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ANEXO F-1

RESPUESTAS DE LOS ESTADOS UNIDOS A LAS PREGUNTAS FORMULADAS
POR EL GRUPO ESPECIAL EN EL CONTEXTO DE LA
SEGUNDA REUNIÓN SUSTANTIVA
7 DE MARZO DE 2005
A todas las partes:
119.
En relación con la Prueba documental 123 de los Estados Unidos (reproducida en el párrafo 9 del apéndice II de la Réplica de los Estados Unidos), las referencias contenidas en la Norma Internacional para Medidas Fitosanitarias Nº 11 (NIMF Nº 11) que "afectan indirectamente a las plantas […] mediante otros procesos tales como la competencia" (página 34) y "la reducción significativa, la sustitución o eliminación de otras especies de plantas" (página 19) ¿respaldan la opinión de que debería interpretarse ampliamente el término "dañino" en la definición que da la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria (CIPF) del término "plaga" ("cualquier especie, raza o biotipo vegetal o animal o agente patógeno dañino para las plantas o productos vegetales")?

1.
El texto citado deja en claro que la definición debe interpretarse de manera que incluya todos los daños razonablemente previsibles que un organismo pudiese causar a la sanidad o la vida de una planta.  También es pertinente en este sentido el análisis que figura en el Anexo 1 de la NIMF Nº 11, que explícitamente dice que el alcance de la CIPF abarca también los daños causados por organismos que afectan de manera indirecta a las especies vegetales, o su sanidad, a través de los efectos en otros organismos del ecosistema.  Por consiguiente, el análisis del Anexo 1 contradice directamente muchas de las distinciones artificiales que han planteado las CE.

120.
En relación con el apartado d) del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF, sírvanse responder a las preguntas siguientes:

a) ¿Qué significa el término "otros perjuicios"?

b) ¿Significa el término "otros" que los apartados a) a c) del párrafo 1 del Anexo A también tratan de los "perjuicios"?  Si la respuesta es afirmativa, ¿abarca el término "otros perjuicios" los perjuicios sufridos por las plantas, animales o personas distintos de los que afectan a su "vida y salud"?  Sírvanse dar ejemplos.

c)
¿Se limita la expresión "otros perjuicios" a los sufridos por las plantas, animales o personas?  Si la respuesta es negativa, sírvanse dar ejemplos.
2.
Parte a):  El significado de la expresión "otros perjuicios" en el párrafo 1) d) del Anexo A se desprende de su contexto:  en particular, el hecho de que en el párrafo 1) del Anexo A la expresión "otros perjuicios" se utilice al final de una lista de distintos tipos de riesgo de perjuicio "resultantes de la entrada, radicación o propagación de plagas", indica el significado de esta expresión.  El párrafo 1) a) del Anexo A precisa que el Acuerdo MSF aborda el perjuicio a "la salud y la vida de los animales o ... los vegetales" resultante de "la entrada, radicación o propagación de plagas", y el párrafo 1) c) de ese Anexo precisa que el Acuerdo MSF se refiere al perjuicio a "la vida y la salud de las personas" resultante de "la entrada, radicación o propagación de plagas".  Por consiguiente, en su contexto la expresión "otros perjuicios" debe hacer referencia necesariamente a perjuicios que no sean causados a "la salud y la vida de los animales o … los vegetales" ni "a la vida y la salud de las personas".

3.
Partes b) y c):  Como se analizó en la respuesta a la parte a), el uso de la expresión "otros" en el párrafo 1) d) del Anexo A implica efectivamente que los apartados a) a c) de ese párrafo también tratan de "perjuicios", y que la expresión "otros perjuicios" tiene que interpretarse de tal modo que se refiera a otros perjuicios que no sean los causados a la preservación de los vegetales ni a la vida y la salud de los animales y las personas.  El perjuicio podría afectar, pero no necesariamente, a vegetales, animales o seres humanos y podría incluir, por ejemplo, perjuicios patrimoniales causados por una plaga.  Ninguna parte de la expresión "otros perjuicios" limita su significado a los perjuicios patrimoniales ni tampoco excluye los perjuicios que una plaga causa a los vegetales sin afectar a su preservación, o a los animales o los seres humanos sin afectar a su vida y su salud.

4.
En cuanto a dar ejemplos:  durante las negociaciones del Acuerdo MSF un ejemplo mencionado muchas veces fue el de los perjuicios patrimoniales causados por la entrada, radicación o propagación de termes.

121.
En relación con el párrafo 1 del artículo 5 del Acuerdo MSF, ¿cuáles eran las técnicas de evaluación del riesgo elaboradas por las organizaciones internacionales competentes que tuvieron que tener en cuenta las Comunidades Europeas en el período pertinente (octubre de 1998-agosto de 2003)?

5.
Como se señala en el párrafo 3 del Anexo A del Acuerdo MSF, el Codex es una organización internacional competente en materia de inocuidad de los alimentos, y la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria (CIPF) es una organización internacional competente en materia de preservación de los vegetales.  Los siguientes documentos del Codex y de la CIPF establecen las técnicas de evaluación del riesgo pertinentes para el período en cuestión:  

Normas del Codex:

1) Principios de aplicación práctica para el análisis de riesgos aplicables en el marco del Codex Alimentarius, Sección III, Manual de Procedimiento del Codex, 14ª edición

2) CAC/GL 44 2003 Principios para el análisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos

3) CAC/GL 45 2003 Directrices para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante.

Normas de la CIPF:

4) NIMF Nº 02:  1996:  Directrices para el análisis del riesgo de plagas

5) NIMF Nº 06:  1997:  Directrices para la vigilancia

6) NIMF Nº 11 Rev.1 (2003):  Análisis de riesgo de plagas para plagas cuarentenarias, incluido el análisis de riesgos ambientales.

122.
Sírvanse explicar cómo entienden la relación entre el nivel adecuado de protección de un Miembro y la prescripción que figura en el párrafo 1 del artículo 5 de asegurarse de que una medida se base en una evaluación de los riesgos adecuada a las circunstancias.  ¿Tiene pertinencia el nivel adecuado de protección para la realización de la evaluación del riesgo?

6.
El Acuerdo MSF indica que el "nivel adecuado de protección" y la "evaluación del riesgo" son conceptos distintos.  El Anexo A define la "evaluación del riesgo" como una "evaluación" de determinados riesgos.  Una vez realizada, la evaluación del riesgo -esto es, la evaluación de determinados riesgos- se utiliza para decidir si se impone una medida, sobre la base de que, de no imponerla, el riesgo sería mayor que el nivel adecuado de protección.

7.
Los párrafos 2 y 3 del artículo 5 del Acuerdo MSF confirman la distinción entre el "nivel adecuado de protección" y la "evaluación del riesgo".  En esas disposiciones se detallan los factores que deben tenerse en cuenta al realizar una evaluación del riesgo:
"5.2.
Al evaluar los riesgos, los Miembros tendrán en cuenta:  los testimonios científicos existentes;  los procesos y métodos de producción pertinentes;  los métodos pertinentes de inspección, muestreo y prueba;  la prevalencia de enfermedades o plagas concretas;  la existencia de zonas libres de plagas o enfermedades;  las condiciones ecológicas y ambientales pertinentes;  y los regímenes de cuarentena y otros."

"5.3.
Al evaluar el riesgo para la vida o la salud de los animales o la preservación de los vegetales y determinar la medida que habrá de aplicarse para lograr el nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria contra ese riesgo, los Miembros tendrán en cuenta como factores económicos pertinentes:  el posible perjuicio por pérdida de producción o de ventas en caso de entrada, radicación o propagación de una plaga o enfermedad;  los costos de control o erradicación en el territorio del Miembro importador;  y la relación costo-eficacia de otros posibles métodos para limitar los riesgos."
Como puede advertirse, ninguno de estos párrafos dispone que "el nivel adecuado de protección" sea uno de los factores que deben tenerse en cuenta al realizar una evaluación del riesgo.  Por el contrario, como indica el segundo, el "nivel adecuado de protección" difiere de la evaluación del riesgo y se utiliza para "determinar la medida que habrá de aplicarse para lograr el nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria contra ese riesgo".
123.
Sírvanse suponer en aras de la argumentación que el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF establece una excepción en forma de defensa afirmativa:

a) ¿Podría el Grupo Especial evaluar el fondo de esa defensa sin haber constatado previamente una incompatibilidad con el párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo MSF?

b) Si la respuesta es negativa, en un caso como éste en el que una alegación de incompatibilidad con el párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo MSF se basa en una alegación de incompatibilidad con el párrafo 1 del artículo 5 de dicho Acuerdo, ¿sería correcto que el Grupo Especial empezara a analizar la alegación fundada en el párrafo 1 del artículo 5, siguiera a continuación con la alegación consiguiente fundada en el párrafo 2 del artículo 2 y finalmente se ocupara de la defensa prevista en el párrafo 7 del artículo 5?

8.
Parte a).  En términos generales, es posible evaluar la validez de una defensa afirmativa con arreglo al Acuerdo sobre la OMC sin constatar antes una infracción sustantiva de una obligación de la OMC.  Si las CE están dispuestas a admitir simplemente que su medida no está basada en una evaluación del riesgo y que sería incompatible con el párrafo 2 del artículo 2 si no fuera por el párrafo 7 del artículo 5, el Grupo Especial podría constatar una infracción al párrafo 2 del artículo 2 y al párrafo 1 del artículo 5 y realizar directamente una evaluación con arreglo al párrafo 7 del artículo 5.  Sin embargo, a menos que las CE lo reconocieran así, no sería práctico abordar el párrafo 7 del artículo 5 sin tratar antes la incompatibilidad de las medidas de las CE con el párrafo 2 del artículo 2 y el párrafo 1 del artículo 5 del Acuerdo MSF.  Además, el párrafo 2 del artículo 2 y los párrafos 1 y 7 del artículo 5 están estrechamente interrelacionados, por lo que un análisis en los términos del párrafo 7 del artículo 5 necesariamente implicaría una evaluación de muchas de las mismas cuestiones que un análisis referente al párrafo 2 del artículo 2 y el párrafo 1 del artículo 5.  En particular, puesto que el párrafo 7 del artículo 5 se aplica únicamente en los casos en los que no hay información suficiente para llevar a cabo una evaluación del riesgo, y cuando el Miembro ha intentado obtener la información adicional necesaria para una evaluación del riesgo en un plazo razonable, el Grupo Especial tendría que analizar de todas formas si hay elementos suficientes para una supuesta evaluación del riesgo o se han dado los pasos necesarios para llevarla a cabo (lo que parecería exigir un análisis con arreglo al párrafo 1 del artículo 5) antes de poder formular una constatación con arreglo al párrafo 7 del artículo 5.  Por otra parte, en anteriores diferencias relacionadas con el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF, los grupos especiales y el Órgano de Apelación han examinado el párrafo 2 del artículo 2 y el párrafo 1 del artículo 5 antes de abordar el párrafo 7 del artículo 5.

9.
Parte b).  Por las razones mencionadas, los Estados Unidos coinciden en que la forma más eficiente de organizar el análisis de las medidas de las CE en relación con una posible defensa basada en el párrafo 7 del artículo 5 sería comenzar analizando la alegación relativa al párrafo 1 del artículo 5, examinar después la alegación relativa al párrafo 2 del artículo 2, y finalmente abordar la defensa del párrafo 7 del artículo 5.

