues, en determinadas etapas se da un "hecho de no considerar las solicitudes" en el sentido de que no se las evalúa según sus circunstancias permitiendo que pasen a la etapa siguiente.  Si bien no han sido rechazadas formalmente, el hecho de que se las retenga a esa altura equivale a "no considerarlas".  Desde luego, ese "hecho de no considerar" contribuye al "hecho de no permitir que los productos pasen a la etapa de aprobación definitiva", o forma parte de ello.

45.
En relación con los párrafos 2 y 24 de la Primera declaración oral de los Estados Unidos ("el hecho de no permitir que los productos pasaran a la etapa de aprobación definitiva"), los párrafos 16 y 40 de la Primera declaración oral del Canadá ("paralización y bloqueo de las solicitudes en etapas decisivas de la adopción de decisiones") y los párrafos 21 y 26 de la Primera declaración oral de la Argentina "un movimiento de tipo circular que nunca concluye en una aprobación"), ¿puede decirse que las partes reclamantes consideran la supuesta moratoria esencialmente como una "decisión de no decidir", durante un plazo no especificado, con respecto a toda solicitud de aprobación, en lugar de como una "decisión de decidir negativamente" con respecto a todas y cada una de esas solicitudes?

193. Ya sea que las CE hayan "decidido no decidir" o "decidido decidir negativamente", en un caso como en el otro los efectos consisten en que los productos respecto de los cuales los expertos científicos de las CE explícitamente no encontraron prueba alguna de riesgo de efectos desfavorables para la salud humana o para el medio ambiente quedan impedidos de la comercialización.  Teniendo en cuenta la limitada "vida útil" de muchos de esos productos, debida al permanente desarrollo de nuevas variedades, una demora prolongada -especialmente una demora de muchos años y por tiempo indeterminado- puede equipararse con una denegación total de la aprobación debido a la pérdida y el carácter irrecuperable de las oportunidades de mercado.  La realidad es que muchos de esos productos nunca podrán comercializarse en las CE porque cuando reciban aprobación -si alguna vez la reciben- el mercado ya los habrá superado.  Por eso, ya sea que las solicitudes de aprobación de los productos se rechacen formalmente o simplemente se retengan en el sistema, en términos prácticos ello equivaldrá con toda probabilidad a una misma cosa, y ciertamente en el caso de muchos de esos productos.

46.
¿Afirman las partes reclamantes que la supuesta moratoria general produjo "demoras indebidas" con respecto a todas las solicitudes pendientes en la fecha de establecimiento de este Grupo Especial, con independencia de cuándo se presentaran esas solicitudes a la autoridad del Estado miembro pertinente?

194. La moratoria general conduce a "demoras indebidas" respecto de todas las solicitudes que llegan a etapas fundamentales para la decisión en los procedimientos de aprobación.  El hecho de que ciertas solicitudes no hayan alcanzado a alguna de esas etapas fundamentales para la decisión no significa que esas solicitudes eviten los efectos de la moratoria.

195. Además, el Canadá reconoce que las autoridades competentes de ciertos Estados miembros de las CE han llevado a cabo evaluaciones del riesgo y han preparado sus informes iniciales sobre la base de procedimientos científicos válidos (por ejemplo, la solicitud C/ES/96/02, correspondiente al algodón Bt (531)).  Por lo tanto, respecto de determinadas solicitudes es posible que no se haya  producido demora indebida en cada una de las etapas del procedimiento de aprobación.  Pero eso no significa que tales solicitudes no hayan sufrido demoras indebidas, o las sufran posteriormente.

196. El Canadá señala, sin embargo, que con respecto a la moratoria la violación por las CE de sus obligaciones en el régimen de la OMC no depende de que las solicitudes relativas a cada producto sufran efectivamente demoras indebidas.  La existencia de la moratoria no depende de que existan solicitudes relativas a productos ni de que tales solicitudes pendientes hayan sufrido demoras indebidas si no han llegado todavía a una etapa decisiva para la decisión.

47.
Utilizando el método analítico que presenta el Canadá en los párrafos 19 a 26 de su Primera declaración oral, ¿podrían las partes reclamantes explicar brevemente cómo han hecho efectiva las Comunidades Europeas la supuesta moratoria con respecto a cada una de las distintas solicitudes de productos?  (Véase la Primera comunicación escrita de las CE, páginas 70 y siguientes.)

197. Nos remitimos al Anexo de esta comunicación, que contiene un cuadro que resume la forma en que las CE han puesto en práctica la moratoria respecto de cada una de las solicitudes pertinentes relativas a productos.

48.
Con referencia, entre otros, a los párrafos 285 a 297 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿consideran las partes reclamantes que estarían justificadas demoras de procedimiento en situaciones en las que:

a)
son causadas por consideraciones del riesgo que no están comprendidas en el ámbito de aplicación del Anexo A del Acuerdo MSF;

198. Depende de la justificación de la demora y su duración.  Si las "consideraciones del riesgo" de que se trata están justificadas por testimonios científicos y la duración de la demora causada por la evaluación de esos riesgos es razonable en las circunstancias del caso, las demoras del procedimiento pueden justificarse.

199. El Canadá no está de acuerdo en que la justificación de la demora en un procedimiento de aprobación comprendido en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF no pueda ser examinado por un grupo especial con arreglo al Anexo C si el Miembro demandado afirma que la demora es causada por "consideraciones del riesgo" no comprendidas en el ámbito de aplicación del Anexo A.  El argumento de las CE se basa en el supuesto de que si la demora de un procedimiento de aprobación que constituye una MSF se relaciona con consideraciones que no son sanitarias ni fitosanitarias, entonces deja de aplicarse el Anexo C a ese procedimiento.  Tal cosa invalidaría en los hechos las obligaciones del Anexo C, ya que los Miembros podrían afirmar sencillamente que la demora fue causada por consideraciones que no son sanitarias ni fitosanitarias, impidiendo con ello que se determine si el procedimiento de aprobación se ha "iniciado y ultimado sin demoras indebidas".  La demora examinada es la demora de la MSF, que es el procedimiento de aprobación.  Las obligaciones respecto de esos procedimientos no dejan de aplicarse por la sola circunstancia de que las medidas se apliquen también para proteger contra riesgos no sanitarios ni fitosanitarios.

b)
han sido aceptadas voluntariamente por el solicitante;

200. También en este caso la respuesta depende de las circunstancias.  Como se indicó en la respuesta del Canadá a la pregunta 43, es muy dudoso en este caso que los solicitantes tuvieran mayores alternativas fuera del cumplimiento de los compromisos "voluntarios" impuestos por las CE adelantándose a la revisión de sus normas legislativas, si aspiraban a que se aprobasen sus productos.  Los compromisos "voluntarios" deben considerarse como una modificación efectiva de los requisitos legales.  Cualquier demora resultante de esos compromisos "voluntarios" debe evaluarse en la misma forma en que se evaluaría una demora causada por una modificación legislativa o reglamentaria.

c)
la entrada en vigor de nueva legislación es inminente y las solicitudes que están pendientes en el marco de la antigua legislación en la fecha de entrada en vigor de la nueva quedan sujetas a los requisitos más rigurosos de la nueva legislación;

201. En principio, cuando la entrada en vigor de nuevas normas legislativas es verdaderamente inminente, puede justificarse una demora en ultimar el procedimiento de aprobación para esperar la entrada en vigor de las nuevas normas.  Pero esto debe estar sujeto a límites razonables.  Deben considerarse varios factores, y ente ellos el tiempo que falta para la entrada en vigor de las nuevas normas legislativas;  el propósito de los "requisitos más rigurosos" (es decir:  si esos requisitos más rigurosos son una medida aplicada para proteger la vida y la salud de las personas y los animales o para preservar los vegetales, puede considerarse que tal demora es razonable;  pero si los requisitos más rigurosos no eran necesarios para esos fines, la demora puede no ser razonable);  si el cumplimiento de los "requisitos más rigurosos" podía o no lograrse con arreglo a la legislación en vigor;  y el tiempo que ha estado pendiente la solicitud durante la vigencia de las normas legislativas anteriores.

d)
no son atribuibles a un Miembro (por ejemplo, cuando las ha causado el solicitante);

202. Si el retraso ha sido causado por el solicitante, la demora con que se ultima el procedimiento de aprobación está justificada.

e)
son necesarias para asegurar la observancia de la legislación vigente y las normas internacionales pertinentes (por ejemplo, los principios del Codex;  véase CE - Prueba documental 44);

203. Depende de la naturaleza de la "legislación vigente".  Si era una MSF que contenía el procedimiento de aprobación, y esa legislación vigente estaba en conformidad con el Acuerdo MSF, entonces las demoras del procedimiento que fueran "necesarias para asegurar la observancia" de la legislación vigente estarían justificadas.  Pero si la legislación vigente no se relacionaba con el procedimiento de aprobación, no podrían justificarse las demoras.

204. En la medida en que el Miembro haya incorporado las normas internacionales pertinentes en su derecho interno, valen las mismas consideraciones que respeto de la "legislación vigente".  Si no se ha adoptado una norma internacional pertinente, el Canadá no advierte cómo podría tener pertinencia respecto de un procedimiento de aprobación con arreglo al Anexo C.

f)
se producen como consecuencia de esfuerzos destinados a desarrollar prescripciones de vigilancia, prácticas agrícolas adecuadas y esfuerzos similares para gestionar los riesgos sanitarios y fitosanitarios?

205. En la medida en que los riesgos que es preciso gestionar se hayan determinado sobre la base de testimonios científicos pertinentes, el desarrollo de instrumentos de gestión del riesgo a su respecto es un elemento legítimo del procedimiento de aprobación.  Pero los instrumentos de gestión del riesgo deben estar adaptados a los riesgos efectivos del producto de que se trate, desarrollarse de conformidad con el Anexo C, incluida la estipulación de que "las prescripciones que puedan establecerse para el control, inspección y aprobación de muestras individuales de un producto se limiten a lo que sea razonable y necesario", y no deben ser arbitrarios ni tener por resultado una discriminación o una restricción encubierta del comercio internacional.  Por ejemplo, la exigencia de un plan de vigilancia de los productos biotecnológicos para los cuales se ha presentado una solicitud relativa exclusivamente a la importación y la elaboración, pero no al cultivo, no puede ser "razonable y necesaria".  Tales medidas de gestión del riesgo también deben ajustarse a otras disposiciones pertinentes del Acuerdo MSF.  En la medida en que los instrumentos de gestión del riesgo sean legítimos, deben desarrollarse en forma abierta y transparente y en plazos razonables.


¿Justificaría alguna de las situaciones indicadas supra:  i) la supuesta moratoria general, y ii) las supuestas demoras respecto de productos específicos a las que se hace referencia en las comunicaciones de las partes reclamantes?

i) No.  ii) No.

49.
En relación con los párrafos 440 y 441 de la Primera comunicación escrita de las CE, al parecer las Comunidades Europeas aducen, en efecto, que el Acuerdo MSF sería aplicable a una medida (una disposición jurídica, etc.) en la medida en que persiga objetivos sanitarios y fitosanitarios como se definen en el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF, y que el Acuerdo OTC sería aplicable simultáneamente a esa misma medida (disposición jurídica, etc.) en la medida en que se trate de un reglamento técnico que no persigue objetivos sanitarios y fitosanitarios.  ¿Están de acuerdo las partes reclamantes con este argumento?  Al responder a esta pregunta, sírvanse referirse a las disposiciones del párrafo 5 del artículo 1 del Acuerdo OTC.

206. Al afirmar en el párrafo 441 de su Primera comunicación escrita que "una medida que persigue múltiples objetivos debe considerarse una serie de medidas", las CE parecen tratar de emprender un esfuerzo metafísico de gran complejidad.  Esto plantea la cuestión muy ardua de lo que constituye una "medida" individual y distinta.  Por ejemplo:  ¿puede o debe considerase que una única disposición (por ejemplo, un artículo, un párrafo o un apartado, según el caso) de un instrumento legislativo o reglamentario que establece una obligación o carga individual y distinta, constituye una "medida" única o indivisible aunque el objetivo o el propósito de la disposición sea múltiple?  Las CE parecen creer que no sólo puede, sino que debe, dividirse sobre la base de esos objetivos, por lo menos en el caso del Acuerdo MSF y el Acuerdo OTC.

207. El texto del párrafo 5 del artículo 1 del Acuerdo OTC establece que ese Acuerdo no es aplicable a las MSF definidas en el Anexo A del Acuerdo MSF.  Esto no ayuda a resolver la cuestión más específica de si una medida única o "indivisible", adoptada por razones que al mismo tiempo son sanitarias o fitosanitarias y también de otra índole, puede considerarse al mismo tiempo una MSF y una medida que no lo es o, como sostienen las CE, "debe considerarse una serie de medidas".  En definitiva, el Canadá estima que un enfoque hermético respecto del Acuerdo MSF y el Acuerdo OTC probablemente no sea válido desde el punto de vista interpretativo ni tampoco tenga utilidad desde el punto de vista práctico.  Una medida de un Miembro es una MSF en cuanto se refiera a riesgos sanitarios o fitosanitarios;  en cuanto se refiera a otros riesgos o a objetivos diferentes será otro tipo de medida, lo que incluye la posibilidad de que sea una medida referente a obstáculos técnicos al comercio.  La cuestión de si una medida referente a la vez a riesgos sanitarios o fitosanitarios y también a otros tipos de riesgos o a objetivos diferentes debe considerarse una medida única o "una serie de medidas" es un problema puramente semántico.

208. De cualquier modo, no es preciso resolver tal cuestión para responder a las preguntas que se plantean a este Grupo Especial.  Parece claro que todas las partes están de acuerdo en que una medida adoptada por razones que tienen que ver con la definición de "medida sanitaria o fitosanitaria" que figura en el Anexo A debe examinarse a la luz de las prescripciones del Acuerdo MSF.  Por consiguiente, si la medida no cumple esos requisitos, da lugar a la violación de una o más de las disposiciones del Acuerdo MSF.  El hecho de que la medida pueda tener también un aspecto referente a obstáculos técnicos al comercio y hasta pueda estar en conformidad con el Acuerdo OTC es totalmente ajeno a la cuestión, porque la conformidad con un Acuerdo no puede exonerar ni reparar la violación de otro.

209. Viene más al caso el hecho de que las CE no han indicado ningún riesgo -ya se refiera a obstáculos técnicos al comercio o sea de naturaleza sanitaria o fitosanitaria- que justificara la demora en la aprobación de los productos concretos que son objeto de la reclamación del Canadá.  En la medida en que se han identificado riesgos, han sido tratados en las evaluaciones del riesgo hechas por las propias CE, en las que no se encontró prueba alguna de que esos productos tuviesen probables efectos desfavorables para la salud de las personas o para el medio ambiente.

50.
En relación con el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF, se ruega a las partes reclamantes que indiquen si están de acuerdo con las Comunidades Europeas en lo siguiente:

a)
El párrafo 7 del artículo 5 excluye la aplicabilidad del párrafo 1 del artículo 5 y no es una excepción (defensa afirmativa) al párrafo 1 del artículo 5 (párrafo 575 de la Primera comunicación escrita de las CE)  Al responder a esta pregunta, sírvanse analizar la pertinencia de los informes del Órgano de Apelación sobre los asuntos Japón - Manzanas (nota 316), CE - Hormonas (párrafo 104), CE - Sardinas (párrafo 275) y Japón - Productos agrícolas II (párrafos 86 y siguientes).

210. El Canadá no alcanza a advertir cómo puede una simple invocación del párrafo 7 del artículo 5 -aunque sea como argumento "preliminar"- provocar la inaplicabilidad del párrafo 1 de ese artículo.  Como señaló el Canadá en su declaración oral, la cuestión no reside en el carácter provisional de la medida -alegación que, dicho sea de paso, las CE han formulado pero, en opinión del Canadá, no han demostrado- sino en que "los testimonios científicos pertinentes sean insuficientes" para una evaluación objetiva del riesgo.

211. En Japón - Manzanas, el Japón argumentó que existían testimonios científicos suficientes para mantener la medida con arreglo al párrafo 2 del artículo 2.  Los Estados Unidos sostuvieron lo contrario.  Es importante señalar que los Estados Unidos, en sus alegaciones y argumentos iniciales, no afirmaron que el párrafo 7 del artículo 5 no se aplicara a la medida en litigio en esa diferencia.  El Japón invocó el párrafo 7 del artículo 5 como argumento subsidiario para sostener que, si el Grupo Especial constataba que no existían testimonios científicos suficientes, entonces la medida quedaba comprendida en el párrafo 7 del artículo 5 y, por consiguiente, exenta de la prescripción fundamental del párrafo 2 del artículo 2 de no mantener las medidas sin testimonios científicos suficientes.  El mismo criterio se empleó tanto por los Estados Unidos como por el Japón en Japón - Productos agrícolas II.  Los Estados Unidos no alegaron en ninguno de esos casos la inaplicabilidad del párrafo 7 del artículo 5 como parte de su demostración prima facie de infracción del párrafo 2 del artículo 2.  Evidentemente, ni los Estados Unidos ni el Japón ni los grupos especiales consideraron que para una demostración prima facie con arreglo al párrafo 2 del artículo 2 hiciera falta también una demostración explícita de que no se cumplían los requisitos del párrafo 7 del artículo 5.  Si tal cosa hubiese ocurrido, es de presumir que los Estados Unidos no habrían logrado acreditar sus argumentos prima facie y no se habría demostrado la infracción del párrafo 2 del artículo 2.  Está claro que no es eso lo que ocurrió.

212. La demostración prima facie, con arreglo al párrafo 2 del artículo 2, de que una medida se mantiene sin testimonios científicos suficientes puede realizarse por lo menos en dos formas.  Una consiste en demostrar que no existe ninguna "evaluación del riesgo" que cumpla los requisitos de la respectiva definición del Acuerdo MSF.  Otro medio consiste en demostrar la inexistencia de toda evaluación del riesgo en la que pudiera afirmarse razonablemente que se basa la medida en litigio.

213. En la medida en que exista una relación entre los párrafos 1 y 7 del artículo 5, esa relación se origina en la prescripción del párrafo 2 del artículo 2, de no mantener medidas sin testimonios científicos suficientes.  En el caso del párrafo 1 del artículo 5 y el párrafo 2 del artículo 2, la cuestión medular consiste en la existencia de testimonios científicos suficientes que apoyen la medida en litigio.  En cambio, en el párrafo 7 del artículo 5 la cuestión medular consiste en la existencia de testimonios científicos suficientes para llevar a cabo una evaluación objetiva del riesgo.  Cuando existen testimonios científicos suficientes para una evaluación objetiva del riesgo, de conformidad con el párrafo 1 del artículo 5 esa evaluación debe servir de base para la medida, es decir, debe apoyarla suficientemente o justificarla razonablemente.

214. Como ya ha demostrado el Canadá, los productos que son objeto de medidas nacionales de los Estados miembros de las CE ya han sido objeto de múltiples evaluaciones del riesgo y han sido aprobadas para su comercialización en el conjunto de las CE.  Esto demuestra prima facie que los testimonios científicos pertinentes eran suficientes, no sólo para llevar a cabo una evaluación objetiva del riesgo, sino también para llegar a la conclusión de que no había pruebas de que esos productos tuvieran probabilidades de causar ningún efecto desfavorable para la salud de las personas o el medio ambiente.  Para decirlo en términos un tanto diferentes:  las evaluaciones del riesgo llevadas a cabo por los propios expertos de las CE deben haber demostrado, a satisfacción de las CE mismas, que no existían testimonios científicos que justificasen negar la aprobación de esos productos para su comercialización en las CE.  De lo contrario, las CE presumiblemente nunca habrían aprobado los productos, y de igual modo cabe presumir que no estarían pidiendo ahora a sus Estados miembros que retiren las prohibiciones nacionales.

215. Con respecto a la actual jurisprudencia del Órgano de Apelación sobre el párrafo 7 del artículo 5, el Canadá estima que ninguno de los pasajes mencionados por el Grupo Especial en los cuatro informes ofrece más que una orientación limitada al abordar la cuestión de la asignación de la carga de la prueba.

216. Los párrafos pertinentes de Japón - Productos agrícolas II no se refieren en absoluto a la cuestión básica de la carga de la prueba.  En ese asunto el Japón había invocado el párrafo 7 del artículo 5 como defensa ante una constatación de que los Estados Unidos habían cumplido la carga de la prueba que les correspondía en cuanto a demostrar una infracción del párrafo 2 del artículo 2.  La cuestión tratada en los párrafos pertinentes consistía en si el Japón había cumplido las prescripciones de los cuatro elementos indicados en el párrafo 7 del artículo 5.  La referencia a la carga de la prueba que figura en la nota de pie de página 316 del informe del Órgano de Apelación en Japón - Manzanas no da información alguna fuera de la confirmación, por el Órgano de Apelación, de que la asignación de la carga de la prueba no era objeto de apelación.  En CE - Sardinas, el Órgano de Apelación señaló expresamente las "similitudes conceptuales entre, por una parte, el párrafo 4 del artículo 2 del Acuerdo OTC y, por otra los párrafos 1 y 3 del artículo 3 del Acuerdo MSF" para constatar que no había "ninguna razón por la que el grupo especial no debería haberse apoyado en el principio que [desarrolló el Órgano de Apelación] en el asunto CE - Hormonas para determinar la asignación de la carga de la prueba conforme al párrafo 4 del artículo 2 del Acuerdo OTC".  La similitud conceptual, en ese caso, estaba en el hecho de que los párrafos 1 y 3 del artículo 3 del Acuerdo MSF, así como el párrafo 4 del artículo 2 del Acuerdo OTC, se refieren todos a la obligación de basar las medidas en normas internacionales a menos que existan razones válidas para apartarse de esas normas.  Como se expondrá más adelante con mayor detalle, no existe ninguna "similitud conceptual" de ese tipo entre el párrafo 7 del artículo 5 y los párrafos 1 y 3 del artículo 3.

217. Por último, y acaso sea esto lo más elocuente, en CE - Hormonas el Órgano de Apelación constató que la "relación 'norma general - excepción'" no se aplica a los párrafos 1 y 3 del artículo 3 del Acuerdo MSF en la forma en que se aplica, por ejemplo, a los artículos III y XX del GATT de 1994.  El Órgano de Apelación observó que el Grupo Especial tenía una concepción equivocada de la relación, porque:

El párrafo 1 del artículo 3 del Acuerdo MSF simplemente excluye de su ámbito de aplicación los tipos de situaciones abarcadas por el párrafo 3 del artículo 3 de ese Acuerdo, esto es, el caso de un Miembro que ha proyectado para sí mismo un nivel más elevado de protección sanitaria del que hubiese logrado mediante una medida basada en una norma internacional.

218. No ocurre lo mismo respecto de la relación del párrafo 2 del artículo 2 y el párrafo 1 del artículo 5 con el párrafo 7 del artículo 5.  En efecto:  este último funciona como excepción a los dos primeros.  Es una excepción porque permite que los Miembros mantengan una medida sin testimonios científicos suficientes, por el fundamento específico de que no existen testimonios científicos suficientes para completar una evaluación objetiva del riesgo.  De este modo, la aplicación del párrafo 7 del artículo 5 lógicamente sólo se plantea cuando se ha determinado que una medida se mantiene sin testimonios científicos suficientes, cosa que, si no estuviera justificada por el párrafo 7 del artículo 5, constituiría una violación del párrafo 2 del artículo 2.  A diferencia de los párrafos 1 y 3 del artículo 3, que permiten a los Miembros escoger qué camino han de seguir en vista del nivel adecuado de protección que procuran alcanzar, el párrafo 7 del artículo 5 no funciona como una alternativa por la que los Miembros pueden optar en lugar del párrafo 2 del artículo 2.  Si existen testimonios científicos suficientes para llevar a cabo una evaluación objetiva del riesgo, el párrafo 7 del artículo 5 simplemente queda fuera de juego.

219. En esta situación no viene al caso la relación de los párrafos 1 y 3 del artículo 3 del Acuerdo MSF con las partes primera y segunda del párrafo 4 del artículo 2 del Acuerdo OTC, a diferencia de la relación que guarda el párrafo 7 del artículo 5 con el párrafo 2 del artículo 2 y el párrafo 1 del artículo 5.  

b)
El párrafo 6 del artículo 5 no es "pertinente" cuando es aplicable el párrafo 7 del artículo 5 (párrafo 612 de la Primera comunicación escrita de las CE).

220. El Canadá no está de acuerdo con la afirmación de las CE de que el párrafo 6 del artículo 5 no es pertinente cuando se aplica el párrafo 7 de ese artículo.  Además, las CE hacen esta afirmación sin ningún apoyo en el análisis del texto ni en la jurisprudencia.  Ninguna parte del texto del párrafo 2 del artículo 2 ni de los párrafos 6 y 7 del artículo 5 apoya tal interpretación.  Además, en Japón ‑ Productos agrícolas II, el Órgano de Apelación señaló que el párrafo 7 del artículo 5 "constituye una exención cualificada de la obligación dimanada del párrafo 2 del artículo 2 de no mantener medidas sanitarias o fitosanitarias sin testimonios científicos suficientes."
  No dijo que la excepción se extendiera a todo el párrafo 2 del artículo 2.  Teniendo en cuenta la relación entre el párrafo 6 del artículo 5 y el primer elemento del párrafo 2 del artículo 2, resulta lógico, por lo tanto, llegar a la conclusión de que la excepción tampoco se extiende al párrafo 6 del artículo 5.

c)
El párrafo 7 del artículo 5 excluye "efectivamente" el párrafo 5 del mismo artículo (párrafo 618 de la Primera comunicación escrita de las CE).  No:  tiene que existir coherencia y debe tenerse en cuenta igualmente el nivel de protección aceptable.

221. Las CE hacen una mera aseveración de que el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF contiene una norma expresa que efectivamente excluye el párrafo 5 del mismo artículo, pero no indican en qué consiste esa norma ni dónde se encuentra exactamente.  A continuación afirman, una vez más sin ninguna prueba ni análisis del texto que lo respalde, que la aplicación del párrafo 7 del artículo 5 excluye necesariamente el resto de todo el artículo 5.

222. Ninguna de esas afirmaciones resiste el examen.  Nada se dice en el párrafo 7 del artículo 5 que se preste razonablemente para una constatación de que la aplicación del párrafo 5 de ese artículo queda excluida efectivamente cuando se aplica el párrafo 7;  y en todo caso, como ya se ha precisado, el Canadá no admite en modo alguno que el párrafo 7 se aplique en este asunto.  En realidad, no cabe establecer ninguna vinculación lógica ni de texto entre esas dos disposiciones.

223. El párrafo 7 del artículo 5 está vinculado con el párrafo 2 del artículo 2.  Además, sobre la base de lo declarado por el Órgano de Apelación en Japón - Productos agrícolas II, que se cita en la respuesta del Canadá a la parte b) de la pregunta 50, esa vinculación parece limitarse al tercer elemento del párrafo 2 del artículo 2, es decir, al requisito de no mantener una medida sin testimonios científicos suficientes.

224. En cambio, la obligación del párrafo 5 del artículo 5 no encuentra en absoluto su expresión general en el párrafo 2 del artículo 2.  Se encuentra en el párrafo 3 del artículo 2.  Este último no menciona el párrafo 7 del artículo 5.  En realidad, el párrafo 3 del artículo 2 -y por lo tanto el párrafo 5 del artículo 5- se refieren a cuestiones muy distintas de las que se plantean en el párrafo 2 del artículo 2.  Esas cuestiones se relacionan con la discriminación y las restricciones encubiertas del comercio, y la coherencia de la aplicación del concepto de los niveles adecuados de protección sanitaria y fitosanitaria.  La fijación y la aplicación de niveles adecuados de protección constituyen esencialmente temas de política.

225. En síntesis, no existe razón alguna -basada en los textos respectivos o en la lógica intrínseca de los párrafos 2 y 3 del artículo 2 y los párrafos 5 y 7 del artículo 5- para llegar a la conclusión de que el párrafo 7 del artículo 5 puede hacer inaplicable el párrafo 5 del mismo artículo.

d)
La suficiencia de los testimonios científicos pertinentes depende, entre otras cosas, del nivel de protección de un país y de la naturaleza de los riesgos (por ejemplo, la reversibilidad del daño).  (Véanse los párrafos 605 y 606 de la Primera comunicación escrita de las CE.)

226. El Canadá no está de acuerdo con la forma en que las CE caracterizan lo que constituye "testimonios científicos suficientes".

227. Ante todo, no está claro si las CE se refieren a la expresión utilizada en el párrafo 2 del artículo 2 o a la utilizada en el párrafo 7 del artículo 5.  La expresión empleada en el párrafo 2 del artículo 2 es pertinente para la interpretación del párrafo 1 del artículo 5.

228. En el contexto del párrafo 2 del artículo 2, la suficiencia de los testimonios científicos se refiere a que apoyen adecuadamente la medida adoptada. Como se ha observado en la jurisprudencia, el sentido corriente de "suficiente" es "de una cantidad, ámbito o alcance adecuados para un determinado fin u objeto".
  Con respecto a los requisitos del párrafo 2 del artículo 2 y el párrafo 1 del artículo 5, significan que tiene que existir una relación racional u objetiva entre la MSF y los testimonios científicos.  Tal cosa debe determinarse caso por caso y dependerá de las circunstancias particulares de cada uno, incluidas las características de la medida de que se trate y la calidad y cantidad de los testimonios científicos.

229. En el contexto del párrafo 7 del artículo 5, la referencia a la insuficiencia de los testimonios científicos corresponde a la determinación de si es o no posible recurrir a esa disposición para que la medida en litigio quede exenta del requisito del párrafo 2 del artículo 2 de que las medidas no se mantengan sin testimonios científicos suficientes.  En otras palabras, la suficiencia de los testimonios científicos se refiere a la existencia de testimonios científicos adecuados para hacer una evaluación objetiva del riesgo.  Si existen testimonios científicos suficientes para ello, no se cuenta con el párrafo 7 del artículo 5, y la medida tendría que ajustarse a los requisitos del párrafo 1 del artículo 5 y del tercer elemento del párrafo 2 del artículo 2.  No sería necesario, y por lo tanto tampoco estaría justificado, adoptar una medida provisional con arreglo al párrafo 7 del artículo 5.

230. Además, el nivel adecuado de protección es una cuestión que no se refiere a la existencia de testimonios científicos suficientes para hacer una evaluación objetiva del riesgo, sino a la elección de la medida destinada a atender cualquier riesgo revelado por los testimonios científicos.  Lo mismo ocurre con la naturaleza de los riesgos.