A todas las partes reclamantes:
124.
En relación con el párrafo 19 de la Réplica complementaria de las Comunidades Europeas, ¿están de acuerdo las partes reclamantes en que "no se pide al Grupo Especial que determine si un gobierno prudente, en abstracto, debería haberse comportado o no de una determinada manera causando de ese modo demoras.  Simplemente necesita constatar si, en el caso concreto y a la luz de la información fáctica y los argumentos jurídicos sometidos a las autoridades competentes, ese comportamiento que finalmente causa una demora se podía haber adoptado justificadamente"?  (las cursivas figuran en el original)
10.
Los Estados Unidos no están de acuerdo con la forma en que las CE formularon la pregunta pertinente ante el Grupo Especial en cuanto a las constataciones relativas a la cuestión de las "demoras indebidas" previstas en el Anexo C.  En particular, el texto que se cita de la réplica complementaria se refiere a la norma de examen que debe adoptar el Grupo Especial para examinar si ciertas demoras fueron "indebidas", y las CE parecen sostener que ese examen debe hacerse con cierta especial deferencia, o que el Grupo Especial debe ponerse en la posición de las "autoridades competentes" y considerar a posteriori los caminos que podían tomarse a determinada altura.

11.
En cuanto a la deferencia, en el asunto CE - Hormonas el Órgano de Apelación abordó la norma de examen que debía utilizarse para examinar medidas correspondientes al Acuerdo MSF.  En esa diferencia, al igual que en el presente caso, las CE sostenían que se debía adoptar una norma de examen especial a los fines de aplicar el Acuerdo MSF.  El Órgano de Apelación rechazó el argumento de las CE y estableció la siguiente norma de examen:  
En cuanto a las constataciones fácticas de los Grupos Especiales, sus actividades siempre están limitadas por el mandato establecido en el artículo 11 del ESD:  la norma aplicable no es un examen de novo propiamente dicho, ni la "deferencia total", sino más bien "una evaluación objetiva de los hechos".  Muchos Grupos Especiales en el pasado se han negado, sabiamente, a emprender un examen de novo, dado que en el marco de la práctica y de los sistemas vigentes, se encuentran en cualquier caso con pocos recursos para emprender ese tipo de exámenes.  Por otra parte, como se ha dicho con acierto, "una política de total deferencia frente a las conclusiones de las autoridades nacionales no podría asegurar una 'evaluación objetiva' como la prevista en el artículo 11 del ESD".

12.
Los Estados Unidos sostienen que el Grupo Especial, al aplicar las disciplinas del Acuerdo MSF, debería hacer referencia y emplear la norma de examen que utilizó el Órgano de Apelación y que se expone más arriba.  Las CE no han dado ninguna razón por la que el Grupo Especial debiera adoptar en este caso una norma de examen distinta.

13.
En cuanto a "considerar a posteriori", la cuestión es si hubo algún tipo de "demora" y, en ese caso, si fue "indebida".  No se trata de tener que reconstruir lo que las autoridades competentes "podrían" pensar en un momento determinado.

125.
La declaración inicial que formularon las Comunidades Europeas en la reunión del Grupo Especial con los expertos incluye las declaraciones siguientes:

"El enfoque de las Comunidades Europeas consiste en recabar más pruebas para establecer si existe o no un riesgo […] con el fin de adoptar una decisión definitiva sobre la base de una información completa, aunque eso lleve un poco más de tiempo." (párrafo 19)

"Las Comunidades Europeas responden [a la incertidumbre en cuanto a las estrategias adecuadas de gestión del riesgo] diciendo 'tomémonos tiempo y reduzcamos la incertidumbre'." (párrafo 17)

¿Consideran las partes reclamantes que sería compatible con el apartado a) del párrafo 1 del Anexo C del Acuerdo MSF demorar la adopción de una decisión definitiva basándose en el enfoque esbozado por las Comunidades Europeas?  Al responder a esta pregunta, sírvanse tener en cuenta las disposiciones del párrafo 2 del artículo 2 y el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF (adopción de medidas provisionales sobre la base de la información pertinente de que disponga).

14.
Las declaraciones de las CE a las que se hace referencia son tan vagas y generales que no es posible analizar con precisión cómo podrían aplicarse a los hechos de este caso o a las disciplinas pertinentes previstas en el Acuerdo MSF.  Sin embargo, los Estados Unidos no están de acuerdo con el tenor de las observaciones de las CE en varios aspectos.

15.
En primer lugar, las declaraciones citadas de las CE suponen que esta diferencia se refiere simplemente a que las decisiones de las CE "lleve[n] un poco más de tiempo".  Pero esa descripción expresa de forma fundamentalmente inexacta la cuestión principal planteada en este caso, a saber, que las CE han adoptado una moratoria general para todos los productos biotecnológicos durante cinco años, y la han aplicado prescindiendo de los hechos y circunstancias particulares de las solicitudes relativas a determinados productos.

16.
En segundo lugar, como destacaron los Estados Unidos en su declaración oral en la segunda reunión del Grupo Especial, éste debe rechazar la idea de las CE de que todos los análisis correspondientes al Acuerdo MSF deben considerarse teniendo en cuenta la "incertidumbre".  De hecho, la parte demandada en el asunto Manzanas se basó análogamente en el tema general de la incertidumbre, y el Órgano de Apelación lo rechazó con firmeza:

La aplicación del párrafo 7 del artículo 5 no se activa por la existencia de incertidumbre científica, sino más bien por la insuficiencia de testimonios científicos.  El texto del párrafo 7 del artículo 5 es claro:  hace referencia a casos en los que "los testimonios científicos pertinentes sean insuficientes", no a la "incertidumbre científica".  Estos dos conceptos no son intercambiables.  En consecuencia, no podemos aceptar la opinión del Japón de que el párrafo 7 del artículo 5 debe interpretarse a través del prisma de la "incertidumbre científica".

17.
En tercer término, en la medida en que el Grupo Especial decida examinar individualmente casos de demora en la tramitación de las solicitudes relativas a determinados productos, lo que corresponde establecer es si esa demora es o no "indebida" de acuerdo con los respectivos hechos y circunstancias, y tomando en consideración el hecho fundamental de que las CE adoptaron y aplicaron una moratoria general.  Las amplias generalizaciones que hacen las CE no son precisas ni útiles para el análisis de cada demora.  Mucho más pertinente es que, respecto de numerosos productos, la autoridad competente principal y los comités científicos de las CE decidieron que se contaba con testimonios suficientes, llevaron a cabo evaluaciones del riesgo y determinaron que los productos son inocuos.  Los científicos de esos comités no consideraron necesarios más testimonios;  en efecto, rechazaron las alegaciones de incertidumbre de los Estados miembros.  Los órganos de reglamentación de las CE fueron los que decidieron no actuar sobre la base de las evaluaciones científicas que ya se habían realizado.

18.
En cuarto lugar, las declaraciones de las CE podrían interpretarse en el sentido de que un Miembro de la OMC puede retrasar indefinidamente el examen de las solicitudes mientras investiga riesgos puramente teóricos.  Como explicaron los Estados Unidos en la segunda reunión sustantiva, el Acuerdo MSF no puede interpretarse de forma que permita a los Miembros imponer a los solicitantes la carga imposible de probar hechos negativos:  por ejemplo, que no existen efectos desfavorables en ninguno de todos los aspectos, no especificados, del medio ambiente.  Ese tipo de preguntas provoca por fuerza demoras sin fin, que a su vez deben considerarse "indebidas".  De lo contrario, un Miembro de la OMC podría bloquear indefinidamente la aprobación de todos los productos mediante la formulación de tales preguntas vagas y generales.

19.
En quinto lugar, los Estados Unidos consideran que el párrafo 7 del artículo 5 podría constituir un contexto cuyo examen sería pertinente para decidir cómo se ha de aplicar la disposición del Anexo C sobre las "demoras indebidas".  A modo de ejemplo:  demorar el análisis de las solicitudes hasta que el Miembro solicitante conteste preguntas sobre riesgos teóricos de una vaguedad imposible tendría un efecto similar a una prohibición del producto.  Esa prohibición probablemente sería incompatible con el párrafo 7 del artículo 5, puesto que no podría basarse en "la información pertinente de que se disponga" cuando todos los riesgos planteados por el Miembro fuesen vagos y puramente teóricos.  Además, en este mismo ejemplo no habría forma de que un Miembro tratase de obtener la información adicional necesaria para una evaluación del riesgo en un plazo razonable, puesto que ni siquiera habría identificado los riesgos cuyo examen era preciso ampliar.

20.
Por último, está en la naturaleza misma del conocimiento científico que siempre exista cabida para más pruebas;  nunca puede haber certidumbre absoluta de la inexistencia de "un" riesgo, y la información nunca será "completa".  Por eso, el criterio de las CE implicaría que un Miembro siempre podría retrasar indefinidamente una aprobación en espera de "más" pruebas y de una información "completa".  Los Estados Unidos tampoco pueden dejar de sorprenderse por la contradicción entre lo que dicen las CE en el párrafo 17 y en el párrafo 19.  Por un lado, en el párrafo 17, las CE presuponen que existe un riesgo al referirse a las "estrategias adecuadas de gestión del riesgo".  Por otro lado, en el párrafo 19 aún están intentando determinar si existe un riesgo.

126.
En el párrafo 10 de las Respuestas de las CE a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (16 de junio de 2004), las Comunidades Europeas comparan las definiciones de evaluación del riesgo que se utilizan en el Acuerdo MSF y en el Codex y llegan a la conclusión de que "[e]s evidente que la definición del Acuerdo MSF de la evaluación del riesgo equivale a 'sopesar alternativas de política a la luz de los resultados de la evaluación del riesgo' que forma parte de la definición del Codex de la expresión "gestión del riesgo".  ¿Comparten esta conclusión?  Sírvanse explicar su respuesta.

21.
Discrepamos de la conclusión de las CE de que la definición de evaluación del riesgo que se utiliza en el Acuerdo MSF abarca la gestión del riesgo.  El Acuerdo MSF establece que una evaluación del riesgo comprende la "evaluación" de los riesgos (párrafo 4 del Anexo A del Acuerdo MSF).  Al realizarla, los Miembros pueden tener en cuenta "los métodos pertinentes de inspección, muestreo y prueba" (párrafo 2 del artículo 5 del Acuerdo MSF), pero la elección de las medidas de gestión del riesgo pertinentes va más allá de la evaluación de los riesgos.
  La elección de medidas de gestión del riesgo apropiadas implica determinar una política y sopesar consideraciones de política.

22.
Esto está en total consonancia con la definición del Codex de análisis de riesgos, que distingue la evaluación de riesgos de la gestión de riesgos.  La definición del Codex señala específicamente que la gestión de riesgos es el proceso de ponderar distintas opciones normativas para tratar los riesgos definidos en la evaluación de riesgos.  Además, deseamos poner de relieve que las CE omitieron una parte fundamental de la definición del Codex de la gestión de riesgos:  "Proceso distinto de la evaluación de riesgos que consiste en ponderar las distintas opciones normativas, en consulta con todas las partes interesadas y teniendo en cuenta la evaluación de riesgos y otros factores relacionados con la protección de la salud de los consumidores y la promoción de prácticas comerciales equitativas y, si fuera necesario, en seleccionar las posibles medidas de prevención y control apropiadas" [sin subrayar en el original] (Manual de Procedimientos del Codex, 14ª edición, página 59).

127.
En el párrafo 42 de la Réplica complementaria del Canadá, éste sugiere que las técnicas agrícolas incluyen el mejoramiento de plantas y que si un científico utiliza en el laboratorio métodos de mejoramiento por selección eso debe considerarse una técnica agrícola porque el científico estaría realizando las mismas operaciones que un agricultor que emplea tales métodos en la explotación agraria.  Pero ¿forma parte del mejoramiento de variedades biotecnológicas la inserción de un transgén?  ¿O tiene lugar ese mejoramiento con la reproducción de las semillas biotecnológicas?

23.
El mejoramiento de plantas [en inglés:  breeding] abarca tanto la inserción de un transgén como la reproducción de la semilla biotecnológica.  La definición de breeding que figura en el Webster's New World Dictionary of the American Language es:  "the producing of plants and animals, especially for the purpose of improving the stock" ("la creación de plantas y animales, en particular con el objeto de mejorar las variedades").  La introducción y selección de nuevos caracteres, independientemente del método por el cual se realice, es un componente esencial del mejoramiento de plantas.  El Canadá afirma con razón que los métodos modernos de mejoramiento de plantas, que son un subconjunto dentro de la producción agrícola, van desde técnicas que se vinculan habitualmente con el mejoramiento tradicional hasta la utilización de la genética moderna.  Los métodos actuales para crear variedades de plantas nuevas y mejoradas abarcan la hibridación cruzada y la selección natural en el campo, pero también comprenden las variaciones introducidas por técnicas modernas de laboratorio como el cultivo de tejidos, el aislamiento y cultivo de embriones y la transformación genética.

Preguntas no distribuidas con anterioridad a las partes

A todas las partes:

2. En relación con:  1) las normas 192 y 193 del Codex, 2) la CIPF, y 3) la NIMF Nº 11:

c) ¿Se trata de "norma[s] […] de derecho internacional aplicable[s] en las relaciones entre las partes [en la diferencia]" en el sentido del párrafo 3 del artículo 31 de la Convención de Viena sobre el Derecho de los Tratados?

d) ¿Es posible utilizarlas como pruebas fácticas adicionales del sentido corriente de los términos que figuran en el Anexo A del Acuerdo MSF, como parecen sugerir los Estados Unidos en su Réplica en el párrafo 6 del apéndice II?  (Se invita a los Estados Unidos a que den más detalles sobre la declaración que figura en el párrafo 6.)

24.
Parte a:  Si las normas del Codex y de la CIPF constituyen "norma[s] pertinente[s] de derecho internacional" a los fines de la Convención de Viena sobre el Derecho de los Tratados es una cuestión teórica que el Grupo Especial no necesita abordar en el marco de esta diferencia.  En cambio, como se señaló en la respuesta a la pregunta 121, el Anexo A del Acuerdo MSF se refiere específicamente a las normas, directrices y recomendaciones adoptadas por el Codex y la CIPF.  En consecuencia, no es necesario abordar la cuestión de la pertinencia de las normas del Codex y de la CIPF con arreglo a normas más generales de interpretación de los tratados.

25.
Como ya señalaron los Estados Unidos, las definiciones que figuran en los documentos del Codex y de la CIPF pueden utilizarse como pruebas fácticas adicionales del sentido corriente de las expresiones que figuran en el Anexo A del Acuerdo MSF.  Los delegados ante organizaciones como el Codex y la CIPF generalmente son personas bien informadas en sus respectivos campos, y el hecho de que esas organizaciones adopten definiciones de ciertas expresiones debería considerarse pertinente respecto de su sentido corriente.  Dicho de otra forma:  no tendría sentido tomar en consideración únicamente las definiciones redactadas por los autores de diccionarios generales y excluir las definiciones adoptadas por personas expertas en las materias respectivas.  Sin perjuicio de ello, la importancia de cualquier definición debe evaluarse caso por caso.  Por ejemplo, puede ocurrir que los redactores del Codex o de la CIPF tengan razones particulares para adoptar una definición estrecha de alguna expresión a fin de limitar el alcance de una norma a las cuestiones de interés para sus organizaciones respectivas.  Una definición así redactada con alcance estrecho no implicaría que la expresión careciera de una definición más amplia y corriente.

3. En relación con el párrafo 1 del Anexo B del Acuerdo MSF, sírvanse responder a las preguntas siguientes:

a)
¿Abarca la expresión "reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias" las decisiones administrativas que se refieren al funcionamiento de los procedimientos de aprobación y que son de aplicación general?

b)
¿Se puede interpretar la frase "reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias que hayan sido adoptadas" en tal sentido que abarque también las reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias que hayan sido adoptadas de facto (por ejemplo, decisiones de aplicación general a las que se haya llegado informalmente y de las que no haya constancia)?
26.
Parte a):  Sí, la expresión "reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias" abarca las decisiones administrativas sobre el funcionamiento de los procedimientos de aprobación y que son de aplicación general.  Esto queda claro en virtud de la nota 5 al Anexo B, que establece que las "reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias" son "medidas sanitarias y fitosanitarias tales como leyes, decretos u órdenes que sean de aplicación general".
27.
Parte b):  Sí, la formulación "reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias que hayan sido adoptadas" puede interpretarse de forma que abarque también las reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias que han sido adoptadas de facto.  En primer lugar, el Acuerdo no indica en ninguna parte de su texto que tales medidas deban adoptarse por escrito.  En segundo lugar, excluir las medidas no escritas, de facto, tornaría irrelevantes las obligaciones de transparencia del Anexo B.  El Anexo B exige que las reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias de aplicación general "se publiquen prontamente".  Si se excluyeran las medidas no escritas del Anexo B, un Miembro de la OMC podría sortear sus obligaciones de transparencia con sólo adoptar medidas de facto, no escritas, de aplicación general.

142.
Sírvanse explicar el sentido y la razón de ser del requisito establecido en el párrafo 2 del artículo 2 de que las medidas sanitarias y fitosanitarias "esté[n] basada[s] en principios científicos" y en qué se diferencia ese requisito del requisito de que dichas medidas no se mantengan "sin testimonios científicos suficientes".

28.
Los requisitos previstos en el párrafo 2 del artículo 2 de que las medidas estén "basada[s] en principios científicos" y no se mantengan "sin testimonios científicos suficientes" son distintos pero guardan relación entre sí.  Basadas en "principios científicos" significa que el fundamento de la medida debe apoyarse en principios científicos, entre los cuales figura, por ejemplo, el uso de un método científico (esto es, plantear una hipótesis y ponerla a prueba a través de la experimentación).  Por ejemplo, una medida basada en simple superstición no estaría basada en "principios científicos".  En cambio, "testimonios científicos suficientes" se refiere a las pruebas concretas de que el producto abarcado por la medida plantea un riesgo comprendido en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.

143.
El Grupo Especial observa varios casos en que al parecer se presentó el mismo producto u otro relacionado en solicitudes de aprobación independientes.  Así parece ser en el caso de la colza Roundup Ready GT73 de Monsanto (CE-70, CE-79);  el maíz Syngenta Bt-11 (CE-80, CE‑92, y CE‑69);  el maíz Bt Cry1F (1507) Pioneer/Dow AgroSciences (CE-74, CE-75, CE-95);  el maíz Roundup Ready NK603 de Monsanto (CE-76, CE-96);  el maíz Roundup Ready GA21 de Monsanto (CE-78, CE-85, CE-91);  y los diversos productos "superpuestos".  ¿En qué medida sirve de base para examinar otra solicitud relativa al mismo producto u otro relacionado la evaluación realizada por una autoridad competente principal, por el comité científico pertinente de las CE y la información facilitada por el notificante en una solicitud?

29.
La información facilitada es, en lo esencial, similar en las solicitudes referentes a las Directivas 90/220 y 2001/18 y al Reglamento 258/97 sobre nuevos alimentos;  sin embargo, el alcance de las solicitudes y, por consiguiente, el punto final de las respectivas evaluaciones del riesgo, pueden ser distintos.

30.
Para empezar por los Estados miembros:  la mayoría de ellos tienen, para las Directivas y para el Reglamento, autoridades competentes con distintas secretarías (a menudo en distintos ministerios), y distintos comités de expertos.  Por consiguiente, es probable que una evaluación con arreglo a las Directivas no tenga relevancia para la evaluación con arreglo al Reglamento.  A pesar de ello, las autoridades competentes principales y/o los expertos a cargo del Reglamento 258/97 en el Reino Unido también se ocuparon de determinadas solicitudes correspondientes a la Directiva 90/220.  Del mismo modo, algunos comités de expertos nacionales, como por ejemplo la Comisión sobre Modificación Genética (COGEM) de los Países Bajos, son los responsables con arreglo a las dos normas.  Por consiguiente, como las disposiciones de los Estados varían, no puede darse a esta pregunta una respuesta de carácter general.

31.
A nivel comunitario, la aplicación de las dos normas legales estaba a cargo de distintas Direcciones Generales:  el Consejo de Medio Ambiente (ENV) y la Dirección General de Sanidad y Protección de los Consumidores (SANCO), y su evaluación estuvo a cargo de distintos comités de expertos (el Comité científico de las plantas y el Comité científico de la alimentación humana) hasta la creación del Grupo de Trabajo conjunto sobre nuevos alimentos y organismos modificados genéticamente (a principios de 2001) y, posteriormente, del Grupo sobre organismos modificados genéticamente de la EFSA.  Por consiguiente, desde 2001 una evaluación con arreglo a una de dichas normas tiene relevancia respecto de la evaluación de conformidad con la otra.

144.
El Grupo Especial observa que varios productos que contienen las mismas modificaciones transgénicas que los productos en litigio en la presente diferencia fueron aprobados previamente por las Comunidades Europeas antes de julio de 1998 (por ejemplo, la colza tolerante al glufosinato de amonio (MS1, RF1) y (MS1, RF2);  la colza tolerante al glufosinato de amonio (Topas 19/2);  el maíz tolerante al glufosinato de amonio (T25);  el maíz que expresa el gen Bt cry1A(b) (MON810);  el maíz tolerante al glufosinato de amonio y que expresa el gen Bt cry1A(b) (Bt-11);  la soja tolerante al glifosato;  la achicoria tolerante al glufosinato de amonio;  el maíz Roundup Ready NK603).  ¿En qué medida y de qué manera se tuvieron en cuenta en la evaluación de los posibles riesgos resultantes de los productos sometidos al Grupo Especial las evaluaciones anteriores de posibles riesgos para la salud de las personas, los animales o las plantas y/o el medio ambiente relacionados con estas modificaciones transgénicas?

32.
Las autoridades estatales de reglamentación con experiencia en la regulación de las plantas obtenidas a través de la biotecnología moderna actúan evaluando la información referente a cada producto (enfoque caso por caso).  La práctica normal consiste en que las autoridades de reglamentación apliquen este enfoque caso por caso, de conformidad con los conocimientos científicos actuales y generalmente aceptados.  Por consiguiente, la información sobre la inocuidad de cada producto se evalúa con arreglo a lo que se sabe, por ejemplo, de la biología de una especie vegetal, el modo de acción general de las proteínas y los antecedentes en el uso de las características que se han introducido en la planta.  En otras palabras, las autoridades de reglamentación no evalúan la información sobre la inocuidad de cada producto como si actuaran en un vacío científico.

33.
Si se produce la misma proteína Bt en distintos tipos de plantas (por ejemplo, la proteína producida por el gen Bt cry1A(b)), lo probable es que los parámetros de inocuidad de la proteína (por ejemplo, el modo de acción, la posible toxicidad para los seres humanos y alergenicidad) no difieran en distintos tipos de plantas.  Con respecto a los efectos potenciales en otros organismos, una vez más, el modo de acción de la proteína -y, por consiguiente, sus potenciales efectos perjudiciales- no cambiarían en distintas plantas, pero podría haber un nivel de exposición diferente según las especies vegetales.  Valdrían las mismas consideraciones si se introdujese el mismo mecanismo de tolerancia a herbicidas en diferentes tipos de plantas.