51.
En cuanto a las alegaciones de las partes reclamantes con respecto a las medidas de salvaguardia de varios Estados miembros, ¿son esas medidas casos en que "los testimonios científicos s[o]n insuficientes" en el sentido del párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF?

231. Según los dictámenes de los comités científicos de las propias CE, que examinaron la información proporcionada por los Estados miembros de las CE en apoyo de sus prohibiciones nacionales, no se trataba de casos en que hubiera "testimonios científicos insuficientes".  Esos comités constataron que contaban con testimonios científicos suficientes para completar sus evaluaciones, y para llegar a un dictamen favorable respecto de los productos biotecnológicos en cuestión.  Las CE no han presentado ningún fundamento científico que demostrase la inexistencia de testimonios científicos suficientes o, en términos más generales, que apoyara la persistencia del mantenimiento de esas medidas.  Por el contrario, han pedido oficialmente a los Estados miembros en cuestión que levantaran sus prohibiciones nacionales.

52.
¿Están de acuerdo los reclamantes con la definición de "una evaluación del riesgo adecuada" que exponen las Comunidades Europeas en la última frase del párrafo 604 de su Primera comunicación escrita?

232. El Canadá está de acuerdo con lo que las CE dijeron antes en el párrafo 604 de su Primera comunicación escrita, donde citaron al Órgano de Apelación en el sentido de que una evaluación del riesgo era "un proceso caracterizado por una investigación y análisis sistemáticos, disciplinados y objetivos, es decir, un modo de estudiar y clasificar hechos y opiniones".  El Canadá entiende que esto es exactamente lo que debe hacer la autoridad competente del Estado miembro en que tiene su origen la solicitud referente a un producto, así como los comités científicos independientes (como el Comité científico de las plantas).

233. En cambio, la definición que presentan las CE en la última frase del párrafo 604 presenta varios aspectos problemáticos.  En primer lugar, dice que una evaluación adecuada del riesgo es la que ha sido preparada por "una fuente prestigiosa".  No está claro lo que quieren decir las CE con esta expresión.  Si las CE la consideran equivalente a "fuentes competentes y respetadas", expresión empleada por el Órgano de Apelación en CE - Hormonas
, el Canadá está de acuerdo.  De cualquier modo, el Canadá tiene que presumir que los expertos científicos escogidos por las CE y sus Estados miembros para realizar sus evaluaciones del riesgo son "prestigiosos".

234. No menos importantes son las normas de metodología científica aplicadas a la obtención y análisis de los datos.  La calidad de una evaluación del riesgo tiene que apoyarse en el crédito de los datos y la profesionalidad e independencia que los evaluadores del riesgo aporten a la tarea de análisis de esos datos.

235. El segundo aspecto problemático de la definición de las CE es su afirmación de que una adecuada evaluación del riesgo "informa al legislador inequívocamente" acerca del riesgo.  También en este caso el sentido de la frase resulta poco claro.  De cualquier modo, la gran mayoría de las evaluaciones del riesgo producidas por los científicos de las CE sobre solicitudes referentes a determinados productos, si no la totalidad de esas evaluaciones, son inequívocas en sus conclusiones y manifiestan sus constataciones claramente sin expresar ninguna preocupación significativa sobre ambigüedad o falta de datos fundamentales.  Sin embargo, no parece existir relación alguna entre la forma en que los "legisladores" de las CE han tratado las solicitudes y las evaluaciones del riesgo inequívocas y precisas que los expertos científicos independientes les suministraron.  Dijeran lo que dijesen los expertos científicos, los legisladores se consideraron incapaces de actuar -es decir, de resolver- sobre las solicitudes relativas a productos.

236. El tercer aspecto problemático de la definición de las CE es su aseveración de que una adecuada evaluación del riesgo es aquella que "ha resistido el paso del tiempo".  La definición de "evaluación del riesgo" que figura en el párrafo 4 del Anexo A del Acuerdo MSF no contiene, ciertamente, nada que indique que el carácter adecuado de una evaluación del riesgo dependa de ningún transcurso del tiempo.  Por el contrario, conforme al párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF, el transcurso del tiempo sólo adquiere pertinencia cuando los testimonios científicos son insuficientes para una evaluación objetiva de los riesgos.  En esas condiciones el tiempo se convierte en un factor en cuanto el Miembro que mantiene la medida provisional está obligado a revisarla dentro de un período razonable.  En cambio, cuando existen testimonios científicos suficientes para realizar una evaluación objetiva del riesgo -y todos los indicadores, en el caso actual, apoyan la afirmación de que los testimonios científicos con que contaban los evaluadores de riesgo de las CE eran suficientes para sus fines- no se comprende cómo podrían promoverse los objetivos del Acuerdo MSF si los Miembros pudieran dejar de actuar sobre la base de una evaluación del riesgo favorable acerca de un producto en espera de que transcurra un período de tiempo indeterminado.

237. En las circunstancias de este caso, en que la mayor parte de las solicitudes en cuestión relativas a productos, si no todas ellas, han estado atascadas a pesar de recibir evaluaciones del riesgo favorables, no puede llamar la atención que las CE presenten semejante criterio tan obviamente favorable a su interés para determinar el carácter adecuado de las evaluaciones del riesgo.  Sin embargo, al Canadá le cuesta creer que las CE propugnaran también que las solicitudes de empresas comunitarias sobre la aprobación de sus productos en otros Miembros de la OMC se retuvieran durante muchos años mientras las autoridades administrativas de esos Miembros esperasen que las evaluaciones del riesgo ya completadas "resistan el paso del tiempo".

238. De cualquier modo, en el caso de que se trata el Canadá ha demostrado que no existe ninguna evaluación del riesgo que apoye una moratoria completa de las aprobaciones.  Del mismo modo, tampoco existen evaluaciones del riesgo que den respaldo a la negativa de las CE de aprobar las cuatro solicitudes relativas a productos enumeradas en el Anexo II de la solicitud de establecimiento de un grupo especial presentada por el Canadá en esta diferencia.

Al Canadá:

59.
¿Podría el Canadá presentar una copia de la Recomendación 97/618 de la Comisión?

239. La Recomendación 97/618 de la Comisión ya ha sido presentada como Prueba documental 24 del Canadá.  Rogamos indicar si hacen falta más ejemplares.

60.
En relación con el párrafo 86 de la Primera comunicación escrita del Canadá, ¿está de acuerdo el Canadá con las Comunidades Europeas en que la solicitud relativa al GT73 que se presentó a Francia en 1995 no fue presentada posteriormente en virtud de la Directiva 2001/18 de las CE?  (Véase el párrafo 287 de la Primera comunicación escrita de las CE.)  Si la respuesta es afirmativa, ¿qué pertinencia tiene esta solicitud para la alegación del Canadá en relación con lo que denomina "prohibiciones de comercialización por productos específicos"?

240. El Canadá está de acuerdo en que la solicitud relativa al GT73 presentada a Francia en 1995 (C/F/95/06/01) no fue presentada nuevamente con arreglo a la Directiva 2001/18.  En una carta de fecha 15 de enero de 2003 a la autoridad competente de Francia, Monsanto escribió lo siguiente:  "Como consecuencia de la prolongada paralización de esta notificación por la autoridad competente de Francia, Monsanto está dedicando su actividad comercial y administrativa a apoyar los cultivos de colza GT‑73 fuera de la UE y, por consiguiente, hemos optado por no llevar adelante la notificación C/F/95/06/01 conforme a la Directiva 2001/18/CE" (CE - Prueba documental 79).

241. Esto es pertinente respecto de la alegación del Canadá porque demuestra que si la demora es suficientemente dilatada tiene el efecto de desalentar a los solicitantes de persistir en sus solicitudes.  Un prolongado retraso que lleva al solicitante a desistir de su solicitud, por desaliento, puede ser menos manifiesto y directo que una prohibición de la comercialización, pero no es menos eficaz.

61.
En relación con el párrafo 42 de la Declaración oral de los Estados Unidos, ¿tienen éstos razón al afirmar que "los correclamantes en este asunto no están diciendo que una pauta de decisiones constituya en sí misma una medida.  En cambio han señalado una pauta ininterrumpida de [falta de] decisiones como el resultado inevitable de la moratoria, que es en sí misma una medida independiente"?

242. Sí, tienen razón los Estados Unidos.  La moratoria, aunque consiste en actos y omisiones concertados de las CE y sus Estados miembros, es algo más que "una pauta ininterrumpida de [falta de] decisiones".  En última instancia, el propósito de la moratoria es impedir la aprobación de productos biotecnológicos.  La "pauta ininterrumpida de [falta de] decisiones" es la manera por la cual las CE y sus Estados miembros han hecho efectiva la moratoria o, para decirlo con la terminología de los Estados Unidos, "el resultado de la moratoria".

62.
En relación con el párrafo 207 de la Primera comunicación escrita del Canadá, ¿considera el Canadá que si las Comunidades Europeas desearan aplicar un nivel de protección más elevado también tendrían que aplicar ese nivel superior a los productos biotecnológicos que ya han sido aprobados de tal manera que, en el caso de algunos productos, habría que revocar la aprobación?

243. El párrafo 5 del artículo 5 obliga a los Miembros a evitar las distinciones arbitrarias o injustificables en los niveles de protección que consideren adecuados en situaciones comparables, si tales distinciones tienen por resultado una discriminación o una restricción encubierta del comercio internacional.  Los productos biotecnológicos cuya aprobación se pidió a las CE después de la imposición de la moratoria están en situación comparable a los productos biotecnológicos cuya comercialización fue aprobada por las CE antes de imponerse la moratoria.  El Canadá ha demostrado que la distinción evidente en los niveles adecuados de protección que han aplicado las CE a esas dos categorías de productos es arbitraria e injustificable y tiene por resultado una discriminación o una restricción encubierta del comercio internacional.  Como no existe fundamento alguno para someter las solicitudes afectadas por la moratoria a un nivel adecuado de protección más elevado que el aplicado a los productos que se aprobaron antes de imponerse la moratoria, para evitar la infracción del párrafo 5 del artículo 5 las CE deben aplicar el mismo nivel adecuado de protección a los productos biotecnológicos anteriores a la moratoria y a los que están sujetos a ella, cualquiera que sea ese nivel de protección.  Por lo tanto, si las CE desean imponer un nivel de protección más elevado a los productos biotecnológicos más recientes, tendrían que hacerlo también respecto de los productos aprobados antes de la imposición de la moratoria.

63.
En relación con los párrafos 293 a 295 de la Primera comunicación escrita del Canadá:

a)
Sírvanse referirse con mayor detalle a la etapa del procedimiento pertinente en la que surgieron "demoras", y al motivo por el que se consideran "indebidas".

244. Véase la respuesta del Canadá a la pregunta 47.

b)
¿Es cierto que algunas de las supuestas demoras se produjeron antes de octubre de 1998, es decir, con anterioridad a la aplicación de la supuesta moratoria general?  Si la respuesta es afirmativa, ¿son estas demoras pertinentes a la luz de la declaración del Canadá de que las "prohibiciones de comercialización por productos específicos son una consecuencia directa de la moratoria"?  (párrafo 255 de la Primera comunicación escrita del Canadá).

245. Es exacto que algunas de las demoras que se alegan tuvieron lugar antes de octubre de 1998 (por ejemplo:  Ms1/Rf1 y Ms1/Rf2 fueron aprobados por la Comisión en junio de 1997;  la primera notificación correspondiente a GT73 se presentó a la autoridad competente de Francia en mayo de 1995).  Cualesquiera que fuesen los motivos de Francia antes de octubre de 1998, estos productos fueron víctimas de la moratoria después de 1998 en igual medida que cualquier otro producto.  Respecto del período de la moratoria, las prohibiciones de comercialización de productos específicos fueron consecuencia directa de la moratoria aplicada a las solicitudes relativas a determinados productos.

64.
En relación con los párrafos 301 a 303 de la Primera comunicación escrita del Canadá, ¿podría éste aclarar si impugna las supuestas "prohibiciones de comercialización por productos específicos" como "leyes, reglamentos o prescripciones" por derecho propio (inciso a)) o como casos de aplicación de "leyes, reglamentos o prescripciones", concretamente de las Directivas 2001/18 y 90/220 y del Reglamento 258/97 de las CE?

246. Con arreglo al GATT de 1994, el Canadá impugna las prohibiciones de comercialización de productos específicos como aplicaciones de "leyes, reglamentos o prescripciones".  Las "leyes, reglamentos o prescripciones" son las Directivas 90/220 y 2001/18 y el Reglamento 258/97.  Los párrafos 301 a 303 tienen por objeto demostrar que las prohibiciones de comercialización de productos específicos son casos de aplicación (o, más exactamente, de inaplicación o aplicación indebida) de las normas legales pertinentes, incluida la prohibición de comercialización de los productos biotecnológicos no aprobados.

65.
En relación con los párrafos 326 a 331 y 335 a 336 de la Primera comunicación escrita del Canadá, ¿podría éste aclarar si impugna las supuestas "prohibiciones de comercialización por productos específicos" como "reglamentos técnicos" por derecho propio (inciso a)) o como casos de aplicación de "reglamentos técnicos", concretamente de las Directivas 2001/18 y 90/220 y del Reglamento 258/97 de las CE?

247. Como ha explicado ahora el Canadá en su respuesta a la pregunta 10, con carácter subsidiario respecto de sus argumentos sobre el Acuerdo MSF, el Canadá alega en los párrafos 326 a 331 de su Primera comunicación escrita que los instrumentos legislativos pertinentes de las CE -es decir, las Directivas 90/220 y 2001/18 y el Reglamento 258/97- contienen tanto reglamentos técnicos como procedimientos de evaluación de la conformidad.  El Canadá alega también que las prohibiciones de comercialización de productos específicos son reglamentos técnicos en cuanto equivalen a la aplicación (o, más exactamente, la inaplicación o la aplicación indebida) de esos instrumentos legislativos.

66.
En relación con los párrafos 361 a 363 de la Primera comunicación escrita del Canadá, ¿podría éste confirmar si impugna las supuestas "prohibiciones de comercialización por productos específicos" como casos de aplicación de procedimientos de evaluación de la conformidad, concretamente de las Directivas 2001/18 y 90/220 y del Reglamento 258/97 de las CE?

248. Efectivamente.

67.
En relación con el párrafo 381 de la Primera comunicación escrita del Canadá, sírvanse explicar cuándo y en qué momento una demora se convierte en una prohibición.

249. El requisito de aprobación previa a la comercialización de las propias CE impone efectivamente una prohibición de los productos biotecnológicos hasta que se constate que son inocuos y, en consecuencia, se los apruebe.  La moratoria extiende efectivamente esa prohibición por tiempo indeterminado.  Para decirlo con claridad, el Canadá no impugna en sí mismo el requisito de aprobación previa a la comercialización;  sino que impugna una medida -la moratoria- que convierte ese requisito en una prohibición completa, y no condicional.

250. Existen otras consideraciones que contribuyen a caracterizar la moratoria como una prohibición y no una demora.  Por ejemplo, una medida que se aparta en grado tan significativo del procedimiento de aprobación de que se trata -la sustitución de las aprobaciones basadas en evaluaciones del riesgo por una no aprobación, cualesquiera que sean los testimonios científicos- se caracteriza más adecuadamente como una inaplicación o una aplicación indebida que como una aplicación "lenta" de la legislación pertinente.  Además, cuando existen pruebas claras de una acción concertada por parte de los Estados miembros de las CE con el fin de conspirar para impedir la aprobación de los productos biotecnológicos, cualesquiera que sean sus méritos desde el punto de vista de los riesgos para la salud humana o para el medio ambiente, y durante más de cinco años no se aprueba un solo producto biotecnológico, resulta más adecuado hablar de una prohibición que de una simple demora.  Por último, es particularmente elocuente que los más altos funcionarios de las propias CE no se hayan referido a una "demora" de las aprobaciones sino a una "moratoria", una "suspensión" y una "interrupción".  En estas circunstancias, y a la luz de todas las pruebas, la descripción más exacta de la situación es la de una "prohibición" y no una simple "demora".