34.
Las muy escasas explicaciones que dan los Estados miembros de las CE al presentar sus preguntas adicionales sobre las solicitudes hacen que no esté claro hasta qué punto sus autoridades de reglamentación tuvieron en cuenta realmente los datos referentes a otras solicitudes afines.  Sin embargo, las autoridades de reglamentación de las CE tenían discrecionalidad para tomar en consideración esa información, y en algunos casos lo hicieron explícitamente.  Véase, por ejemplo, CE - Prueba documental 74 (maíz Bt Pioneer 1507), apéndice 36, pregunta 11 de la autoridad competente principal al solicitante:  "Deberían facilitarse los resultados que demuestran la equivalencia (por ejemplo, la secuencia de aminoácidos o el peso molecular) de la fosfotricina acetil transferasa (PAT) expresada en la línea de maíz 1507 y la PAT expresada en variedades ya aprobadas con arreglo a la Directiva 90/220 de las CE".

A todas las partes reclamantes:
145.
En relación con el párrafo 7 de la Segunda declaración oral de las Comunidades Europeas, ¿corresponde "a los reclamantes refutar estas pruebas [presentadas por las Comunidades Europeas] presentando argumentos y pruebas acerca de por qué están injustificadas las demoras expuestas en las comunicaciones de las Comunidades Europeas"?

35.
Como explicaron extensamente los Estados Unidos en su declaración oral en la segunda reunión sustantiva, los reclamantes no tienen la carga de probar que determinada demora fue injustificada ni que no lo fue.  Los Estados Unidos fundamentaron de manera clara y convincente que las CE adoptaron una moratoria general con respecto a las autorizaciones de productos biotecnológicos.  Esa moratoria permitía que las solicitudes hicieran ciertos progresos, pero no permitía que ninguna de ellas llegara a una decisión definitiva.  En otras palabras, en cuanto algunos Estados miembros se oponían por principio a la aprobación de productos biotecnológicos y la Comisión, ante esa oposición, no estaba dispuesta a someter las solicitudes a votación de los Estados miembros y después de la propia Comisión, la moratoria no permitía que ningún producto se aprobara nunca.  Por consiguiente, los Estados Unidos no tienen la carga de probar que las demoras fueran justificadas ni injustificadas.  Además, como ya se explicó, era de esperar que algunas de las preguntas de las autoridades comunitarias fueran pertinentes, y ello en nada contradice la existencia de una moratoria general respecto de las decisiones definitivas.

A los Estados Unidos:
149.
En sus observaciones sobre las respuestas de los expertos a la pregunta 4 del Grupo Especial indicaron que dada la disponibilidad y el empleo de estrategias de gestión de resistencia a los insectos, la demora de las solicitudes del cultivo Bt en el marco del sistema de aprobación de las CE previo a la introducción en el mercado "no se puede justificar por supuestas preocupaciones en cuanto al surgimiento de resistencia al Bt cuando los Estados miembros que se opusieron no analizaron la validez de los planes de gestión de resistencia a los insectos presentados por los solicitantes, especialmente cuando los comités científicos pertinentes de las CE estimaron que esos planes eran aceptables".  Sírvanse identificar los productos (inclúyase los números de la cronología de las CE) en los que a su juicio algún Estado miembro que se opuso no analizó la validez de los planes ya presentados, y sírvanse identificar en particular aquellos productos para los cuales los comités científicos pertinentes de las CE habían considerado que los planes de gestión eran aceptables.

36.
Se presentaron planes de gestión de resistencia a los insectos para los siguientes productos como parte de la notificación original y, nuevamente, como parte de las notificaciones actualizadas presentadas de conformidad con la Directiva 2001/18:  

1)
Algodón Bt 531 (CE - Prueba documental 65)


2)
Maíz Bt-11 (CE - Prueba documental 69)


3)
Maíz Bt Cry1F 1507 (CE - Prueba documental 75).

En el caso del algodón Bt 531 se presentó un plan modificado en respuesta a las preocupaciones planteadas por los Estados miembros, pero después no parece haberse adoptado ninguna medida durante más de cuatro años.  Respecto de los dos productos de maíz, algunos Estados miembros se opusieron planteando preocupaciones relativas al desarrollo de resistencia a los insectos sin referirse a la validez de los planes de gestión de esa resistencia que se habían presentado.

Como se ha señalado, el solicitante presentó un plan de gestión de resistencia a los insectos como parte de su notificación original.
  En 1998, respondiendo a preocupaciones de los Estados miembros, el solicitante adaptó el plan a fin de atender "las condiciones particulares de cultivo del algodón en España y Grecia [y] tomar en consideración la biología y la vulnerabilidad de las principales plagas de lepidópteros europeas a las que está destinado el producto, la estructura del mercado, las dimensiones promedio de las explotaciones agrícolas y la penetración en el mercado en las áreas de cultivo del algodón, y la necesidad realizar una labor en contacto estrecho con los agricultores y los servicios de divulgación a efectos de instruir y de aplicar el plan".
  De acuerdo con la cronología, no se adoptó ninguna medida respecto de la solicitud desde 1999 hasta 2003, cuando el solicitante actualizó su notificación de conformidad con la Directiva 2001/18.

En relación con el maíz Bt-11 (CE - Prueba documental 69), el solicitante presentó un plan de gestión de resistencia a los insectos como parte de su notificación inicial, en 1996.
  En 1998, el Comité consultivo de Francia emitió un dictamen positivo en que analizó explícitamente las posibilidades de desarrollo de resistencia a los insectos.
  Posteriormente, tanto Italia como Dinamarca formularon objeciones relativas a la posibilidad de desarrollo de resistencia a los insectos y a la necesidad de contar con más información, pero en ningún momento se refirieron al plan de gestión presentado por el solicitante.  A pesar de ese plan, Italia se limitó a objetar que "tomando en consideración todos los aspectos relativos al uso de una planta en que se expresa resistencia a los lepidópteros, es necesario prever un plan de seguimiento destinado a obtener información sobre el posible aumento de la resistencia …".
  Análogamente, Dinamarca se opuso simplemente basándose en que "[e]l grupo de expertos sobre vigilancia del desarrollo de la resistencia a los insectos debería finalizar su labor antes de que se autorice cualquier comercialización de plantas Bt.  En la labor del grupo de expertos debería incluirse información nueva sobre las posibilidades de desarrollo de resistencia".

En 2000, el Comité científico de las plantas, después de analizar la notificación, incluido el plan de gestión de la resistencia a los insectos presentado por el solicitante, también emitió un dictamen favorable.
  En la sección 4.5.4, el Comité analizó sus constataciones sobre la posibilidad de desarrollo de resistencia a los insectos, en los siguientes términos:

Si bien no es posible determinar la dosis óptima hasta que haya en el campo insectos resistentes, al comienzo de la temporada todos los tejidos importantes de la planta parecen presentar altos niveles de proteínas y ello debería asegurar el control durante toda la temporada.  El éxito de la estrategia de gestión de la resistencia dependerá de la capacidad de cualquier programa de seguimiento para detectar la resistencia tan pronto como sea posible, y del alcance y la calidad del asesoramiento que se brinde a los agricultores.  El Comité científico de las plantas publicó un dictamen el 4 de marzo de 1999 sobre la vigilancia de la resistencia [se omite la cita], elaborado por el Grupo de Expertos en Vigilancia de la Resistencia de los Insectos a las toxinas Bt.  Esa vigilancia debería aplicarse al maíz Bt y debería proporcionar un marco apropiado para retrasar la manifestación de resistencia en la plaga diana.

En 2003, el solicitante presentó una notificación actualizada de conformidad con la Directiva 2001/18, que comprendía un plan actualizado de gestión de resistencia a los insectos.
  Poco después, el Comité Consultivo francés emitió un dictamen favorable sobre la notificación;  se refería específicamente a la posibilidad de que el producto provocara resistencia en los insectos, y concluía que el plan del solicitante era aceptable.
  Sin embargo, Italia se opuso aduciendo preocupaciones por el posible surgimiento de resistencia en los insectos, pero sin referirse en absoluto a los pormenores del plan de gestión presentado por el solicitante.
  España también se opuso basándose en que hacía falta un plan de gestión de resistencia a los insectos, sin hacer referencia en ningún momento al hecho de que el solicitante lo había presentado.

Lo mismo ocurrió con respecto al maíz Bt Cry1F 1507 (CE - Prueba documental 75).  Se presentó un plan de gestión de resistencia a los insectos tanto en la solicitud inicial como en la notificación actualizada que se presentó con arreglo a la Directiva 2001/18.
  Al examinar ese plan, la Comisión Nacional de Bioseguridad española concluyó que "se aplicará un plan de gestión de resistencia a los insectos apropiado" y recomendó que se aprobase el producto.
  Sin embargo, Austria se opuso aduciendo que "antes de introducir este producto en el mercado debería elaborarse un plan correctivo completo".
  En ningún momento se indicó en la objeción ningún defecto concreto del plan de gestión de resistencia a los insectos propuesto por el solicitante ni se abordaron sus detalles específicos.

150.
En el párrafo 97 de las Respuestas de los Estados Unidos a las preguntas formuladas en el contexto de la primera reunión del Grupo Especial (16 de junio de 2004), indicaron que "la Directiva 90/220 no especifica con precisión el tiempo de cada etapa sino que parece contemplar un plazo desde la solicitud hasta la decisión que no excede de un año".  ¿En qué se basa esta declaración?

37.
La conclusión de que la Directiva 90/220 parece contemplar un plazo desde la solicitud hasta la decisión que no excede de un año se basa en el siguiente análisis de los plazos que figuran en la Directiva.  En ella se establece, en líneas generales, un plazo de ocho meses para todos los pasos principales del proceso de aprobación:  90 días para que el Estado miembro emita un dictamen favorable (párrafo 2 del artículo 12), más 60 días de examen por el Estado miembro (párrafo 2 del artículo 13), más los tres meses del procedimiento previsto en el artículo 21 (párrafo 5 del artículo 21).  El resto de los trámites previstos son administrativos, es decir, carecen de un elemento de decisión, como la remisión del expediente desde el nivel de los Estados miembros al nivel comunitario.  No sería razonable que esos trámites administrativos llevasen más tiempo que el procedimiento sustantivo, que en total dura ocho meses.  Aunque esos trámites administrativos demorasen la mitad del tiempo que dura el procedimiento sustantivo -cuatro meses- el plazo total para la tramitación de una solicitud no sería mayor de un año.

151.
En relación con los párrafos 12 y 14 de la declaración formulada por los Estados Unidos el 22 de febrero de 2005, para facilitar la labor del Grupo Especial sírvanse identificar todos los documentos (según el número de la prueba documental o apéndice de las CE) que a su juicio contienen declaraciones específicas que reconocen o atestiguan la existencia de una moratoria de facto.

38.
En el cuadro 1 que se adjunta, los Estados Unidos han facilitado ejemplos de muchos casos en los que la versión de las propias CE sobre las solicitudes relativas a productos reconoce la existencia de una moratoria de facto.  Esta prueba, desde luego, debe agregarse a los numerosos reconocimientos de la moratoria que figuran en las Pruebas documentales presentadas por los Estados Unidos en su Primera comunicación y su Primera declaración oral.