251. Aunque correspondiera hablar de una "demora", el Canadá considera que, en este caso particular, referirse a una "demora" en lugar de una "prohibición" sería, desde el punto de vista práctico, una distinción que no supondría diferencia alguna.  Como se señaló en la respuesta del Canadá a la pregunta 45, la limitada vida útil de esos productos -y, por consiguiente, su limitado valor comercial- significa que cualquier demora dilatada -en especial una demora por tiempo indeterminado que ya ha durado muchos años- puede equipararse con una denegación total de la aprobación debido a la pérdida irrecuperable de oportunidades de mercado.  Por consiguiente, el rechazo formal de esos productos o su simple retención en el sistema habrán de equivaler, con toda probabilidad, a una misma cosa.

252. La propia OMC reconoce este problema, en un contexto diferente, al disponer de un procedimiento de solución de diferencias especial y acelerado para los bienes perecederos.  Desde luego, el Canadá no pretende que los productos biotecnológicos sean "bienes perecederos" en el sentido con que se emplea esta expresión en los párrafos 8 y 9 del artículo 4 del ESD;  pero la idea es la misma.

68.
En relación con los párrafos 476 a 480 de la Primera comunicación escrita del Canadá, ¿podría éste confirmar si impugna las medidas de salvaguardia de los Estados miembros pertinentes como "reglamentos técnicos" por derecho propio?

253. El Canadá confirma que impugna las medidas nacionales de Estados miembros de las CE como "reglamentos técnicos" por derecho propio.

69.
En relación con el párrafo 655 de la Primera comunicación escrita de las Comunidades Europeas, ¿tienen éstas razón al afirmar que el párrafo 1 del artículo 2 del Acuerdo OTC sólo es aplicable "a las diferencias de trato entre productos que están abarcados por el reglamento técnico en cuestión"?

254. No.  El Canadá no está de acuerdo con esa interpretación.

255. En primer lugar, las CE parecen estar trazando una distinción injustificada entre el reglamento técnico en sí mismo y su aplicación, para sugerir que sólo la aplicación del reglamento técnico está sujeta a la obligación del párrafo 1 del artículo 2 del Acuerdo OTC .  No existen fundamentos de texto ni en la jurisprudencia para trazar tal distinción.

256. En segundo lugar, el texto del párrafo 1 del artículo 2 no especifica que la comparación de los "productos similares" sólo pueda efectuarse con productos comprendidos en el mismo reglamento técnico.  De igual modo, aunque pueda ser cierto que "siempre habrá una diferencia de trato entre los productos comprendidos en el reglamento técnico y los que no lo están", eso nada tiene que ver con que dos productos puedan o no ser "similares".  De cualquier modo, el fundamento de esa diferencia de trato puede ser un motivo para alegar que tales productos no son "similares", pero no da razón para empezar por excluir del análisis determinados productos.

257. En tercer término, las CE caracterizan en términos inexactos el sentido del párrafo 1 del artículo 2 cuando dicen que "no tiene ningún sentido que un reglamento técnico deba dar un trato no menos favorable a productos a los que no se aplica que a los productos a los que se aplica".  El párrafo 1 del artículo 2 se refiere al uso discriminatorio de los reglamentos técnicos como obstáculos no arancelarios.  Su objetivo es asegurar que los reglamentos técnicos no se utilicen para favorecer los productos nacionales en relación con los productos importados similares, ni para que tengan ese efecto.  La imposición de una prescripción a través de un reglamento técnico a los productos importados, y no a los productos nacionales similares, es precisamente el tipo de trato discriminatorio que prohíbe el párrafo 1 del artículo 2.  Si ese tipo de discriminación no se considerara comprendido en el alcance de la obligación establecida por el párrafo 1 del artículo 2, los Miembros de la OMC podrían dar un trato menos favorable a los productos importados sometiéndolos a reglamentos técnicos a los que no sometieran sus propios productos similares.  No puede haber sido ése el propósito de los redactores del Acuerdo OTC.

258. En este caso particular, lo que se trata de determinar es si con arreglo al párrafo 1 del artículo 2 del Acuerdo OTC  es o no admisible que se prohíba la comercialización de productos de maíz o de canola/colza con determinadas características, mientras que se permite la comercialización de sus productos homólogos no biotecnológicos cultivados en el país, cuando los testimonios científicos disponibles demuestran claramente -y a satisfacción de los propios expertos científicos de las CE- que las variedades biotecnológicas no suponen riesgos mayores que las no biotecnológicas.

70.
En relación con los párrafos 357 y 359 de la Primera comunicación escrita del Canadá, ¿por qué es necesario considerar los dos primeros factores de los tres a que se hace referencia en el párrafo 359?  ¿Por qué no bastaría con determinar si el procedimiento de evaluación de la conformidad, o su aplicación, restringe el comercio más de lo necesario para cumplir "el objetivo de asegurar que los productos estén en conformidad con" una prescripción, como parece sugerir el párrafo 357?

259. Los tres elementos indicados en el párrafo 359 de la Primera comunicación escrita del Canadá se enunciaron en relación con la aplicación del párrafo d) del artículo XX del GATT de 1994 a una medida, y más específicamente a la interpretación de la palabra "necesarias".  La expresión "lo necesario" (en inglés, la misma palabra "necessary") también figura en el párrafo 1.2 del artículo 5 del Acuerdo OTC, aunque en el contexto de una disposición referente a disciplinas aplicables a prescripciones procesales.  Aunque no hay razones para creer que el sentido corriente de la palabra "necesario" que figura en el párrafo 1.2 del artículo 5 del Acuerdo OTC se diferencie en nada del significado de "necesarias" en el párrafo d) del artículo XX del GATT de 1994, el Órgano de Apelación indicó en Corea ‑ Diversas medidas que afectan a la carne vacuna que "ese término admite todo un conjunto de significados que abarcan desde "indispensable" y "propicio para el fin perseguido" hasta "conveniente".

260. Puesto que el término "necesario", empleado en el párrafo 1.2 del artículo 5, no se vincula con una medida en sí misma, sino con la aplicación del procedimiento de evaluación de la conformidad, los tres elementos indicados en Corea ‑ Diversas medidas que afectan a la carne vacuna requerirán necesariamente algunos ajustes terminológicos.  Así, cuando el informe de ese asunto se refiere a "la importancia relativa de los intereses o valores comunes que la medida que se deba hacer cumplir esté destinada a proteger", la palabra "medida" debe reemplazarse por "la aplicación del procedimiento de evaluación de la conformidad".  Los mismos ajustes se aplican a los otros dos elementos.

261. El Canadá señaló en el párrafo 357 de su Primera comunicación escrita que el concepto de necesidad se refiere a una relación.  Se basa en la preservación de la proporcionalidad entre el efecto de restricción del comercio resultante de la aplicación del procedimiento de evaluación de la conformidad con el objetivo de asegurar la conformidad.

262. Teniendo presente lo anterior, los dos primeros elementos indicados en el párrafo 359 efectivamente orientan al intérprete para apreciar el objetivo del procedimiento de evaluación de la conformidad, así como el grado en que se logra ese objetivo con la aplicación del procedimiento.  El tercer elemento establece el contrapeso, es decir, la restricción del comercio relativa que causa esa aplicación.  Cuando el objetivo con que se aplica el procedimiento de evaluación de la conformidad es de gran importancia, en el sentido de que la falta de conformidad tiene consecuencias graves, como las amenazas contra la salud o la seguridad de las personas, y el procedimiento hace una contribución importante para evitar esas amenazas, puede resultar justificable imponer el procedimiento en una forma muy restrictiva del comercio.  A la inversa, cuando la aplicación del procedimiento no aporta ninguna contribución comprobable al objetivo que da lugar al reglamento técnico respecto del cual se evalúa la conformidad, no se justifica que ese modo de aplicación tenga efectos negativos importantes en el comercio.

263. En este caso particular, las prohibiciones de comercialización de productos específicos han influido o afectado a la aplicación (o la aplicación indebida) del procedimiento de evaluación de la conformidad.  El problema que se plantea es el grado en que cabe afirmar que tal aplicación (o aplicación indebida) del procedimiento de evaluación de la conformidad es "necesario" en el sentido que se ha explicado aquí y en los párrafos 357 a 363.

71.
En relación con la primera cláusula del párrafo 2.1 del artículo 5 del Acuerdo OTC, ¿existe alguna diferencia entre la prescripción de iniciar y ultimar un procedimiento "con la mayor rapidez posible" y la prescripción de iniciar y ultimar un procedimiento "sin demoras indebidas" (véase el párrafo 1 a) del Anexo C del Acuerdo MSF)?  Por ejemplo, ¿es posible que no se haya ultimado un procedimiento con la mayor rapidez posible pero sin embargo esto no entrañe ninguna demora indebida?

264. El Canadá considera que, en principio, esas dos expresiones tienen por objeto expresar el mismo concepto.  En principio no hay razones lógicas, de estructura textual ni de antecedentes de negociación de las dos disposiciones, que indiquen que tuvieran por objeto generar obligaciones diferentes.  También apoya este criterio el hecho de que, en cada caso, la disposición que sigue (el párrafo 1 b) del Anexo C y el párrafo 2.2 del artículo 5 del Acuerdo OTC) emplea esencialmente el mismo texto al desarrollar las prescripciones que suponen los concepto de "sin demoras indebidas" y "con la mayor rapidez posible".

265. Al mismo tiempo, el Canadá señala que la cuestión de si un procedimiento se ha ultimado "sin demoras indebidas" o "con la mayor rapidez posible" debe determinarse caso por caso y teniendo en cuenta las prescripciones específicas del Acuerdo MSF por una parte y del Acuerdo OTC por otra. 

72.
En relación con el párrafo 478 de la Primera comunicación escrita del Canadá, ¿podría éste indicar de qué manera el texto de cada una de las medidas de salvaguardia de los Estados miembros pertinentes respalda su tesis de que estas medidas especifican las características que no deben tener los productos para introducirlos en el mercado, en lugar de identificar productos específicos que no deben ser comercializados o importados?

266. En cada caso, la medida se refiere a las características genéticas específicas como fundamento de la prohibición, y no a la especie de que se trata.  Por ejemplo, las medidas de Francia se refieren a la canola/colza que contiene Topas 19/2 y Ms1/Rf1.  La consecuencia es que, para que la canola/colza pueda comercializarse legalmente en Francia, no debe contener esas características genéticas.  Mientras cumpla la prescripción de no contener las características genéticas especificadas, puede comercializarse legalmente.  Como ha señalado el Órgano de Apelación
 las características de productos pueden expresarse tanto en términos negativos como en términos positivos.  Además, no es preciso que los productos en cuestión se identifiquen expresamente, sino sólo que sean identificables.

ANEXO

47.
Utilizando el método analítico que presenta el Canadá en los párrafos 19 a 26 de su Primera declaración oral, ¿podrían las partes reclamantes explicar brevemente cómo han hecho efectiva las Comunidades Europeas la supuesta moratoria con respecto a cada una de las distintas solicitudes de productos?  (Véase la Primera comunicación escrita de las CE, páginas 70 y siguientes.) 

	Párrafo de la Comunicación escrita de las CE
	Producto
	Legislación aplicable
	Etapas 1 y 2
Examen por la autoridad competente
	Etapa 3
Distribución a los Estados miembros
	Etapa 4
Votación del Comité de Reglamentación
	Etapa 5
Decisión del Consejo
	Etapa 6
Autorización de comercialización

	216
	C/DK/97/01
Remolacha forrajera Roundup Ready Monsanto
	90/220
	
	
	A pesar de ...
- dictamen favorable de los Estados miembros
(7/10/1997), y
- dictamen favorable del Comité científico de las plantas
(23/6/1998), y
- respuesta del solicitante a todas las preguntas de los Estados miembros
(27/4/1998):
La Comisión no sometió una medida a votación del Comité de Reglamentación
	
	

	222
	C/ES/96/02
Algodón Bt Monsanto (531)
	90/220
	
	
	Votación en el Comité de Reglamentación el 11/2/1999.  No hace falta mayoría cualificada para adoptar la medida de aprobación del producto propuesta por la Comisión.  La oposición de los Estados miembros no está basada en una evaluación científica del riesgo.
	A pesar de:
- dictamen favorable de Estados miembros
(19/11/1997), y
- dictamen favorable del Comité científico (14/7/1998), y
- la votación del Comité de Reglamentación de 11/2/1999 sin resultados:
Y la obligación jurídica de transmitir al Consejo "sin demora" en virtud del artículo 21 de 90/220

La Comisión no ha sometido el asunto al Consejo 
	

	229
	C/ES/97/01
Algodón Roundup Ready Monsanto (RRC1445)
	90/220
	
	
	Votación en el Comité de Reglamentación el 11/2/1999.  No hace falta mayoría cualificada para adoptar la medida de aprobación del producto propuesta por la Comisión.  La oposición de los Estados miembros no está basada en una evaluación científica del riesgo.
	A pesar de:
- dictamen favorable de Estados miembros
(19/11/1997), y
- dictamen favorable del Comité científico (14/7/1998), y
- la votación del Comité de Reglamentación de 11/2/1999 sin resultados:
Y la obligación jurídica de transmitir al Consejo "sin demora" en virtud del artículo 21 de la Directiva 90/220

La Comisión no ha sometido el asunto al Consejo 
	

	254
	C/NL/98/11
Colza Monsanto Roundup Ready  (GT73)
	90/220
	Duración total del examen por la autoridad competente:  54 meses (7/7/1998 a 22/1/2003)
Tiempo destinado por el solicitante a responder a preguntas: 12 meses
Diferencia:  13 meses en vez de 90 días (artículo 12 de 90/220)
(obsérvese que llevó 20 meses resolver cuestiones de confidencialidad respecto de los métodos de detección)
	Examen por Estados miembros completado el 6/10/2003
Tiempo total destinado al examen por Estados miembros:  8 meses (del 22/1/2003 al 6/10/2003 en vez de 105 días (artículo 15)

El examen científico por la EFSA se completó el 11/2/2004 (total:  3 meses)

Votación de Comité de Reglamentación prevista para el 16 de junio de 2004 (total:  4 meses).
	
	
	

	279
	C/ES/00/01
Maíz Roundup Ready Monsanto (NK603)

	90/220
	Duración total del examen por la autoridad competente:  25 meses
Tiempo destinado por el solicitante a responder a preguntas: 13 meses
Diferencia:  12 meses en vez de 90 días (artículo 12 de 90/220) 
	
	Votación en el Comité de Reglamentación el 18/2/2004.  No hace falta mayoría cualificada para adoptar la medida de aprobación del producto propuesta por la Comisión.  La oposición de los Estados miembros no está basada en una evaluación científica del riesgo.
	La medida propuesta no se ha sometido todavía al Consejo.
	

	286
	C/ES/98/01
Maíz Roundup Ready Monsanto (GA21)

Retirada el 15/9/2003
	90/220
	
	
	A pesar de:.
- dictamen favorable de Estados miembros
(27/5/1998)
- respuesta del solicitante a todas las preguntas de Estados miembros (21/10/1999)
- dictamen favorable del Comité científico de las plantas
(22(9/2000),
- haberse completado las consultas con Estados miembros
- limitación de la solicitud, por el solicitante, a exclusivamente a la importación menos controvertida
(21/3/2001):

La Comisión no sometió una medida a votación del Comité de Reglamentación 
	
	

	287
	C/F/95/06/01
Colza Roundup Ready Monsanto (GT73)

Retirada el 15/1/2003
	90/220
	La autoridad competente se ha negado a tratar el asunto y a responder desde 2/1996 (fecha del último pedido de información al solicitante)
Tiempo total:  más de 100 meses
	
	
	
	

	290
	C/ES/99/02
Maíz Monsanto MaisGard Roundup Ready (MON810 x GA21) stack

Presentada el 3/9/1999

Retirada el 15/9/2003
	90/220 
	La solicitud fue retirada
	
	
	
	

	293
	C/GB/97/M3/2
Maíz Roundup Ready Monsanto (GA21)

Presentada el 6/11/1997

Retirada el 29/3/2001
	90/220
	Duración total del examen por la autoridad competente:  15,5 meses (6/11/1997 a 23/3/1999)
El solicitante y la autoridad competente del Reino Unido llegaron a un acuerdo para transmitir el expediente a la Comisión con dictamen favorable si el primero efectuaba ciertas modificaciones (16/2/1999);  esas modificaciones se hicieron el 23/3/1999

El Estado miembro no transmitió el expediente a la Comisión durante otros 7,5 meses (2/11/1999)
	
	La Comisión no somete una medida al Comité de Reglamentación después de completarse las consultas con los Estados miembros el 18/2/2000

	
	

	296
	C/BE/99/01
Remolacha azucarera Roundup Ready Monsanto/Syngenta 

Presentada el 22/12/1998

Retirada en abril de 2004
	90/220
	La autoridad competente del Estado miembro no completa el examen, excediendo por varios años el plazo de 90 días.
La autoridad competente del Estado miembro pide al solicitante en abril de 1999, noviembre de 2000 y enero de 2001 que cumpla "voluntariamente" las disposiciones de 2001/18 (a pesar de que no entrarían en vigor hasta octubre de 2002), diciendo que de lo contrario la Comisión y los Estados miembros se opondrán al expediente 
	
	
	
	

	298
	C/F/95/01A
Colza/canola Ms1xRf1 Bayer Crop Science
	90/220
	
	
	
	
	La Decisión 97/392/EC de la Comisión autoriza la comercialización.  El Estado miembro se niega a expedir la carta de autorización

	298
	C/F/95/01B
Canola/colza Bayer Crop Science Ms1xRf2
	90/220
	
	
	
	
	La Decisión 97/393/EC de la Comisión autoriza la comercialización.  El Estado miembro se niega a expedir la carta de autorización

	209
	Canola/colza Bayer Crop Science Ms8/Rf3 C/BE/96/01

Presentada el 30/9/1996
	90/220
	La autoridad competente emite dictamen favorable (20/12/1996)
	Las objeciones de Estados miembros insumen unos 12 meses.  La Comisión pide dictamen del Comité científico de las plantas, que lo formula en mayo de 1998.  Durante los 12 meses siguientes se desarrollan discusiones sobre el cumplimiento de las recomendaciones del Comité (incluido el plan de vigilancia).  En el verano de 1999 se trata la solicitud en el Comité de Reglamentación.  La solicitud no se somete a votación.  Aplicación del "Planteamiento provisional".
	A pesar de:.
- dictamen favorable de Estados miembros
(20/12/1996)
- dictamen favorable del Comité científico de las plantas
(19/5/1998)
- haberse dedicado un año a tratar recomendaciones de ese Comité
- limitación de la solicitud, por el solicitante

La Comisión no sometió una medida a votación del Comité de Reglamentación

La solicitud fue devuelta efectivamente a la autoridad competente del Estado miembro.  Demora de 7,5 meses en la tramitación de la solicitud.
	
	

	301
	Maíz Roundup Ready Monsanto (GA21)

Presentada el 24/7/1998

	258/97
	Duración total del examen por la autoridad competente:  18 meses (24/7/1998 a 17/1/2000)
Tiempo destinado por el solicitante a responder a preguntas: 8 meses 
Diferencia:  10 meses en vez de 90 días (párrafo 3 del artículo 6 de 258/97)
	
	El examen por el Comité científico de la alimentación humana lleva 17 meses, de los que puede atribuirse al solicitante un mes.
La Comisión no somete una medida al Comité de Reglamentación después de completarse las consultas con los Estados miembros el 18/2/2000.
	
	

	314
	Maíz MaisGard y Roundup Ready Monsanto
(MON810 x GA21) stack

Presentada el 16/3/2000
	258/97
	Solicitud pendiente de decisión de la autoridad competente del Estado miembro
	
	
	
	

	322
	Maíz Roundup Ready Monsanto (NK603)

Presentada el 24/4/2001
	258/97
	Duración total del examen por la autoridad competente:  18 meses (24/4/1998 a 5/11/2002)
Tiempo destinado por el solicitante a responder a preguntas: 3,5 meses (13/12/2001 a 28/3/2002)
Diferencia:  14,5 meses en vez de 90 días (párrafo 3 del artículo 6)
	
	Votación en el Comité de Reglamentación el 30/4/2004.  No hace falta mayoría cualificada para adoptar la medida de aprobación del producto propuesta por la Comisión.  La oposición de los Estados miembros no está basada en una evaluación científica del riesgo.
	
	

	333
	Remolacha azucarera Roundup Ready Monsanto/Syngenta (77)

Presentada el 3/11/1999

Retirada el 16/4/2004
	258/97
	La solicitud fue retirada 
	
	
	
	

	337
	MON863
X MON810
Monsanto

Presentada el 13/8/2002
	258/97
	El trámite del producto se desarrolla conforme a la reglamentación
	
	
	
	


ANEXO D-3

RESPUESTAS DE LA ARGENTINA A LAS PREGUNTAS FORMULADAS 
POR EL GRUPO ESPECIAL EN EL CONTEXTO DE 
LA PRIMERA REUNIÓN SUSTANTIVA

A todas las partes:

1.
¿Consideran las partes que el Grupo Especial debe basar sus constataciones y conclusiones en los hechos tal y como existían en la fecha de establecimiento del presente Grupo Especial?


Sí.

2.
El Anexo A del Acuerdo MSF contiene dos definiciones aparentemente alternativas de la evaluación del riesgo.  ¿Cuál de estas definiciones sería apropiada para evaluar los posibles riesgos de los productos biotecnológicos?  ¿Serían apropiadas las dos definiciones?


La Argentina considera que ambas definiciones son apropiadas.  La definición aplicable dependerá del tipo de riesgo que se evalúe.

3.
¿Estiman las partes que se puede considerar que los alérgenos alimentarios son "toxinas" u "organismos patógenos" en los productos alimenticios, las bebidas o los piensos?


Tomando en consideración los riesgos potenciales, el riesgo derivado de un alérgeno alimentario puede considerarse comparable con el riesgo resultante de "toxinas" u "organismos patógenos".  Los alérgenos y las toxinas u organismos patógenos se relacionan con riesgos referentes a la salud, aunque en algunos casos los alérgenos puedan afectar solamente a un subconjunto de la población y no a toda ella.

4.
¿Cuáles son (en su caso) los demás instrumentos jurídicos internacionales vinculantes que son pertinentes para el presente asunto?  ¿Podrían indicar las partes las disposiciones específicas que a su juicio son pertinentes y explicar concretamente cómo podrían aplicarse esas disposiciones en este asunto?


Con respecto a la pregunta concreta, no existen otros instrumentos internacionales vinculantes.

5.
En relación con los párrafos 285 a 297 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿cómo explican las partes reclamantes el hecho de que las empresas que retiraron las notificaciones aparentemente no citaran demoras indebidas en la tramitación de las notificaciones como razones para el retiro (excepto en el caso de la notificación relativa a la colza Roundup Ready de Monsanto (GT73))?


Por un lado, la falta de referencia específica a "demoras indebidas" en los retiros de solicitudes no significa que no existieran "demoras indebidas".  Por otro lado, el silencio de los solicitantes no puede interpretarse como prueba de su satisfacción con el trámite, sino de su preocupación por mantener buenas relaciones con las autoridades encargadas de la aprobación.  De todos modos, esta situación es otra manifestación del efecto de la moratoria "de facto".

6.
En relación con las páginas 27 a 36 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿podrían indicar las partes reclamantes si la descripción que hacen las CE de sus propios sistemas reglamentarios es exacta?


Las CE han identificado debidamente la resolución 39/2003, que controla la liberación de productos agropecuarios biotecnológicos.  Sin embargo, en la nota de pie de página 68 de la Primera comunicación escrita de las CE se hace una cita parcial del contenido de dicho Reglamento. 

7.
Teniendo en cuenta la respuesta dada por las Comunidades Europeas a la pregunta 1 supra, en la que se refirieron al concepto de "irrelevancia práctica", ¿consideran las partes reclamantes que este concepto es pertinente al caso que nos ocupa?


No, porque la moratoria "de facto" sigue estando en vigor y, como no ha sido impuesta mediante ningún documento ni acto administrativo, no podemos estar seguros de si habrá de ser levantada efectivamente ni de las posibilidades de que vuelva a implantarse, en caso de que se la levante.  Además, hemos mencionado en la audiencia el asunto Chile - Sistema de bandas de precios, en relación con las medidas de salvaguardia, en que el Grupo Especial constató su incompatibilidad con el régimen de la OMC.


La Argentina discrepa firmemente del argumento de las CE según el cual la moratoria ha dejado de existir.  Precisamente, esta tentativa de las CE demuestra la exactitud del argumento de los reclamantes sobre la existencia de una moratoria "de facto".


Por otro lado, y suponiendo como hipótesis que la afirmación de las CE fuera exacta, ¿cómo es posible que algo haya dejado de existir si en realidad nunca existió?
A la Argentina:
8.
Sírvanse dar más detalles sobre el párrafo 71 (el concepto del adecuado equilibrio) y el párrafo 101 (el concepto de la relación de racionalidad) de la Primera comunicación escrita de la Argentina.


En el párrafo 71 se emplea terminología de la jurisprudencia de la OMC.  La Argentina se refería a la necesidad de adecuado equilibrio entre el derecho de los Miembros a adoptar medidas para proteger la vida y la salud y el derecho igualmente importante de otros Miembros a que tales medidas -si restringen el comercio- se adopten en conformidad con el Acuerdo MSF.


En el párrafo 101 de su Primera comunicación escrita, la Argentina menciona que las medidas tienen que cumplir el requisito central del Acuerdo MSF, consistente en que se basen en testimonios científicos y no se mantengan sin testimonios científicos suficientes.  La Argentina considera que debe asignarse particular importancia a estas prescripciones, ya que figuran establecidas bajo el título "Derechos y obligaciones básicos" del Acuerdo MSF.  En esta diferencia de la OMC, la medida, la moratoria "de facto", se estableció sin ese requisito -los testimonios científicos- y se mantiene desde hace más de cinco años sin su apoyo.


En este sentido, el Órgano de Apelación ha determinado que el "carácter suficiente" supone una relación entre dos elementos:  i) la MSF;  y ii) los testimonios científicos.  En opinión de la Argentina, su aplicación a esta diferencia supone que la relación tiene que existir entre la medida (la moratoria "de facto") y los testimonios científicos.


Puesto que las CE aplicaron la medida, la moratoria "de facto", sin ningún respaldo de testimonios científicos, la Argentina considera que las CE han incurrido en infracción de las obligaciones que les corresponden en virtud del párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo MSF.
A todas las partes:
22.
¿Cuántos productos han sido aprobados desde octubre de 1998 de acuerdo con el procedimiento simplificado en el caso de alimentos producidos a partir de OMG pero que no los contienen?


Debe destacarse que estos productos no recibieron ninguna "aprobación", sino que fueron objeto de un procedimiento de "notificación".  Por lo tanto, estrictamente, la respuesta es que ningún producto fue aprobado.

23.
Las Comunidades Europeas afirman en los párrafos 26 a 28 de su Primera comunicación escrita que ninguno de los actuales métodos biotecnológicos de transferencia de genes puede controlar con precisión dónde se insertará el gen externo en el genoma de la célula del receptor, o si dicha inserción será estable y describen además la selección de las características deseadas.  ¿Cómo se comparan los aspectos aquí descritos con los resultados de las técnicas tradicionales de reproducción selectiva?


En comparación con las técnicas convencionales de mejoramiento por selección, que a menudo dan lugar a reorganizaciones aleatorias del genoma, las técnicas de ADNr permiten una modificación más precisa del genoma, con menor perturbación de las zonas del genoma que no se pretende modificar.  Esas técnicas permiten desarrollar una mejor comprensión de lo ocurrido en el genoma a nivel molecular.


Cualquiera que sea el método utilizado, el organismo resultante tiene que ser controlado respecto de los caracteres deseados (es decir, las características fenotípicas que se procuran).  Esto puede suponer el control de varias generaciones del organismo para asegurar la estabilidad de la modificación genética.  Las autoridades pueden evaluar entonces el producto final para determinar su inocuidad.
24.
¿Cómo se compara el potencial de alergenicidad que se introduce a través de alimentos biotecnológicos (por ejemplo, como los describen las Comunidades Europeas en el párrafo 45 de su Primera comunicación escrita) con el potencial de su introducción a través de nuevos alimentos no modificados genéticamente?


Aunque teóricamente es posible que las técnicas de ADNr produzcan nuevas proteínas con propiedades alergénicas antes desconocidas, no existe ningún motivo para llegar a la conclusión de que tal posibilidad es mayor en los alimentos biotecnológicos que en los nuevos alimentos producidos sin modificación genética.


La alergenicidad potencial de los alimentos biotecnológicos es igual que la que presentan los alimentos convencionales, porque depende del gen introducido y del donante, y no del método por el cual se introduce el gen.

25.
¿Cómo se comparan las preocupaciones relativas a los posibles problemas del carácter invasivo o persistente de los cultivos biotecnológicos en el medio ambiente (por ejemplo, como los explican las Comunidades Europeas en el párrafo 55 de su Primera comunicación escrita) con el desarrollo de la resistencia a herbicidas o plaguicidas en los cultivos convencionales que pueden después convertirse en invasivos o persistentes en el medio ambiente?


Las preocupaciones son comparables, y precisamente por eso es importante considerar los caracteres finales, cualquiera que sea el método por el cual se los introdujo.


También es importante señalar que los sistemas de gestión de los herbicidas para combatir el carácter invasivo de las plantas son un elemento corriente de la práctica agronómica.  Esto se aplica por igual a los productos convencionales y los biotecnológicos.  La resistencia a un herbicida determinado, con independencia de que la planta sea o no biotecnológica, no significa que sea imposible controlar los riesgos.  Puede significar simplemente que es preciso emplear otro herbicida para controlar cualquier planta espontánea resultante.
26.
¿En el caso de qué cultivos, si hubiere alguno, se considera que Europa es el centro de origen?  ¿Qué pertinencia tiene esto para la aprobación de cultivos biotecnológicos?