A las Comunidades Europeas y los Estados Unidos:
165.
(CE-73):  Al parecer en el contexto de la solicitud que figura en CE-73 no se presentó toda la documentación pertinente.  Sin embargo, la cronología facilitada por las Comunidades Europeas indica que no se adoptó ninguna medida sobre esta solicitud en el período comprendido entre las peticiones de nueva información formuladas por la autoridad competente en febrero de 2000 y la nueva iniciación de la solicitud en enero de 2003 en virtud de la Directiva 2001/18.  ¿No facilitó el notificante la información requerida en febrero de 2000?, y en caso de que no lo haya hecho, ¿por qué?

39.
Los Estados Unidos entienden que el notificante no facilitó la información adicional requerida.

166.
(CE-74):  Como se señaló en las respuestas de los expertos, no se facilitó al Grupo Especial la documentación completa relacionada con este expediente.  En algunos casos el apéndice proporcionaba únicamente los títulos de los anexos, pero no sus contenidos.  Sírvanse aclarar si se ha proporcionado la información que faltaba a la autoridad competente principal y, si la respuesta es afirmativa, indicar cuándo.

40.
En su respuesta a la pregunta 34 del Grupo Especial, la Dra. Nutti dijo que no había podido encontrar en los expedientes el informe sobre la alimentación de codornices.  Después de una extensa búsqueda en los discos compactos de las CE, los Estados Unidos han encontrado ese estudio en el apéndice 44 de la Prueba documental 74 presentada por las CE.

41.
La Dra. Nutti agregó que el apéndice 36 de esa prueba documental no incluía todos los anexos a los que se hacía referencia.  El Grupo Especial observa análogamente, en esta pregunta, que sólo se había facilitado el título de algunos apéndices pero no su contenido.  Los apéndices a que se refieren la Dra. Nutti y el Grupo Especial son las cartas del solicitante que acompañan las informaciones complementarias que presentó en respuesta a los pedidos de la autoridad competente principal.  Los Estados Unidos han examinado los documentos presentados al Grupo Especial en relación con la Prueba documental 74 de las CE y han ubicado todos los anexos pertinentes a los que se hace referencia en todas esas cartas.  La mayoría de los anexos a que se hace referencia en ellas fueron presentados como apéndices por separado y no están incluidos en el apéndice que contiene la carta.

42.
Así, por ejemplo, el apéndice 35 consiste en la carta del solicitante, de fecha 16 de octubre de 2001, en la que se enumera la nueva información que la carta acompaña, con una descripción y anexos, pero no contiene en sí mismo la nueva información.  El apéndice 36 corresponde a las respuestas descriptivas a las preguntas de la autoridad competente principal.  En la descripción se enumeran los títulos de los anexos 1.B a 9.B, sin incluirlos en sí mismos.  Los anexos 1.B a 9.B son en realidad los apéndices 37, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 47 y 48.

43.
Otro ejemplo menos evidente es el apéndice 18, que es la carta del solicitante de fecha 14 de febrero de 2001 que acompaña la nueva información facilitada en respuesta a la petición de la autoridad competente principal de 15 de diciembre de 2000.  La carta enumera los anexos 1.A a 4.A, pero éstos no están incluidos.  El anexo 1.A es el apéndice 28.  El anexo 2.A está en los apéndices 20 a 26.  El anexo 3.A está es el apéndice 29.  Los apéndices 30 y 31 son el anexo 4.A.  El apéndice 19 contiene las respuestas a preguntas específicas.  Además, el apéndice 32 parece ser un duplicado de toda la comunicación e incluye la carta, las respuestas y todos los anexos.

44.
Asimismo, la carta de acompañamiento del solicitante de 30 de enero de 2002 enumera los anexos 1C a 5C.  Si bien esa carta está agregada en el apéndice 53, los anexos no figuran allí.  Están agregados en los apéndices 55 a 59, respectivamente (las últimas páginas del apéndice 59 parecen ser las páginas pertinentes del anexo 5C).

45.
Los Estados Unidos también señalan al Grupo Especial el apéndice 2 de la Prueba documental 74 presentada por las CE, un documento titulado "Resumen de la evaluación realizada por la autoridad competente de los Países Bajos".  Este documento indica que el expediente fue estudiado por dos organismos diferentes (entre otros):  la Comisión sobre Modificación Genética (COGEM) y el Instituto Estatal de Control de Calidad para los Productos Agropecuarios (RIKILT-DLO).  El documento señala que la COGEM pidió más información al solicitante el 15 de diciembre de 2000, el 19 de marzo de 2001 y el 25 de marzo de 2002 y emitió un dictamen el 15 de enero de 2003 en el sentido de que no se identificaron efectos potenciales negativos importantes en relación con la comercialización del producto que se proponía.  El documento también señalaba que "sobre la base de una evaluación de todo el expediente, el Instituto RIKILT-DLO concluyó que nada indicaba que el producto pudiera no ser inocuo al utilizarse en la alimentación animal", y formuló su último dictamen el 16 de abril de 2003.  Puesto que estos dos organismos hicieron una evaluación positiva sobre la inocuidad del producto, los Estados Unidos presumen que se había facilitado toda la documentación pertinente a la autoridad competente principal.

46.
Por último, en las respuestas de los expertos, en particular de la Dra. Nutti, a las preguntas 33 y 34, la Dra. Nutti señaló que no había podido recuperar la información que figuraba en los cuadros 10A, 11A, 12A, y 13A del apéndice 19 de la Prueba documental 74 presentada por las CE.  Los Estados Unidos señalan que han podido consultar la información en los discos compactos que las CE les facilitaron.

167.
(CE-93):  Al parecer parte de la documentación pertinente para la evaluación de la inocuidad no fue proporcionada al Grupo Especial.  Sírvanse aclarar si se ha proporcionado la información que faltaba a la autoridad competente principal y, si la respuesta es afirmativa, indicar cuándo.

47.
Los Estados Unidos lo entienden así.  El solicitante proporcionó efectivamente la información solicitada, como indica en su carta de 18 de julio de 2001.  El solicitante recibió una respuesta de las CE el 31 de agosto de 2001.  Los Estados Unidos desconocen por qué la información que el solicitante facilitó no se incluyó en los discos compactos que contienen los antecedentes relativos al producto.

48.
En la carta de 31 de agosto de 2001 se pidió información adicional sobre la composición de los componentes de fibras.  El solicitante respondió a esa carta explicando por qué ya se había presentado la información solicitada, o podía obtenerse a partir de la información que BCS ya había facilitado.

49.
La carta de 31 de agosto de 2001 también solicitaba o mencionaba información adicional (un estudio sobre los resultados de crecimiento y la caracterización molecular) relativa al evento A5547‑127.  El expediente presentado inicialmente se refería a dos eventos, A2704-12 y A5547-127.  El solicitante decidió persistir sólo en la solicitud referente al primero, y por ese motivo no suministró la información pedida acerca del segundo.

Al Canadá, las Comunidades Europeas y los Estados Unidos:
168.
(CE-72):  El Grupo Especial observa que la cronología proporcionada por las Comunidades Europeas indica que no se adoptaron medidas sobre esta solicitud entre diciembre de 1999 (cuando según las Comunidades Europeas la autoridad competente del Reino Unido supuestamente comunicó a la empresa que era necesario revisar y aclarar sustancialmente el expediente) y su nueva presentación en enero de 2003 en virtud de la Directiva 2001/18.  ¿Podrían las partes explicar por qué no se adoptaron medidas?
50.
Los Estados Unidos entienden que el solicitante no facilitó la información pedida en diciembre de 1999.

A la Argentina, las Comunidades Europeas y los Estados Unidos:
169.
Con respecto a las medidas de salvaguardia invocadas para el maíz BT-176, sírvanse enumerar los testimonios científicos en que se basaron las preocupaciones planteadas por Austria y Alemania sobre posibles efectos negativos en organismos no elegidos como objetivo (agosto de 2003).

51.
A.
A continuación se enumeran los estudios científicos citados expresamente por Austria y Alemania en relación con las medidas de salvaguardia aplicables al maíz Bt-176, y que tratan las cuestiones relativas a los efectos en organismos no diana.

Estudios citados por Austria

CE (Comunidades Europeas):  La Comisión Europea ha decidido autorizar el maíz modificado genéticamente teniendo en cuenta la opinión científica existente.  Comunicado de prensa con un resumen de las conclusiones de los tres comités científicos.  18 de diciembre de 1996.

EPA (1995a) Pesticide Fact Sheet.  Cry IA(b).  Bacillus thuringiensis cry IA (b) Delta-Endotoxin and the Genetic Material Necessary for its Production (Plasmid Vector pCIB4431).  Organismo de Protección del Medio Ambiente de los Estados Unidos, Oficina de Prevención, Pesticidas y Sustancias Tóxicas.  10 de agosto de 1995.

EPA (1995b) Pesticide Fact Sheet.  Cry IA(b).  Bacillus thuringiensis subsp.  Kurstaki cry IA (c) Delta-Endotoxin and its Controlling Sequences as Expressed in Cotton.  Organismo de Protección del Medio Ambiente de los Estados Unidos, Oficina de Prevención, Pesticidas y Sustancias Tóxicas.  10 de agosto de 1995.

EPA (1996) Pesticide Fact Sheet.  Bacillus thuringiensis Delta-Endotoxin and the Genetic Material Necessary for its Production (Plasmid Vector p201502) in Corn. US EPA, Office of Prevention, Pesticides, and Toxic Substances.  Organismo de Protección del Medio Ambiente de los Estados Unidos, Oficina de Prevención, Pesticidas y Sustancias Tóxicas.  5 de agosto de 1996.

Gould, F. (1994):  "Potential and Problems with High-Dose Strategies for Pesticidal Engineered Crops", en Biocontrol Sci. Tech. 4(4), páginas 451-461.

Hokkanen;  H., y Deacon, J (eds.) (1994):  "Special Issue:  OECD Workshop on Ecological Implications of Transgenic Crop Plants Containing Bacillus thruingiensis Toxin Genes", en Biocontrol Science and Technology, volumen 4.

Höfte, H., y Whiteley, H.R. (1989):  "Insecticidal crystal proteins of Bacillus thuringiensis", en Microbiological Review 53, páginas 242-255.

Kaiser (1996):  "Pests Overwhelm Bt Cotton Crop", en Science 273, página 423.

Macilwain (1996):  "Bollworms chew hole in gene-engineered cotton", en Nature 382, página 289.

Milner, R. (ed.) (1994):  "Special Issue:  Bacillus Thuringiensis." en Agric., Ecosys. Env., volumen 49.

Ogunseitan, OA (1995):  "Bacterial genetic exchange in nature" en Sci Prog.  78:  páginas 183-204.

Ow. D.W. (1996):  "Recombinase-directed chromosome engineering in plants", en Curr. Op. Biotech 7, páginas 181-186.

Ow, D.W., y Medberry, S.L.  (1995):  "Genome manipulation through site-specific recombination", en Crit. Rev. Plant Sci. 14, páginas 239-261.

Roush, R.T. (1994):  "Managing Pests and their Resistance to Bacillus thuringiensis:  Can Transgenic Crops be better than Sprays?", en Biocontrol Sci. Tech. 4(4), páginas 501-516.

Sharma, U.K. (1993):  "Insights into plasmid biology", en Curr. Sci. 64, páginas 283-285.

Salyers, A.A., y otros (1995):  "Conjugative transposons:  an unusual and diverse set of integrated gene transfer elements" en Microbiolical Review, páginas 579-590.

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

Whalon, M.E., y Norris, D.L. (1996):  "Resistance Management for Transgenic Bacillus thuringiensis plants", en Biotechnology and Development Monitor 29, páginas 8-12.

Gould y otros:  PNAS - http://www.pnas.org/cgi/content/full/94/8/3519#abs.

Tabashnik y otros:  PNAS - http://www.pnas.org/cgi/content/full/94/5/1640.

"Consecuencias de los vegetales modificados genéticamente para la biodiversidad" (Biodiversity Implications of Genetically Modified Plants), Conferencia Científica Internacional, Ascona (Suiza), septiembre de 2003.

Ruud de Maagd:  "Molecular and biochemical analysis of the Bt-corn/cotton leafworm/green lacewing trotrophic interaction", exposición oral en la Conferencia Científica Internacional sobre "Consecuencias de los vegetales modificados genéticamente para la biodiversidad" (Biodiversity Implications of Genetically Modified Plants), en Ascona (Suiza), septiembre de 2003.

Zwahlen, Claudia:  "Implications of transgenic Bacillus thuringiensis maize varieties in soil ecosystems", exposición oral en la Conferencia Científica Internacional sobre "Consecuencias de los vegetales modificados genéticamente para la biodiversidad" (Biodiversity Implications of Genetically Modified Plants), en Ascona (Suiza), septiembre de 2003.

Zwahlen, C., Hillbeck, A., Gugerli, P., y Nentwig, W. (2003a):  "Degredation of the Cry 1Ab protein within transgenic Bacillus thuringiensis corn tissue in the field", en Molecular Ecology, 12, páginas 765-775.

Zwahlen, C., Hillbeck, A., Gugerli, P., y Nentwig, W. (2003b):  "Effects of transgenic Bt corn litter on earthworm Lumbricus terrestres", en Molecular Ecology, 12, páginas 1077-1086.

Darvas B., Kincses J., Vajdics Gy., Polgár A., L., Juracsek J., Ernst A. y Székács A. (2003):  49th Abs. Plant Protection Days, página 45.

Vojtech, Eva:  "Effects of Bt maize on the herbivore Spodoptera littoralis and the parasitoid Cotesia marginiventris", exposición oral en la Conferencia Científica Internacional sobre "Consecuencias de los vegetales modificados genéticamente para la biodiversidad" (Biodiversity Implications of Genetically Modified Plants), en Ascona (Suiza), septiembre de 2003.

Darvas B., Gharib A., Csóti A., Székács A., Vajdics Gy., Peregovits L., Ronkay L. y Polgár A. L. (2002):  48th Abs. Plant Protection Days, página 31.

Environmental Science and Technology, de julio de 2003, página 249A (Proc. Natl. Acad. Sci U.S.A. 2003, 100, 5004-5009).

Birch, A.N.E. y otros, SCIR/Dundee (Escocia), "Expecting the Unexpected";  exposición oral en la Conferencia Científica Internacional sobre "Consecuencias de los vegetales modificados genéticamente para la biodiversidad" (Biodiversity Implications of Genetically Modified Plants), en Ascona (Suiza), septiembre de 2003.

Zwahlen y otros (2003):  "Degradation of the Cry1Ab protein within transgenic Bacillus thuringiensis corn tissue in the field", en Molecular Ecology, 12, páginas 765-775.

Zwahlen y otros (2003):  "Effects of transgenic Bt corn litter on the earthworm Lumbricus terrestris", en Molecular Ecology, 12, páginas 1077-1086.

Morin y otros:  PNAS - http://www.pnas.org/cgi/doi/10.1073/pnas.0831036100.

Saxena y otros (2002):  "Bt toxin is released in root exudates from 12 transgenic corn hybrids representing three transformation events", en Soil Biology & Biochemistry, 34, páginas 133-137.

Darvas y Szakács, 2 de diciembre de 2003:  "Bt-toxin levels in DK-440-BTY (YieldGard) Bt-corn and stubble.  Effects of DK-440-BTY (YieldGard) Bt-corn pollen on Inachis io (Nymphalidae) larvae.  Non-target effects of DK-440-BTY (YieldGard) Bt-corn".

Hilbeck y otros, "Biodiversity Implications of Genetically Modified Plants:  Abstract Book" (Consecuencias de los vegetales modificados genéticamente para la biodiversidad:  Libro de resumen), 7 al 12 de septiembre de 2003.

Nick Birch y otros:  "Expecting the Unexpected:  Potential Ecological Impacts of Unintended Metabolic Changes in GM and Conventional Crops" (exposición en PowerPoint).

Estudios e información citados por Alemania:
Losey y otros, 1999:  Nature 399:214.

Hilbeck y otros, (1999):  "Prey-mediated effects of Cry1Ab Toxin and protoxin and Cry2A protoxin on the predator Chrysoperla carnea", en Entomologia Experimentalis et Applicata, 91(2), páginas 305‑310.

Hilbeck y otros (1998):  "Toxicity of Bacillus thuringiensis Cry1Ab Toxin to the Predator Chrysoperla carnea (Neuroptera:  Chrysopidae)", en Environmental Entomology.

Hilbeck y otros (1998):  "Effects of transgenic Bacillus thuringiensis corn-fed prey on mortality and development time of immature Chrysoperla carnea (Neuroptera:  Chrysopidae)", en Environmental Entomology.

Saxena y otros, 1999:  Nature 402:480.

CUADRO 1 - REFERENCIAS A LA MORATORIA EN LOS ANTECEDENTES DE LA APLICACIÓN POR PARTE DE LAS CE

	Prueba documental de las CE
	Producto
	Apéndice Nº
	Extracto

	62
	InVigor, Seed Link y Liberty Link
	84
	La Comisión toma esto como una oportunidad para reforzar en varios sentidos las disposiciones que figuran en sus proyectos de decisión.  Parece apropiado, por consiguiente, suspender el actual procedimiento y convocar una reunión del Comité tan pronto como sea posible.  

	
	
	117_trans
	[L]a situación actual podría provocar que se liberen productos en el mercado sin estar etiquetados como OMG, a pesar de que en breve plazo esos productos podrían tener que llevar esa etiqueta.  Esto no es satisfactorio.  

	
	
	
	

	63
	Colza
	99
	En mayo de 1998, el Comité científico de las plantas de la Comisión Europea formuló un dictamen positivo sobre la notificación C/BE/96/01.  Sus integrantes concluyeron que no hay pruebas que indiquen la probabilidad de que la comercialización de la colza modificada genéticamente MS8/RF3, con el objeto de utilizarla como cualquier otra colza, causará efectos perjudiciales para la salud humana y el medio ambiente.  … A partir de ese momento, el expediente ha quedado bloqueado en el nivel europeo por la moratoria de facto.  

	
	
	102_trans
	El Comité científico de las plantas también había emitido un dictamen positivo, pero había formulado preguntas relativas al seguimiento y las prácticas agrícolas.  El 28 de mayo de 1999, la Comisión había publicado una decisión que debía someterse a votación.  Debido a la moratoria de facto que se aplicó a partir de 1999, el documento quedó estancado en los procedimientos a nivel europeo.  

	
	
	102_trans
	La Sra.  Janssens expresó la preocupación de la oficina de la Ministro Aelvoet en cuanto a que remitir esta información podría interpretarse como una demostración de que Bélgica adoptaba el planteamiento provisional propuesto por la Comisión Europea, mientras que en una consulta celebrada recientemente Bélgica había defendido claramente el punto de vista de que no estaba de acuerdo con ese planteamiento, y no deseaba continuar dando curso a los expedientes sobre la comercialización de OMG hasta que hubiese entrado en vigor la nueva Directiva 2001/18/UE.  La remisión de la información adicional relacionada con el expediente de Aventis Crop Science podría interpretarse como una indicación de lo contrario.  

	
	
	102_trans
	Con el fin de atender en cierta medida las preocupaciones planteadas por la oficina de la Ministro Aelvoet, se decidió adjuntar, a la información adicional, una carta de remisión aclarando que se enviaba a la Comisión la información que requería la Directiva 90/220/CEE, pero ello no debía interpretarse como una indicación política de que Bélgica estaba de acuerdo con la aplicación de un criterio ad hoc y el levantamiento de la moratoria sobre la comercialización de OMG.

	
	
	102_trans
	"... mientras no se hayan aclarado las cuestiones relativas a la moratoria y la trazabilidad, nos oponemos a los ensayos sobre el terreno.  La razón de esto es que, mientras los debates estén en curso a nivel europeo, es difícil indicar a una sociedad que su propuesta (revisada para tomar en consideración las normas legislativas futuras) es admisible.  Esto sería una práctica administrativa inadecuada, puesto que daría indicaciones inexactas tanto a esa empresa como a la población.  En primer lugar, daría a la empresa la impresión de que las propuestas europeas actuales no sufrirán ninguna modificación.  En segundo lugar, daría la impresión a la población de que sólo se considera importante el interés económico de una empresa."

(firmado:  Jean-Pierre De Leener, asesor del Ministro de Agricultura y Medio Ambiente de Flandes.)

	
	
	102_trans
	[L]a moratoria abarcaba únicamente la comercialización de OMG y no su liberación con fines de experimentación.  

	
	
	106_trans
	Los miembros del Consejo sobre Seguridad Biológica aprobaron el proyecto de recomendación.  [El Consejo subrayó] la importancia de que la acompañara una carta para explicar que el envío de esta actualización a la Comisión Europea no debía interpretarse como una indicación de Bélgica en el sentido de que deseaba el levantamiento de la actual moratoria.  

	
	
	
	

	64
	
	120
	La adopción total de la Directiva revisada no será suficiente.  La reanudación del procedimiento de reglamentación dependerá de la disposición favorable de la Comisión.  La opinión general es que la Comisión no promoverá una reunión de votación con arreglo al artículo 21 si nada indica que los Estados miembros apoyan el proceso o se espera que voten afirmativamente.  Otro paso clave para obtener la aceptación de los Estados miembros es la publicación de los documentos de la Comisión sobre trazabilidad y etiquetado, que se espera para marzo de 2001 (o más tarde).  Esos documentos revisten gran importancia puesto que algunas de las razones por las que los cinco Estados miembros comenzaron una moratoria eran precisamente el etiquetado y la trazabilidad.  

	 
	 
	 
	

	65
	
	65
	Se recuerda a los miembros de la CNB que estas dos notificaciones de algodones modificados genéticamente fueron estudiadas en España en el marco de la Directiva 90/220/CE.  España elaboró un informe favorable que fue remitido a la Comisión Europea, a lo que hay que sumar el informe positivo del Comité científico de las plantas.  Sin embargo, en el año 1999 se votaron ambos expedientes y no se alcanzó la mayoría cualificada, quedando pendientes y paralizados durante la moratoria de facto.

	
	
	65
	Se actualizó la información sobre la demanda presentada ante la Organización Mundial del Comercio (OMC), por EE.UU., Canadá y Argentina, y nueve países que les apoyan, contra la UE por la moratoria que mantiene desde 1998 para la probación de nuevos productos modificados genéticamente.

	 
	 
	 
	

	66
	
	65
	Se recuerda a los miembros de la CNB que estas dos notificaciones de algodones modificados genéticamente fueron estudiadas en España en el marco de la Directiva 90/220/CE.  España elaboró un informe favorable que fue remitido a la Comisión Europea, a lo que hay que sumar el informe positivo del Comité científico de las plantas.  Sin embargo, en el año 1999 se votaron ambos expedientes y no se alcanzó la mayoría cualificada, quedando pendientes y paralizados durante la moratoria de facto.