En lo que respecta a lo que se pregunta específicamente, se considera que Europa es centro de origen del trigo, la avena, la cebada y el centeno, respecto de ninguno de los cuales se han desarrollado actualmente "homólogos biotecnológicos".  A pesar de esto, las CE no han mencionado la cuestión de que Europa fuera centro de origen de ningún cultivo determinado.  La referencia vaga y general de las CE al "centro de origen" es otro intento de generar preocupaciones hipotéticas y abstractas que nunca se plantearon respecto de solicitudes concretas porque no son pertinentes o fueron rechazadas por su falta de fundamento.

27.
En el contexto de la definición de trabajo que da el Codex de un contaminante, ¿consideran que la modificación o reacción creada por las transferencias de genes, o la proteína resultante, podría ser considerada un "contaminante"?  (Véase, por ejemplo, el párrafo 403 de la Primera comunicación escrita de las CE.)


Considerando los posibles riesgos derivados de un producto agrícola biotecnológico en desarrollo -sin ninguna evaluación del riesgo- las transferencias de genes podrían generar efectos similares a los "contaminantes".


La expresión "reacción creada por las transferencias de genes" es menos exacta.  A pesar de ello, considerando el sentido general de la pregunta y el argumento referente a los posibles riesgos de un producto agrícola biotecnológico, la transferencia de genes podría generar efectos asimilables a los contaminantes.

28.
¿Es una de las preocupaciones relacionadas con la inocuidad de los alimentos en lo que respecta a los productos biotecnológicos que la modificación genética pueda dar lugar involuntariamente a la producción de una toxina en el producto alimenticio modificado?  ¿Sería esto una toxina en el contexto de la definición de trabajo de toxina del Codex?  (Véase, por ejemplo, el párrafo 405 de la Primera comunicación escrita de las CE.)  ¿Sería esto una toxina en el contexto del Anexo A del Acuerdo MSF?


Siempre que una modificación genética dé origen a una preocupación referente a la inocuidad de los alimentos, esa preocupación debe quedar comprendida en el Acuerdo MSF como preocupación relativa a la salud de las personas.

29.
En relación con el párrafo 420 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿existe alguna manera en que un OMG pueda perjudicar la diversidad biológica o el equilibrio ecológico de una zona que no sea afectando negativamente a la fauna y/o flora silvestre de la zona?  Sírvanse explicarlo.


A juicio de la Argentina, la forma más probable en que los productos biotecnológicos pueden perjudicar la diversidad biológica o el equilibrio ecológico de una zona es a través de efectos negativos en la flora o la fauna silvestres.


No obstante, la Argentina considera que el ámbito de aplicación del párrafo 1 d) del Anexo A ("para prevenir o limitar otros perjuicios...") es suficientemente amplio para abarcar cualquier otro daño causado a la diversidad biológica o el equilibrio ecológico.

30.
En relación con el párrafo 421 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿qué clase de repercusiones negativas en la vida o la salud de las personas o los animales se podrían causar al aumentar el uso de herbicidas específicos o de nuevos herbicidas específicos para productos biotecnológicos?  ¿Deberían responderse a estos posibles efectos negativos de distinta manera que a los que pueden producirse como consecuencia de cualquier otro empleo de herbicidas?  Sírvanse explicarlo.


Con respecto a la expresión "nuevos herbicidas específicos para productos biotecnológicos":  los herbicidas no se han desarrollado específicamente para productos biotecnológicos;  por el contrario, son los productos biotecnológicos los que se han desarrollado específicamente para el herbicida.


Los tipos de efectos negativos para la vida o la salud de las personas o los animales causados por el empleo de herbicidas son específicos respecto de cada herbicida.  Esos efectos se evalúan sistemáticamente en el momento en que se aprueba la comercialización del herbicida, y pueden conllevar la imposición de condiciones para su empleo.  Cualquier efecto negativo para la vida o la salud de las personas o los animales, si existe alguno, se relaciona con las prácticas agronómicas referentes al empleo del herbicida, y no con el producto biotecnológico en sí mismo.  En realidad, algunas plantas biotecnológicas tolerantes a herbicidas permiten prácticas agronómicas más sostenibles desde el punto de vista del medio ambiente.  Por ejemplo, el empleo de la soja con tolerancia a herbicidas (que es tolerante al herbicida glifosato) permite que los agricultores practiquen una agricultura sin preparación del suelo que tiene menores efectos negativos en el medio ambiente en comparación con la práctica tradicional, corriente en las CE, de utilizar herbicidas antes del nacimiento de las plantas.
31.
En relación con el párrafo 422 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿cómo afecta negativamente a la flora y a la fauna la resistencia a los herbicidas?  ¿De qué manera es este posible efecto distinto para los productos biotecnológicos en comparación con el desarrollo de la resistencia a herbicidas en los cultivos no biotecnológicos?


Los argumentos de las CE parecen relacionarse con el empleo de herbicidas y no con la resistencia a ellos.


De cualquier modo, los posibles efectos de la resistencia a herbicidas en la flora y la fauna no dependen de que el carácter de tolerancia al herbicida se haya obtenido mediante técnicas de ADNr, sino del tipo de herbicida que se utilice.  Por ejemplo, algunos herbicidas de amplio espectro, como la imidazolona, pueden provocar una mayor selección de las malas hierbas tolerantes al herbicida, debido a que éste conserva su eficacia en el suelo durante más tiempo que otros herbicidas.  En cambio, el glifosato (que se comercializa con el nombre comercial Roundup) da lugar a una menor presión de selección de malas hierbas tolerantes al herbicida porque el glifosato se degrada en el suelo con rapidez.  La imidazolona suele aplicarse a cultivos tolerantes a herbicidas obtenidos por mejoramiento tradicional, mientras que el Roundup suele aplicarse a plantas biotecnológicas tolerantes a herbicidas.  Los posibles efectos negativos son más una función de la acumulación del herbicida y su actividad residual en el suelo que del método por el que se haya producido el carácter de tolerancia al herbicida.


Las CE tampoco mencionan que uno de los beneficios que ofrecen las plantas tolerantes a herbicidas consiste en que permiten mayor eficiencia y ofrecen mayor flexibilidad en la gestión y la rotación de los cultivos.  Las plantas con tolerancia a herbicidas pueden permitir un menor uso de los herbicidas con economía de tiempo, combustibles y productos químicos, reduciendo la exposición de los agricultores a los herbicidas y los efectos en el medio ambiente.

32.
En relación con el párrafo 423 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿podría ser considerada una "plaga" cualquier hibridación no deseada de plantas?  ¿Resulta pertinente en este contexto la definición de "plaga" de la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria (CIPF)?


Si:  con respecto a los riesgos, cualquier hibridación no deseada de plantas puede considerarse una "plaga";  por ejemplo, cuando un gen de tolerancia a herbicidas se transmite a las malas hierbas del cultivo.

33.
En relación con el párrafo 425 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿podría ser un motivo de preocupación el desarrollo de insectos diana resistentes si tales plagas no se pueden radicar o propagar?


La lucha contra insectos ha formado parte de las prácticas de gestión agrícola durante mucho tiempo.  Si una estrategia de lucha contra una plaga ha dejado de ser eficaz porque la plaga respectiva ha desarrollado resistencia, no desaparecen "los riesgos resultantes de la entrada, radicación o propagación" de esa plaga.  Tanto las autoridades administrativas como los agricultores siguen preocupados por el riesgo de "radicación" o "propagación" de esa plaga.  Esto ocurre con independencia de que la resistencia se haya adquirido a través de plaguicidas existentes en el genoma de la planta o por la aplicación convencional de plaguicidas.

34.
En relación con el párrafo 46 de la Primera declaración oral de las CE, ¿consideran las partes que cualesquiera otros posibles efectos negativos en los microorganismos del suelo derivados del uso de cultivos biotecnológicos podrían ser considerados "otros perjuicios en el territorio de un Miembro resultantes de la entrada, radicación o propagación de una plaga"?


Sí.  Por ejemplo, la modificación del equilibrio de la población compleja de microorganismos en la rizosfera de la planta.

35.
Con respecto al requisito de que se inicien y ultimen procedimientos sin demoras indebidas (párrafo 1 a) del Anexo C del Acuerdo MSF):

a)
¿Cuáles son el objeto y el fin de este requisito?


El objeto y fin de este requisito consisten en obtener previsibilidad respecto del procedimiento de aprobación.

b)
¿Es cierto que una demora en la ultimación de los procedimientos no se traduciría automáticamente en una infracción del párrafo 1 a) del Anexo C?  Si es así, ¿cómo debe determinar un grupo especial cuándo una demora alcanza el nivel de "indebida"?

Sí, es cierto, porque una demora tiene que ser "indebida" para que infrinja el párrafo 1 a) del Anexo C del Acuerdo MSF.  Además, una demora es "indebida" cuando no se justifica en virtud de una disposición sustantiva del Acuerdo MSF o una disposición específica del Anexo C del mismo Acuerdo.

36.
Con respecto a las solicitudes que se presentaron inicialmente en virtud de la Directiva 90/220 de las CE y que se volvieron a presentar posteriormente en virtud de la Directiva 2001/18 de las CE, ¿supuso la nueva presentación de esas solicitudes el comienzo o inicio de un nuevo procedimiento a los efectos del párrafo 1 a) del Anexo C del Acuerdo MSF, o se trata o trataba únicamente de un solo procedimiento?  ¿Qué consecuencias tiene su respuesta para calcular la extensión o duración del procedimiento o los procedimientos de aprobación pertinentes?  Concretamente, ¿a partir de qué momento o hecho debería calcularse la duración (por ejemplo, cuando se inició el procedimiento original en virtud de la Directiva 90/220 de las CE;  cuando se inició el segundo procedimiento en virtud de la Directiva 2001/18 de las CE)?


Se trata de un único procedimiento, y el tiempo que lleva la aprobación debe computarse a partir de la solicitud inicial.  De lo contrario un Miembro estaría facultado para dilatar indefinidamente la aprobación con sólo cambiar sus reglamentaciones al respecto.

37.
En relación con el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF, ¿consideran las partes que los "procedimientos", y más concretamente los "procedimientos de aprobación", son medidas sanitarias y fitosanitarias (MSF)?  Si la respuesta es afirmativa, están los procedimientos (de aprobación) en sí mismos sujetos a las prescripciones del párrafo 2 del artículo 2 y de los párrafos 1, 5 y 6 del artículo 5 del Acuerdo MSF?  ¿Por qué sí o por qué no?  Al responder a esta pregunta, sírvanse incluir un análisis de la segunda cláusula del artículo 8 ("se asegurarán en lo demás […]") del Acuerdo MSF e indicar cuáles son las "disposiciones del presente Acuerdo" que son pertinentes.


Sí:  los "procedimientos de aprobación" son MSF, como se indica en el párrafo 1 del Anexo A, que incluye expresamente "entre otras cosas... procedimientos de... aprobación".  Por consiguiente, esos procedimientos de aprobación están sujetos a las disposiciones sustantivas del Acuerdo MSF establecidas en el artículo 8.  Si existe cualquier infracción de las disposiciones sustantivas indicadas por las partes reclamantes -es decir, el párrafo 1 del artículo 5, el párrafo 2 del artículo 2, los párrafos 5 y 6 del artículo 5 y el párrafo 3 del artículo 2 del Acuerdo MSF- ello supondría una infracción del artículo 8 del mismo Acuerdo.  Pero, aun sin ninguna infracción de las disposiciones sustantivas, el artículo 8 podría infringirse a través de la violación de cualquier disposición del Anexo C.

38.
Con referencia especial a la impugnación por las partes reclamantes de las medidas de salvaguardia de varios Estados miembros en virtud del párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF, sírvanse responder a las preguntas siguientes:

a)
¿Cuál es el "Miembro" pertinente a efectos del análisis por el Grupo Especial de las impugnaciones de las partes reclamantes?  ¿Es:  i) el Estado miembro que aplica la medida de salvaguardia, o ii) las Comunidades Europeas en su conjunto?


El Miembro de la OMC pertinente son las Comunidades Europeas.  Son las CE la parte demandada en estas actuaciones y la que es responsable internacionalmente ante la OMC.  Esto ha sido reconocido por las CE en estas actuaciones.

b)
¿Sería admisible en virtud del párrafo 5 del artículo 5 que un Estado miembro de las CE aplicara en su territorio, ya fuera con carácter permanente o provisional, un nivel de protección más elevado que el que se aplica en el resto de las Comunidades Europeas?


Los Miembros de la OMC tienen efectivamente el derecho de aplicar el nivel de protección que consideren adecuado.  Pero esto no supone que puedan desconocer los demás requisitos del párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF.


En consecuencia, se deduce que los miembros de las CE pueden aplicar -con carácter permanente o provisional- niveles de protección distintos del aplicado por las CE, siempre que respeten el Acuerdo MSF.


De cualquier modo, debe recordarse que el sistema reglamentario de las CE -que la Argentina no pone en tela de juicio en esta diferencia- establece la utilización de medidas de salvaguardia.


En este caso debe señalarse que las prohibiciones de ciertos productos biotecnológicos por algunos Estados miembros -alegando que constituyen medidas de salvaguardia- fueron rechazadas en el sistema de aprobación de las propias CE sobre la base de testimonios científicos.


El verdadero problema respecto de estas cuestiones, a juicio de la Argentina, no se refiere a si los Estados miembros de las CE están o no facultados para establecer el nivel de protección que consideren adecuado -lo que nunca ha sido cuestionado en estas actuaciones- sino en determinar si los Estados miembros, al hacer uso de ese derecho, han infringido o no el Acuerdo MSF.


De cualquier modo, las CE nunca plantearon la cuestión del derecho de sus Estados miembros a un nivel de protección más elevado, ni en la Primera comunicación escrita de las CE ni en su intervención oral.

A todas las partes reclamantes:

39.
¿Están de acuerdo las partes reclamantes con la declaración que figura en el párrafo 17 de la Comunicación escrita de Noruega según la cual la "biotecnología moderna" se refiere a algo más que simplemente a una tecnología del "ADN recombinante"?  Sírvanse explicar qué pertinencia puede tener esta diferencia, en su caso, para las cuestiones que se tratan en la presente diferencia.


No parece que exista ninguna diferencia de fondo sobre esta cuestión entre la posición expuesta por las partes reclamantes y la de Noruega.  La expresión "biotecnología moderna" bien puede referirse a algo más que simplemente una tecnología del "ADN recombinante".  Pero las medidas a que se refiere esta diferencia se aplican respecto de productos agrícolas de tecnología del ADN recombinante.

40.
¿Están de acuerdo las partes reclamantes con los argumentos que esgrime Noruega en los párrafos 130 y 131 de su Comunicación escrita de que los riesgos relacionados con la utilización de genes marcadores de resistencia a antibióticos no están comprendidos en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF?


No estamos de acuerdo.  El riesgo mencionado está comprendido en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF porque se refiere a la salud y la vida.

41.
¿Están de acuerdo las partes reclamantes con la declaración que hace Noruega en el párrafo 130 de su Comunicación escrita de que el ADN vegetal no es un "organismo" y que las preocupaciones relacionadas con los efectos en el ADN de la planta no están comprendidas en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF?


La Argentina está de acuerdo en que el ADN no es un organismo.  Pero el riesgo contra el cual se trata de obtener protección es el riesgo derivado de una modificación del ADN dentro de un organismo vivo (una planta), por lo que está comprendido en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.

42.
¿Están de acuerdo las partes reclamantes con la afirmación que hace Noruega en el párrafo 141 de su Comunicación escrita de que "[l]a presente diferencia se caracteriza por una situación en la que se ha llevado a cabo gran cantidad de investigación científica sin producir pruebas fidedignas"?  (el subrayado figura en el original).  Sírvanse explicar sus opiniones.


La Argentina no está de acuerdo.  Se cuenta con pruebas fidedignas, consistentes en los dictámenes favorables de los comités científicos de las CE.

43.
Según las Comunidades Europeas, la tramitación de algunas solicitudes se demoró debido a intercambios derivados de las peticiones de compromisos o modificaciones voluntarios de las notificaciones para que éstas estuvieran en consonancia con los requisitos previstos por la nueva legislación.  Por ejemplo, en relación con la liberación en el medio ambiente, durante el verano de 1999 el Consejo adoptó una Posición común sobre la propuesta de modificación de la Directiva, y desde entonces los notificantes parecen haber intentado responder a las preocupaciones adicionales que figuran en ella.  Las Comunidades Europeas citan asimismo casos similares con respecto a la legislación sobre nuevos alimentos.  Sin embargo, en las comunicaciones de las partes reclamantes no se hace referencia a estos casos.  ¿Están de acuerdo las partes reclamantes con la versión de las Comunidades Europeas?  Si la respuesta es afirmativa, ¿podrían explicar cómo interpretan estos casos?  Sírvanse explicar qué pertinencia tienen estos casos para su convicción de que existía una moratoria de facto.


Las CE han manifestado que existía una "Posición común" adoptada en una fecha indeterminada de algún momento del "verano de 1999", y la han descrito como "un documento adoptado por el Consejo"
, pero sin presentar ese documento.  A través de la referencia a un documento como la "Posición común", las CE siguen reconociendo que la moratoria "de facto" es una medida deliberada, que responde a una intención concreta y se refiere a todos los productos biotecnológicos.  Mediante la "consulta entre servicios" de febrero de 1999, la "Posición común" del verano de 1999 y el posterior "Planteamiento provisional", las CE siguen declarando que existen, en los hechos, actos políticos de las CE no reglamentados en su sistema de aprobación, que efectivamente impidieron la aprobación de los productos biotecnológicos de la agricultura, que respondían a una intención política de las CE y que, sumados a todas las pruebas presentadas por los reclamantes, demuestran el comienzo de la moratoria "de facto".


Con la presentación de estos conceptos -"consultas entre servicios", "Posición común" y "Planteamiento provisional", todos los cuales tuvieron lugar a comienzos de 1999, el momento en que comenzaba a aplicarse la moratoria "de facto" después de la última aprobación que tuvo lugar en 1998- las CE dan denominación a etapas no establecidas en el procedimiento de aprobación y que tuvieron el efecto de paralizar esos procedimientos, manifestando con ello el comienzo de una medida "de facto".


En síntesis, esos conceptos confirman que, desde comienzos de 1999, las CE intervinieron en los procedimientos de aprobación fundándose en un supuesto cambio legislativo.  Las CE admiten, pues, que aplicaron una medida "de facto".  Esa medida "de facto" debía durar supuestamente -al menos así lo dijeron al comienzo las CE- hasta que entrase en vigor la Directiva 2001/18/CE.  Como han demostrado los reclamantes, y no lo han refutado las CE, la medida "de facto" había de durar aún más tiempo.  La Argentina considera que las CE admitieron que la moratoria "de facto" tuvo un comienzo y se mantuvo durante años, y pide que el Grupo Especial formule una constatación sobre esa cuestión conforme a ello.

44.
¿Formulan las partes reclamantes alguna alegación con respecto al "hecho de no considerar" las solicitudes (en comparación con "el hecho de no conceder la aprobación definitiva" o "el hecho de no permitir que los productos pasaran a la etapa de aprobación definitiva")?  Si la respuesta es afirmativa, sírvanse indicar, en su caso, cuáles de las solicitudes mencionadas en sus primeras comunicaciones escritas y/o en las primeras declaraciones orales constituyen a su juicio ejemplos del "hecho de no considerar" y por qué.


La Argentina considera que las expresiones "el hecho de no conceder la aprobación definitiva" y "el hecho de no permitir que los productos pasaran a la etapa de aprobación definitiva", empleadas en la pregunta del Grupo Especial, equivalen a la expresión "suspensión", empleada por la Argentina.


En la alegación  de la Argentina, la frase "suspensión de ..." se refería a los procedimientos en que hubo un dictamen científico positivo, que de todos modos no dio lugar a aprobación;  mientras que "el hecho de no considerar ..." se refería a los procedimientos que ni siquiera obtuvieron evaluación científica alguna durante las actuaciones.


Siendo así, la Argentina alega "el hecho de no considerar" respecto de las solicitudes relativas a la soja A2704-12 y A5547-127.

45.
En relación con los párrafos 2 y 24 de la Primera declaración oral de los Estados Unidos ("el hecho de no permitir que los productos pasaran a la etapa de aprobación definitiva"), los párrafos 16 y 40 de la Primera declaración oral del Canadá ("paralización y bloqueo de las solicitudes en etapas decisivas de la adopción de decisiones") y los párrafos 21 y 26 de la Primera declaración oral de la Argentina "un movimiento de tipo circular que nunca concluye en una aprobación"), ¿puede decirse que las partes reclamantes consideran la supuesta moratoria esencialmente como una "decisión de no decidir", durante un plazo no especificado, con respecto a toda solicitud de aprobación, en lugar de como una "decisión de decidir negativamente" con respecto a todas y cada una de esas solicitudes?


No:  la medida de la moratoria "de facto" no puede describirse exclusivamente como una "decisión de no decidir", porque en algunos casos se ha manifestado así pero otras veces se ha presentado como una "decisión" de no aprobar (es decir, el bloqueo en alguna etapa del sistema de aprobación de las CE).


En este sentido, la Argentina señala que la moratoria "de facto" supone al mismo tiempo acciones y omisiones.

46.
¿Afirman las partes reclamantes que la supuesta moratoria general produjo "demoras indebidas" con respecto a todas las solicitudes pendientes en la fecha de establecimiento de este Grupo Especial, con independencia de cuándo se presentaran esas solicitudes a la autoridad del Estado miembro pertinente?


La moratoria "de facto" tuvo un efecto de "demoras indebidas" en todo el sistema de aprobación de las CE.  En ese sentido, ha afectado a todas las solicitudes.


Al ser la moratoria "de facto" una medida general, como se expuso en la Primera comunicación escrita de la Argentina, ha afectado a todas las solicitudes con independencia del momento en que se hubieran presentado.


La Argentina recuerda que la moratoria "de facto" afecta a todas las solicitudes relativas a productos biotecnológicos, mientras que la alegación de "demoras indebidas" se refiere a productos específicos de interés para la Argentina.  Además, recordamos al Grupo Especial que la "suspensión del tratamiento y la no consideración por parte de las CE de las solicitudes individuales para la aprobación de determinados productos agrícolas de biotecnología de particular interés de Argentina" se refiere también a productos específicos de la Argentina.

47.
Utilizando el método analítico que presenta el Canadá en los párrafos 19 a 26 de su Primera declaración oral, ¿podrían las partes reclamantes explicar brevemente cómo han hecho efectiva las Comunidades Europeas la supuesta moratoria con respecto a cada una de las distintas solicitudes de productos?  (Véase la Primera comunicación escrita de las CE, páginas 70 y siguientes.)


Respecto de todos los productos que le interesan, la Argentina se refiere a la última etapa en que la solicitud resultó afectada por la moratoria "de facto".  En el escrito de réplica se presentarán otros detalles.


En las etapas primera y segunda, la Argentina considera que existe efectivamente una "decisión de no decidir".  La medida, la moratoria "de facto", se pone en práctica a través de una "decisión de no decidir" cuando no se preparan los "informes iniciales".


En la tercera etapa, la moratoria "de facto" se pone en práctica a través de una medida específica, que se expresa en las objeciones de Estados miembros de las CE.  En ese caso no hay una "decisión de no decidir", sino un acto concreto.


En la cuarta etapa, la moratoria "de facto" se pone en práctica cuando la Comisión no remite ningún proyecto de decisión al Comité de Reglamentación, lo que supone una "decisión de no actuar".


En los casos en que la Comisión remitió un proyecto de decisión al Comité de Reglamentación, la moratoria "de facto" se pone en práctica cuando el Comité no ha podido alcanzar la mayoría de votos necesaria para adoptar decisión.  En ese caso es difícil determinar si existe una "decisión de no actuar", ya que hubo efectivamente un acto -la presentación del proyecto al Comité de Reglamentación- que finalmente no obtuvo mayoría.


En la quinta etapa, cuando no hay mayoría en el Comité de Reglamentación, la Comisión debe presentar el asunto al Consejo de Ministros.  Cuando la Comisión no realiza esa presentación, la moratoria "de facto" se pone en práctica.  Hay, pues, una "decisión de no decidir".


En la sexta etapa, una vez dictada la decisión, el Estado miembro en que se presentó la solicitud debe notificar al solicitante que el producto puede comercializarse (de conformidad con la Directiva 90/220/CEE y la Directiva 2001/18/CE).  También en este caso hay una "decisión de no actuar".

48.
Con referencia, entre otros, a los párrafos 285 a 297 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿consideran las partes reclamantes que estarían justificadas demoras de procedimiento en situaciones en las que:

a)
son causadas por consideraciones del riesgo que no están comprendidas en el ámbito de aplicación del Anexo A del Acuerdo MSF;


No, puesto que el riesgo de que se trata está comprendido en el Anexo A del Acuerdo MSF y no tiene ninguna justificación a la luz de las disposiciones sobre las MSF.

b)
han sido aceptadas voluntariamente por el solicitante;


No;  los solicitantes no tienen otra posibilidad que aceptar cualquier otro requisito que se les imponga.  Por consiguiente, no puede considerarse que su conducta sea "voluntaria", y no cabe deducir que las demoras siguientes del procedimiento estén justificadas.


Además, el comportamiento del solicitante de todos modos no viene al caso, ya que las personas o las empresas no están en condiciones de renunciar a los derechos u obligaciones que establecen los Acuerdos abarcados.

c)
la entrada en vigor de nueva legislación es inminente y las solicitudes que están pendientes en el marco de la antigua legislación en la fecha de entrada en vigor de la nueva quedan sujetas a los requisitos más rigurosos de la nueva legislación;


La Argentina destaca que el hecho de que una nueva legislación sea "inminente" en lugar de "estar en vigor" carece de eficacia jurídica para considerar cualquier justificación en el régimen de la OMC.  Por el contrario, la Argentina recuerda que, con independencia de que las nuevas normas legislativas de las CE fuesen o no "inminentes", los solicitantes no tenían otra posibilidad que cumplir las nuevas prescripciones establecidas por las autoridades comunitarias.

d)
no son atribuibles a un Miembro (por ejemplo, cuando las ha causado el solicitante);


La demora en ultimar el procedimiento de aplicación estaría justificada si fue causada por el solicitante.

e)
son necesarias para asegurar la observancia de la legislación vigente y las normas internacionales pertinentes (por ejemplo, los principios del Codex;  véase CE - Prueba documental 44);


Si existía alguna norma legal u otra norma pertinente, la obligación podría imponer el rechazo o la aprobación de la solicitud, pero nunca nada parecido a una "demora indebida".

f)
se producen como consecuencia de esfuerzos destinados a desarrollar prescripciones de vigilancia, prácticas agrícolas adecuadas y esfuerzos similares para gestionar los riesgos sanitarios y fitosanitarios?


No;  la demora no se justifica, porque la aprobación debe basarse en una evaluación del riesgo.  Si existe una evaluación del riesgo positiva, debe otorgarse la aprobación.  De lo contrario, la negativa de aprobarla se convierte en "demora indebida".


¿Justificaría alguna de las situaciones indicadas supra:  i) la supuesta moratoria general, y ii) las supuestas demoras respecto de productos específicos a las que se hace referencia en las comunicaciones de las partes reclamantes?


No justificarían ninguna de las dos cosas.
49.
En relación con los párrafos 440 y 441 de la Primera comunicación escrita de las CE, al parecer las Comunidades Europeas aducen, en efecto, que el Acuerdo MSF sería aplicable a una medida (una disposición jurídica, etc.) en la medida en que persiga objetivos sanitarios y fitosanitarios como se definen en el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF, y que el Acuerdo OTC sería aplicable simultáneamente a esa misma medida (disposición jurídica, etc.) en la medida en que se trate de un reglamento técnico que no persigue objetivos sanitarios y fitosanitarios.  ¿Están de acuerdo las partes reclamantes con este argumento?  Al responder a esta pregunta, sírvanse referirse a las disposiciones del párrafo 5 del artículo 1 del Acuerdo OTC.


No;  la Argentina no está de acuerdo.  El Acuerdo MSF y el Acuerdo OTC se excluyen mutuamente, con arreglo al párrafo 5 del artículo 1 del segundo.  Además, y en relación específicamente con el párrafo 441, una medida, por definición, no puede ser "una serie de medidas".  Por otra parte, la Argentina considera que la medida en litigio no se ajusta a las prescripciones sobre obstáculos técnicos al comercio referentes a la forma de la medida, conforme a lo que establece el Anexo 1 del Acuerdo OTC.

50.
En relación con el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF, se ruega a las partes reclamantes que indiquen si están de acuerdo con las Comunidades Europeas en lo siguiente:

a)
El párrafo 7 del artículo 5 excluye la aplicabilidad del párrafo 1 del artículo 5 y no es una excepción (defensa afirmativa) al párrafo 1 del artículo 5 (párrafo 575 de la Primera comunicación escrita de las CE).  Al responder a esta pregunta, sírvanse analizar la pertinencia de los informes del Órgano de Apelación sobre los asuntos Japón - Manzanas (nota 316), CE - Hormonas (párrafo 104), CE - Sardinas (párrafo 275) y Japón - Productos agrícolas II (párrafos 86 y siguientes).


Sin perjuicio de la posición de la Argentina sobre la naturaleza de la relación que existe entre los párrafos 7 y 1 del artículo 5 del Acuerdo MSF, para que se excluya la aplicabilidad del párrafo 1 en virtud de lo dispuesto en el párrafo 7 es preciso que se cumplan requisitos sustantivos de este último.  Corresponde a las CE la carga de la prueba dentro de la lógica de sus argumentos
 respecto de los cuatro elementos del párrafo 7 del artículo 5.  La Argentina, en su Primera comunicación escrita, alegó el incumplimiento de los requisitos del párrafo 7 del artículo 5 por la moratoria "de facto".  Las CE, en su comunicación, han argumentado sobre la exclusión de las prohibiciones de los Estados miembros en virtud del párrafo 7 del artículo 5.  Sin embargo, no se ha presentado ninguna prueba, ni siquiera en relación con el primero de los requisitos del párrafo 7 del artículo 5 -la falta de testimonios científicos- respecto de los testimonios científicos que apoyan la aprobación de las solicitudes.  El Grupo Especial pidió formalmente a las CE que presentaran esas pruebas para cumplir la carga que les incumbe;  los reclamantes, por lo tanto, no están en condiciones de continuar su argumentación sobre los requisitos segundo, tercero y cuarto del párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF.