	
	
	65
	Se actualizó la información sobre la demanda presentada ante la Organización Mundial del Comercio (OMC), por EE.UU., Canadá y Argentina, y nueve países que les apoyan, contra la UE por la moratoria que mantiene desde 1998 para la probación de nuevos productos modificados genéticamente.

	67
	
	91
	La empresa conocía las declaraciones formuladas por algunos Estados miembros en el Consejo de junio y se preguntaba qué efectos tendría esto en el procedimiento de autorización ... .

	 
	 
	 
	

	69
	
	121
	La autoridad competente principal emitió "un dictamen favorable sobre la comercialización del producto […] en las siguientes condiciones:  […] iii) La comercialización no puede autorizarse hasta que hayan entrado en vigor los reglamentos sobre trazabilidad y etiquetado de OMG y sobre alimentos y piensos modificados genéticamente".  De conformidad con la posición de Francia, la autoridad competente alemana sostiene que no deben otorgarse autorizaciones hasta tanto ambos reglamentos estén en vigor.  

	
	
	125
	Dinamarca también desea señalar declaración de marzo de 2001, en la cual seis Estados miembros "ratificaron su propósito de asegurar, al ejercer las facultades que les fueron conferidas, que se suspendiesen las nuevas autorizaciones para el cultivo y la comercialización de OMG mientras no se hubiesen adoptado disposiciones eficaces relativas a la trazabilidad completa de los OMG, que garanticen un etiquetado confiable de todos los productos de OMG".

	
	
	149
	Trazabilidad y etiquetado:  No debería autorizarse la comercialización de OMG hasta que puedan aplicarse todos los requisitos previstos en el Reglamento relativo a la trazabilidad y etiquetado.

	
	
	158
	Dinamarca considera que no puede otorgarse la autorización de comercialización antes de que esté plenamente en vigor el Reglamento relativo a la trazabilidad y etiquetado.  

	
	
	160
	Las autoridades competentes de Noruega sostienen que no deben otorgarse autorizaciones para comercializar plantas modificadas genéticamente hasta que se hayan cumplido todos los requisitos del Reglamento relativo a la trazabilidad y etiquetado (1839/2003) y éste sea plenamente aplicable.  

	 
	 
	 
	

	70
	
	70
	Dinamarca también desea señalar declaración de marzo de 2001, en la cual seis Estados miembros "ratificaron su propósito de asegurar, al ejercer las facultades que les fueron conferidas, que se suspendiesen las nuevas autorizaciones para el cultivo y la comercialización de OMG mientras no se hubiesen adoptado disposiciones eficaces relativas a la trazabilidad completa de los OMG, que garanticen un etiquetado confiable de todos los productos de OMG".

	
	
	72
	La Sociedad Sueca para la Conservación de la Naturaleza objeta la aplicación sobre la base de las siguientes razones:  1) deben etiquetarse los productos provenientes de animales que se han alimentado de productos modificados genéticamente;  2) las normas sobre trazabilidad y etiquetado todavía no se han aplicado en la legislación nacional;  3) no se ha resuelto a nivel de la UE la cuestión de la responsabilidad por organismos modificados genéticamente, y 4) la decisión debería esperar el resultado del estudio de coexistencia.  Por consiguiente, considera que la moratoria sobre los organismos modificados genéticamente debería permanecer en vigor.  

	
	
	76
	[L]as autoridades francesas recuerdan su apoyo a la puesta en funcionamiento de un mecanismo europeo de trazabilidad y etiquetado de los OMG y los productos derivados de éstos y que, en consecuencia, la entrada en vigor de los textos que están en vías de adopción sigue siendo una condición necesaria para la autorización y comercialización de todo nuevo OMG.  

	
	
	77
	Por principio, este producto no debería comercializarse antes de la entrada en vigor del Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la trazabilidad y etiquetado de organismos modificados genéticamente y a la trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a partir de éstos y por el que se modifica la Directiva 2001/18/CE.  Además, siguen pendientes de resolución varias cuestiones relativas a la responsabilidad y a la coexistencia de cultivos modificados genéticamente, tradicionales y orgánicos.  

	
	
	79_trans
	[P]arece razonable no basar las decisiones que autorizan alimentos modificados genéticamente en la legislación actualmente aplicable, considerada en general inadecuada, sino esperar que entren en vigor los nuevos reglamentos.  De conformidad con el Gobierno Federal, la moratoria efectiva para la autorización de los organismos modificados genéticamente finalizará tan pronto como entren en vigor los reglamentos sobre la autorización y la trazabilidad retrospectiva de los alimentos y los piensos modificados genéticamente.  

	
	
	80
	La posición oficial de Bélgica, según la expresó durante los Consejos sobre agricultura y medio ambiente, es que mientras no haya entrado en vigor el "Reglamento relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organismos modificados genéticamente y a la trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a partir de éstos", no se cumplirán las condiciones de gestión del riesgo e información pública necesarias para autorizar nuevos OMG con arreglo a la Directiva 2001/18.  Además, se indicó que el Reglamento relativo a los "alimentos y piensos modificados genéticamente" debería entrar en vigor antes de pasar al otorgamiento de cualquier nueva autorización.  

	
	
	100
	A pesar de que este producto está destinado únicamente a la importación y a su elaboración ulterior en la UE, Austria -aparte de la necesidad de una información más completa- mantiene su objeción a la comercialización de este producto mientras no se aclaren, con fundamentos jurídicamente sólidos, todas las condiciones necesarias para la coexistencia con métodos de producción libres de OMG y las cuestiones referentes a la responsabilidad.  

	 
	 
	 
	

	73
	
	4
	Los ensayos en el terreno dejaron de realizarse en Grecia después de la declaración de una moratoria respecto del cultivo de plantas modificadas genéticamente.

	
	
	12
	Se recuerda a los miembros de la CNB que estas dos notificaciones de algodones modificados genéticamente fueron estudiadas en España en el marco de la Directiva 90/220/CE.  España elaboró un informe favorable que fue remitido a la Comisión Europea, a lo que hay que sumar el informe positivo del Comité científico de las plantas.  Sin embargo, en el año 1999 se votaron ambos expedientes y no se alcanzó la mayoría cualificada, quedando pendientes y paralizados durante la moratoria de facto.

	
	
	12
	Se actualizó la información sobre la demanda presentada ante la Organización Mundial del Comercio (OMC), por EE.UU., Canadá y Argentina, y nueve países que les apoyan, contra la UE por la moratoria que mantiene desde 1998 para la probación de nuevos productos modificados genéticamente.

	 
	 
	 
	

	74
	
	101
	Si bien esta notificación hace referencia únicamente a las importaciones, Austria entiende que no debe autorizarse la comercialización del maíz 1507 mientras no se aclaren a nivel de la UE las condiciones de su coexistencia.  

	
	
	102
	La autoridad competente alemana considera que no pueden otorgarse autorizaciones hasta que hayan entrado en vigor los reglamentos de la Comunidad relativos a la trazabilidad y etiquetado de OMG y a los alimentos y piensos modificados genéticamente.  En particular, el Reglamento relativo trazabilidad y etiquetado de OMG proporcionará una mayor transparencia y brindará a los consumidores la posibilidad de elegir.  

	
	
	133
	Además, Dinamarca considera que no puede aprobarse la comercialización antes de que el reglamento relativo a la trazabilidad y etiquetado esté plenamente en vigor.  

	 
	 
	 
	

	75
	
	83
	[L]as autoridades francesas recuerdan que constituye una condición necesaria para autorizar la comercialización de cualquier nuevo OMG la entrada en vigor del reglamento relativo a la trazabilidad y el etiquetado de los OMG y de los alimentos y piensos derivados de éstos o producidos a partir de éstos y del reglamento relativo a los alimentos y piensos modificados genéticamente.  

	
	
	85
	Austria entiende que no debe autorizarse la comercialización del maíz 1507 mientras no se aclaren a nivel de la UE las condiciones de su coexistencia.

	
	
	86
	Dinamarca también desea señalar declaración de marzo de 2001, en la cual seis Estados miembros "ratificaron su propósito de asegurar, al ejercer las facultades que les fueron conferidas, que se suspendiesen las nuevas autorizaciones para el cultivo y la comercialización de OMG mientras no se hubiesen adoptado disposiciones eficaces relativas a la trazabilidad completa de los OMG, que garanticen un etiquetado confiable de todos los productos de OMG".

	
	
	87
	La autoridad competente alemana considera que no pueden otorgarse autorizaciones hasta que hayan entrado en vigor los reglamentos de la Comunidad relativos a la trazabilidad y etiquetado de OMG y a los alimentos y piensos modificados genéticamente.  En particular, el Reglamento relativo trazabilidad y etiquetado de OMG proporcionará una mayor transparencia y brindará a los consumidores la posibilidad de elegir.  

	
	
	88
	Noruega entiende que, antes de que se pueda comercializar cualquier OMG, debe entrar en vigor la parte dispositiva de los nuevos reglamentos de la UE relativos a la trazabilidad y etiquetado y a los alimentos y piensos modificados genéticamente, y las consecuencias de gestión de esos reglamentos deberían estar vigentes.  

	 
	 
	 
	

	76
	
	44
	Con independencia de las precedentes objeciones de carácter científico, Austria opina que los productos no deberían comercializarse antes de que entren en vigor los nuevos reglamentos relativos a los alimentos y piensos modificados genéticamente y a la trazabilidad y etiquetado de los OMG.  Además, la cuestión de la coexistencia de cultivos modificados genéticamente, tradicionales y orgánicos se está debatiendo actualmente y es preciso que se resuelvan.  

	
	
	44_trans
	Sin perjuicio de las reservas de carácter científico mencionadas precedentemente, debe señalarse con carácter general que Austria se opone en cualquier caso a que se otorguen nuevas autorizaciones antes de que entren en vigor las disposiciones nuevas y proyectadas sobre la trazabilidad y etiquetado de OMG y la autorización y etiquetado de los alimentos y piensos modificados genéticamente.  

	
	
	46
	Dinamarca también desea señalar declaración de marzo de 2001, en la cual seis Estados miembros "ratificaron su propósito de asegurar, al ejercer las facultades que les fueron conferidas, que se suspendiesen las nuevas autorizaciones para el cultivo y la comercialización de OMG mientras no se hubiesen adoptado disposiciones eficaces relativas a la trazabilidad completa de los OMG, que garanticen un etiquetado confiable de todos los productos de OMG".

	
	
	47
	La Sociedad Sueca para la Conservación de la Naturaleza objeta la aplicación sobre la base de las siguientes razones:  1) deben etiquetarse los productos provenientes de animales que se han alimentado de productos modificados genéticamente;  2) las normas sobre trazabilidad y etiquetado todavía no se han aplicado en la legislación nacional;  3) no se ha resuelto a nivel de la UE la cuestión de la responsabilidad por organismos modificados genéticamente, y 4) la decisión debería esperar el resultado del estudio de coexistencia.  Por consiguiente, considera que la moratoria sobre los organismos modificados genéticamente debería permanecer en vigor.  

	
	
	51
	La posición oficial de Bélgica, según la expresó durante los Consejos sobre agricultura y medio ambiente, es que mientras no haya entrado en vigor el "Reglamento relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organismos modificados genéticamente y a la trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a partir de éstos", no se cumplirán las condiciones de gestión del riesgo e información pública necesarias para autorizar nuevos OMG con arreglo a la Directiva 2001/18.  Además, se indicó que el Reglamento relativo a los "alimentos y piensos modificados genéticamente" debería entrar en vigor antes de pasar al otorgamiento de cualquier nueva autorización.  