Además, la Argentina apoya el argumento del Canadá, que figura en los párrafos 67 y siguientes, destacando que en el caso de las prohibiciones de los Estados miembros se llevaron a cabo evaluaciones del riesgo dos veces como mínimo respecto de cada producto.  Está claro que en realidad existen testimonios científicos suficientes para el levantamiento de las prohibiciones de los Estados miembros.  La Argentina ampliará este argumento en el escrito de réplica, en la medida de lo necesario.

b)
El párrafo 6 del artículo 5 no es "pertinente" cuando es aplicable el párrafo 7 del artículo 5 (párrafo 612 de la Primera comunicación escrita de las CE).


La Argentina no está de acuerdo con esta tentativa de las CE de convertir el párrafo 7 del artículo 5 en una disposición decisiva capaz de invalidar otras disposiciones del Acuerdo MSF, puesto que no existe ninguna relación textual entre ellos, a diferencia del párrafo 2 del artículo 2 y el párrafo 7 del artículo 5, que se consideran una regla y una excepción.  Además, las dos disposiciones no se refieren a lo mismo;  mientras que el párrafo 7 del artículo 5 se refiere a la cantidad de información necesaria para aplicar una medida y al carácter provisional de ésta, el párrafo 6 del mismo artículo se refiere al grado de restricción del comercio resultante de la medida.  Los párrafos 7 y 6 del artículo 5 tratan de obligaciones diferentes.

c)
El párrafo 7 del artículo 5 excluye "efectivamente" el párrafo 5 del mismo artículo (párrafo 618 de la Primera comunicación escrita de las CE).


Por las mismas razones, la Argentina rechaza la afirmación de las CE de que el párrafo 7 del artículo 5 excluye el párrafo 5 del mismo artículo.  Este último se refiere a las distinciones en el nivel de protección que suponen discriminación o una restricción encubierta del comercio.

d)
La suficiencia de los testimonios científicos pertinentes depende, entre otras cosas, del nivel de protección de un país y de la naturaleza de los riesgos (por ejemplo, la reversibilidad del daño).  (Véanse los párrafos 605 y 606 de la Primera comunicación escrita de las CE.)


En lo referente al párrafo 2 del artículo 2, la suficiencia de los testimonios científicos se refiere a si respaldan adecuadamente la medida adoptada.  Como se ha observado en la jurisprudencia, el sentido corriente de "suficiente" es "de una cantidad, ámbito o alcance adecuados para un determinado fin u objeto".  Con respecto a los requisitos del párrafo 2 del artículo 2 y el párrafo 1 del artículo 5, esto significa que "exista una relación racional u objetiva entre la MSF y los testimonios científicos".  Ello debe determinarse caso por caso y dependerá de las circunstancias específicas del caso, incluidas las características de la medida en litigio y la calidad y cantidad de los testimonios científicos".


La suficiencia de los testimonios científicos se refiere a la existencia de testimonios científicos adecuados para hacer una evaluación objetiva del riesgo.  Si los hay, no se cuenta con el párrafo 7 del artículo 5.  No habría necesidad de una medida provisional.


Las CE han reconocido esto al pedir que los Estados miembros levantaran sus prohibiciones.

51.
En cuanto a las alegaciones de las partes reclamantes con respecto a las medidas de salvaguardia de varios Estados miembros, ¿son esas medidas casos en que "los testimonios científicos s[o]n insuficientes" en el sentido del párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF?


No lo son.  Se contaba con testimonios científicos suficientes y pertinentes, contrarios a las prohibiciones, que los comités científicos de las CE declararon infundadas.

52.
¿Están de acuerdo los reclamantes con la definición de "una evaluación del riesgo adecuada" que exponen las Comunidades Europeas en la última frase del párrafo 604 de su Primera comunicación escrita?


La definición de "evaluación del riesgo adecuada" que presentan las CE no es correcta.  Una evaluación del riesgo adecuada debe considerar básicamente dos aspectos:  la expresión fenotípica y la caracterización genética molecular.  Los criterios de evaluación deben basarse en un enfoque caso por caso.  


Por consiguiente, la definición de "evaluación del riesgo adecuada" que figura en el párrafo 604 no es exacta, ya que no toma en consideración los aspectos mencionados y porque no conserva su validez teniendo en cuenta los adelantos del conocimiento científico.

A la Argentina:

53.
En relación con el párrafo 42 de la Declaración oral de los Estados Unidos, ¿tienen éstos razón al afirmar que "los correclamantes en este asunto no están diciendo que una pauta de decisiones constituya en sí misma una medida.  En cambio han señalado una pauta ininterrumpida de [falta de] decisiones como el resultado inevitable de la moratoria, que es en sí misma una medida independiente"?


La Argentina considera que la moratoria "de facto" es una "medida".


En este sentido, la Argentina opina que la moratoria "de facto" es un conjunto de acciones y omisiones de las CE que ha conducido a que no se aprobaran productos agrícolas biotecnológicos desde 1998 hasta el presente (o el establecimiento del Grupo Especial).

Por esta razón, y como se indicó en la Primera comunicación escrita y en la declaración oral en la primera reunión del Grupo Especial con las partes, la moratoria "de facto" -teniendo en cuenta sus características- no puede limitarse a conceptos como los de "pautas de decisiones o falta de decisiones".


La moratoria "de facto" constituye una medida de las CE que ha tenido el efecto de no permitir las aprobaciones durante el período mencionado.


La medida se pone en práctica mediante modificaciones de la legislación comunitaria que han supuesto la paralización del procedimiento de aprobación;  mediante la omisión de considerar las solicitudes (respecto de los productos que no obtuvieron ninguna evaluación científica);  mediante suspensiones del procedimiento (respecto de productos que obtuvieron una evaluación científica favorable);  y a través de la supuesta necesidad, permanente y sistemática, de una legislación más adecuada, de tal modo que la nueva legislación -la Directiva 2001/18/CE- ni siquiera tuvo tiempo para entrar en vigor cuando las CE ya hablaban de nuevas necesidades.  En síntesis, los requisitos de la aprobación se han convertido para los solicitantes en un "blanco móvil".


En otras palabras, la moratoria "de facto" es una medida de las CE.  Así se deduce de las declaraciones de las propias autoridades comunitarias, que reconocieron muchas veces su existencia.  Esas declaraciones, como ha indicado la Argentina, no son en sí mismas vinculantes para las CE pero son fundamentales, puesto que son susceptibles de probar la existencia de la moratoria "de facto".

54.
En relación con el párrafo 314 de la Primera comunicación escrita de la Argentina, ¿podría ésta explicar por qué la "información adicional que pueda haberse requerido o las demoras en el Dictamen Técnico del Comité respectivo" no justifican las supuestas demoras en la tramitación de cualquiera de los productos especificados por la Argentina?


La última frase del párrafo 314 debe interpretarse en el contexto más amplio del mismo párrafo y en el mucho más amplio de los párrafos 296 a 315.  Resulta entonces con claridad que no existe ninguna otra información específica que dé respaldo al incumplimiento de los plazos del procedimiento de las CE.


Teniendo en cuenta la inexistencia de todo otro testimonio científico pertinente, la conclusión que figura en la última frase del párrafo 314 fluye con naturalidad.  En el momento en que se produjeron las demoras no había ningún otro elemento.

55.
¿Se han dado casos en que los solicitantes pidieran que se les informara de la etapa del procedimiento y/o pidieran una explicación por las demoras pero dichas peticiones fueran denegadas o no se les diera una respuesta?


La Argentina no tiene conocimiento de ninguna de esas situaciones.  Sin embargo, teniendo en cuenta el carácter de la moratoria "de facto" no tendrían ninguna pertinencia.

56.
En relación con el párrafo 469 de la Primera comunicación escrita de la Argentina, ¿podría ésta dar más detalles acerca de por qué las medidas de salvaguardia de los Estados miembros se establecieron de conformidad con el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF?


La Argentina considera que esas medidas se aplicaron -con arreglo a la legislación pertinente de las CE- con propósitos sanitarios o fitosanitarios consistentes en el mecanismo de salvaguardia establecido por la Directiva 90/220/CEE y el Reglamento (CE) 258/97.  Además, esas medidas fueron analizadas por los comités científicos de las CE, que las consideraron infundadas.


Además, no sólo el propósito era sanitario o fitosanitario, sino que los propios Estados miembros decidieron aplicar las medidas con arreglo a esa disposición.

57.
En relación con el párrafo 655 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿tienen razón las Comunidades Europeas al aducir que el párrafo 1 del artículo 2 del Acuerdo OTC sólo es aplicable "a las diferencias de trato entre productos que están abarcados por el reglamento técnico en cuestión"?


No.  La Argentina considera que la determinación de similitud tiene que efectuarse conforme a la jurisprudencia del GATT y la OMC.


El argumento de las CE es inexacto, porque deja la determinación de la similitud librada a que el producto esté o no incluido en determinado sistema reglamentario.


Además, si su hubiera de seguir esa idea, cada Miembro de la OMC podría aplicar tantos sistemas reglamentarios como fueran las determinaciones de similitud que se propusiera impedir.  Siendo así, resultaría muy fácil para los Miembros eludir sus obligaciones del régimen de la OMC (como indicó Nueva Zelandia en su comunicación presentada en calidad de tercero). 

58.
En relación con la primera cláusula del párrafo 2.1 del artículo 5 del Acuerdo OTC, ¿existe alguna diferencia entre la prescripción de iniciar y ultimar un procedimiento "con la mayor rapidez posible" y la prescripción de iniciar y ultimar un procedimiento "sin demoras indebidas" (véase el párrafo 1 a) del Anexo C del Acuerdo MSF)?  Por ejemplo, ¿es posible que no se haya ultimado un procedimiento con la mayor rapidez posible pero sin embargo esto no entrañara ninguna demora indebida?


En primer lugar, la Argentina recuerda que el Acuerdo MSF y el Acuerdo OTC se excluyen mutuamente.


En segundo término, la Argentina considera que la expresión "demoras indebidas" es de carácter más riguroso que "con la mayor rapidez posible".  La primera se refiere explícitamente al concepto de "indebidas", que supone la existencia de prescripciones que dan o no ese carácter a la demora.  En opinión de la Argentina, el artículo 8 del Acuerdo MSF se refiere tanto a prescripciones sustantivas -las que se enumeran, por ejemplo, en el párrafo 1 del artículo 5, el párrafo 2 del artículo 2, los párrafos 5 y 6 del artículo 5 y el párrafo 3 del artículo 2 del Acuerdo MSF- como a otras prescripciones enumeradas en el Anexo A del mismo Acuerdo.


Por otro lado, la expresión "con la mayor rapidez posible" sólo se refiere a la obligación de actuar rápidamente, con independencia de cualquier otro requisito distinto de la debida celeridad.


A pesar de esta distinción, y con referencia a la última pregunta, la Argentina considera que el orden en que debe efectuarse el análisis es el inverso.  El Acuerdo MSF y el Acuerdo OTC son mutuamente excluyentes.  Además, el primero se refiere al objeto y fin específicos de proteger la vida y la salud, mientras que el segundo no hace ninguna referencia específica.  Como el Acuerdo MSF tiene más requisitos relativos a la cuestión de la demora -véase la "demora indebida" frente a la "rapidez" que menciona el Acuerdo OTC-, el análisis debería comenzar a partir del Acuerdo MSF.  Si por algún motivo se deja a un lado el Acuerdo MSF -y lo referente a la demora "indebida"- entonces corresponde considerar el Acuerdo OTC y comprobar si se ha actuado "con la mayor rapidez posible".


Por consiguiente, no creemos que un procedimiento que no se ha ultimado con la mayor rapidez posible -con arreglo al Acuerdo OTC- pueda sin embargo suponer una demora indebida (con arreglo al Acuerdo MSF).
� Convención de Viena sobre el Derecho de los Tratados, párrafo 1 del artículo 31.


� India - Medidas que afectan al sector del automóvil, WT/DS146/R, WT/DS175/R, párrafo 7.26.





� Japón - Medidas que afectan a la importación de manzanas, WT/DS245/AB/R, párrafo 179.





� Japón - Medidas que afectan a la importación de manzanas, WT/DS245/AB/R, párrafo 179.





� CE - Hormonas, párrafo 186 (las cursivas figuran en el original;  se ha omitido la nota de pie de página).





� CE - Prueba documental 44, página 53.





� Canadá - Prueba documental 24, artículo 3.10 ("Posibilidades de alergenicidad").





� Black´s Law Dictionary, página 1.008 (Canadá - Prueba documental 111).





� Véase Chile - Sistema de bandas de precios, informe del Grupo Especial, párrafo 7.125.  Véase también Indonesia - Automóviles, informe del Grupo Especial, párrafo 14.9, e India - Automóviles, informe del Grupo Especial, párrafo 7.26.  En este último asunto la India alegó que, como ya no estaba en vigor la ley que exigía la firma de Memorandos de Entendimiento con los fabricantes, las medidas habían sido revocadas y por lo tanto los Memorandos de Entendimiento existentes no estaban comprendidos en la competencia del Grupo Especial.  Éste constató que las medidas originales estaban dentro de su competencia y formuló constataciones sobre los Memorandos de Entendimiento.





� Párrafos 4 y 7 del artículo 3 del ESD.  Véase también Chile - Sistema de bandas de precios, informe del Órgano de Apelación, párrafos 140-144.





� Párrafo 7 del artículo 3 del ESD.





� Las CE están de acuerdo con esta afirmación:  Primera comunicación escrita de las CE, párrafo 479.





� Primera comunicación escrita de las CE, párrafo 481.





� Canadá - Prueba documental 13, páginas 11 y 12.





� Informe del Grupo Especial, Japón - Semiconductores, párrafos 106-111;  e informe del Grupo Especial, Japón - Películas, párrafo 10.374.





� Informe del Órgano de Apelación, CE - Hormonas, párrafo 104.


� Párrafo 80 (sin cursivas en el original).





� Informe del Órgano de Apelación, CE - Hormonas, párrafo 187.





� Ibid., párrafo 194.





� Informe del Órgano de Apelación, CE � Amianto, párrafo 69.





� Ibid., párrafo 70.





� Informe del Grupo Especial, Chile - Sistema de bandas de precios y medidas de salvaguardia aplicados a determinados productos agrícolas, WT/DS207/R, párrafo 7.125.





� Primera comunicación escrita de las CE, párrafo 206, nota 140.





� Respecto de la soja (A2704-12 y A5547-127), en lo referente a la Directiva 90/220/CEE véase la Primera comunicación escrita de las CE, párrafo 261;  y en lo referente al Reglamento (CE) 258/97, véanse los párrafos 310-313.





� Respecto del maíz GA-21, en lo referente a la Directiva 90/220/CEE véase la Primera comunicación escrita de las CE, párrafos 286 y siguientes;  y en lo referente al Reglamento (CE) 258/97, los párrafos 301-304.





� Respecto del algodón Bt-531, en lo referente a la Directiva 90/220/CEE véase la Primera comunicación escrita de las CE, párrafos 222-228.





Respecto del algodón RRC 1445, en lo referente a la Directiva 90/220/CEE véase la Primera comunicación escrita de las CE, párrafos 229-234.





Respecto del maíz NK-603, en lo referente al Reglamento (CE) 258/97 véase la Primera comunicación escrita de las CE, párrafo 327.  Sin embargo, con respecto a la solicitud correspondiente a la Directiva 90/220/CEE y la Directiva 2001/18/CE -párrafo 284- la Comisión efectivamente sometió el asunto al Consejo;  la Argentina confía en que ello acabe en la aprobación definitiva conforme a lo que siguen afirmando las CE.





� Primera comunicación escrita de las CE, párrafo 575.





� Intervención oral del Canadá, párrafo 68.