	
	
	52
	[L]as autoridades francesas recuerdan su apoyo a la puesta en funcionamiento de un mecanismo europeo de trazabilidad y etiquetado de los OMG y los productos derivados de éstos y que, en consecuencia, la entrada en vigor de los textos que están en vías de adopción sigue siendo una condición necesaria para la autorización y comercialización de todo nuevo OMG.

	
	
	54 (página 28)
	En general, creemos que no corresponde llevar adelante es inapropiado proseguir con el procedimiento de autorización de los OMG sin la normativa definitiva en materia de etiquetado y trazabilidad, exportación de OMG (que abarca la estructura de la comunicación de la información dentro de la UE), así como también el nuevo Reglamento relativo a los alimentos y piensos.  

	 
	 
	 
	

	77
	
	93 (página 2)
	Nuestra conclusión actual es que los expedientes en los que se realiza la evaluación de la achicoria verde y el radicchio rosso para autorizar su comercialización con arreglo al Reglamento 258/97 son una especie de "historia de nunca acabar".  El procedimiento, el tiempo, la energía y los costos son desproporcionados en comparación con los programas tradicionales de mejoramiento de plantas.  Esto podría llevar a la conclusión de que la creación y comercialización de plantas transgénicas no cuentan con ninguna posibilidad en la Unión Europea.

	 
	 
	 
	

	78 + 85
	Maíz GA21
	35
	Inexistencia de un sistema de trazabilidad coherente que funcione en toda la Comunidad.  Las autoridades francesas señalan que no se ha establecido ningún sistema de reglamentación que asegure la trazabilidad hasta el usuario final.  

	
	
	42
	[T]omando en consideración las declaraciones realizadas por 12 ministros en la reunión del Consejo celebrada en junio de 1999…

	
	
	61
	Además, sin ninguna presunción acerca de estos elementos complementarios, el establecimiento de un sistema europeo de trazabilidad de los OMG y de los productos derivados de éstos es, para las autoridades francesas, una condición necesaria para autorizar la comercialización de nuevos OMG.  

	
	
	71
	[T]omando en consideración las declaraciones realizadas por 12 ministros en la reunión del Consejo celebrada en junio de 1999…

	91
	Maíz GA21
	
	

	 
	 
	 
	

	92
	Maíz Bt-11
	23
	Por último, las autoridades francesas recuerdan su posición respecto de la necesidad de contar con los medios jurídicos y técnicos que permitan asegurar la trazabilidad y el etiquetado de los OMG y de los productos derivados de éstos, antes de que se otorgue cualquier autorización.

	
	
	27
	Sin embargo, con independencia de eso, Dinamarca señala la Declaración realizada por cinco Estados miembros (Francia, Grecia, Italia, Luxemburgo y Dinamarca) sobre la suspensión de las autorizaciones de OMG en la reunión del Consejo sobre el medio ambiente celebrada los días 24 y 25 de junio de 1999.  En relación con esta declaración, Dinamarca desea, entonces, presentar una objeción razonada respecto del maíz Bt-11.  

	
	
	74
	En vista de la entrada en vigor, el 18 de abril de 2004, del Reglamento relativo a los alimentos y piensos, que impone condiciones más estrictas en materia de comercialización y etiquetado, y del Reglamento relativo a la trazabilidad, no creemos oportuno precipitar en este momento la comercialización de productos para la alimentación humana sobre la base de un reglamento que caducará en cuatro meses.  

	
	
	75
	Los Reglamentos 1829/2003 y 1830/2003 no se han aplicado y, en consecuencia, los nuevos productos no cumplen plenamente los requisitos ….  Creemos que podría haber problemas en la aplicación de los sistemas de trazabilidad.

	
	
	76
	Portugal votó en contra de la autorización de la comercialización del Bt-11 puesto que, de conformidad con la política de la Comunidad en materia de inocuidad de los alimentos, sólo la aplicación de normas de trazabilidad y etiquetado puede garantizar la protección de la salud pública y la libre elección de los consumidores.  

	
	
	80
	En agosto de 2000, Dinamarca presentó una objeción a la autorización del maíz Bt-11 con arreglo al nuevo Reglamento en materia de alimentos, haciendo referencia a la declaración aprobada por Dinamarca, Francia, Italia, Grecia y Luxemburgo sobre la suspensión de las nuevas licencias para OMG (la declaración de moratoria), que se formuló en la reunión del Consejo (sobre el medio ambiente) celebrada los días 24 y 25 de junio de 1999.  La objeción hacía referencia al hecho de que, mientras no se hubiese aprobado un reglamento que garantizase el etiquetado y la trazabilidad efectiva de los OMG y los productos derivados de éstos, los países que declararon la moratoria bloquearían cualquier nueva licencia de cultivo y comercialización de OMG.

	
	
	80_trans
	La propuesta se incluyó en el orden del día para la votación en la reunión del Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal del 8 de diciembre de 2003, pero no se logró una mayoría cualificada en su favor.  Dinamarca votó en contra de la propuesta basándose en que surge claramente del Reglamento relativo a la trazabilidad y etiquetado (1830/2003) que deben establecerse normas con miras a un sistema de creación y asignación de identificadores únicos y directrices técnicas para el muestreo y análisis de los OMG.  En el momento de la votación estas normas no habían entrado en vigor.

	
	
	84_trans
	En la reunión del 20 de abril de 2004 del Comité permanente de productos alimenticios, Austria solicitó que no se admitiesen más productos nuevos hasta que se aclarase suficientemente la interpretación de las disposiciones en materia de designación y trazabilidad.  

	 
	 
	 
	

	95
	CRY1F
	25
	Además, deben aplicarse las normas sobre trazabilidad y etiquetado establecidas en el Reglamento (CE) Nº 1830/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de fecha 22 de septiembre de 2003.  

	 
	 
	 
	

	96
	NK603
	22_trans
	Con independencia de las reservas de carácter científico expresadas más arriba, Austria se opone fundamentalmente al otorgamiento de cualquier nueva autorización antes de que se adopte y entre en vigor la legislación proyectada en materia de trazabilidad y etiquetado de los OMG y sobre los alimentos y piensos modificados genéticamente.

	
	
	23_trans
	En relación con los OMG vivos, debe tenerse en cuenta que tales productos deben ser aprobados de conformidad con la Directiva sobre la liberación de OMG y que la solicitud debe considerarse comprendida en la moratoria.  Por consiguiente, Dinamarca formula una objeción a la autorización de este producto…

	
	
	24_trans
	Puesto que es dable esperar que los dos reglamentos entren en vigor bastante pronto, parecería apropiado no adoptar más decisiones que autoricen la comercialización de alimentos modificados genéticamente … 

	
	
	24_trans
	Desde el punto de vista del Gobierno de Alemania, la Comisión levantará la moratoria efectiva que existe sobre la autorización de organismos modificados genéticamente una vez que los reglamentos sobre la autorización y la trazabilidad y etiquetado de los alimentos y los piensos modificados genéticamente hayan entrado en vigor.  

	
	
	27
	Por último, las autoridades francesas recuerdan su posición respecto de la necesidad de contar con los medios jurídicos y técnicos que permitan asegurar la trazabilidad y el etiquetado de los OMG y de los productos derivados de éstos, antes de que se otorgue cualquier autorización.

	 
	 
	 
	

	97
	MG 2-28
	26
	Nuestra conclusión actual es que los expedientes en los que se realiza la evaluación de la achicoria verde y el radicchio rosso para autorizar su comercialización con arreglo al Reglamento 258/97 son una especie de "historia de nunca acabar".  El procedimiento, el tiempo, la energía y los costos son desproporcionados en comparación con los programas tradicionales de mejoramiento de plantas.  Esto podría llevar a la conclusión de que la creación y comercialización de plantas transgénicas no cuentan con ninguna posibilidad en la Unión Europea.


ANEXO F-2

Respuestas de los Estados Unidos a las preguntas adicionales formuladas por el Grupo Especial en el contexto de 
la segunda reunión sustantiva
11 de marzo de 2005
A todas las partes:

170.
En relación con la sección C.2.1 del anexo II de la Directiva 2001/18 de las CE, sírvanse indicar para cada uno de los posibles efectos adversos de los OMG enumerados si las medidas aplicadas para prevenir o reducir al mínimo esos efectos están comprendidas en el ámbito de aplicación del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF y si la respuesta es afirmativa, ¿por qué?  También se invita a las partes a que analicen la sección D teniendo en cuenta la misma pregunta.

1.
Como ya han señalado los Estados Unidos con anterioridad
, no es necesario que el Grupo Especial determine que cada posible riesgo evaluado en virtud de la Directiva 2001/18 está comprendido en el ámbito del Acuerdo MSF.  Dicho Acuerdo especifica que "toda medida" aplicada para proteger de uno de los riesgos enumerados está comprendida en el ámbito del Acuerdo MSF.  Además, las CE han reconocido que algunos de los posibles riesgos que la Directiva 2001/18 pretendía abordar están comprendidos en el ámbito del Acuerdo.

2.
No obstante, en el contexto de los productos en litigio en la presente diferencia, la mayoría de los efectos finales a que se hace referencia en la sección C.2.1.  del anexo II, cuando no todos, estarían comprendidos en el ámbito de los riesgos enumerados en el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF.

enfermedades en los seres humanos, incluso efectos alergénicos o tóxicos [véanse, por ejemplo, el punto 11 de la sección A y la letra i) del punto 2 de la sección C del capítulo II del Anexo III A, y el punto 7 de la sección B del Anexo III B];

3. Aunque los Estados Unidos no considerarían por regla general que los efectos tóxicos y alergénicos son enfermedades, las medidas adoptadas para hacer frente a las preocupaciones de que una planta biotecnológica pueda causar enfermedades en los seres humanos parecerían estar comprendidas plenamente en el ámbito del apartado c) del párrafo 1 -"para proteger la vida y la salud de las personas … de los riesgos resultantes de enfermedades propagadas por … vegetales o productos de ellos derivados, …"-.
4.
En la medida en que los efectos alergénicos y tóxicos no se consideran enfermedades, esas preocupaciones seguirían estando comprendidas en el apartado c) del párrafo 1.  Como la Directiva no aborda la inocuidad del consumo humano de alimentos biotecnológicos, los Estados Unidos suponen que guarda relación con cualesquiera efectos tóxicos o alérgicos resultantes de una exposición ocupacional o residencial.  Se trataría de "riesgos para la salud de los seres humanos resultantes de la entrada, radicación o propagación de plagas".  Como los Estados Unidos ya han explicado con anterioridad, el sentido corriente del término "pest" (plaga) es "any thing or person that is noxious, destructive or troublesome"
 (cosa o persona nociva, destructiva o molesta).  Cualquier planta responsable de causar efectos alérgicos o tóxicos en una persona expuesta a ella se calificaría con toda certeza "destructiva" o "molesta".

enfermedades en animales y plantas, incluso efectos tóxicos, y en su caso, alergénicos [véanse, por ejemplo, el punto 11 de la sección A y la letra i) del punto 2 de la sección C del capítulo II del Anexo III A, y el punto 7 de la sección B y el punto 8 de la sección D del Anexo III B];

5.
Esto parecería estar comprendido de lleno en el ámbito del apartado a) del párrafo 1, con independencia de que se considere o no que los efectos tóxicos y alergénicos son enfermedades.  Tanto si los vegetales biotecnológicos se consideran "patógenos o portadores de enfermedades" como si se les considera plagas, los riesgos quedarían comprendidos de lleno en el ámbito del apartado a) del párrafo 1 en cuanto "riesgos resultantes de la entrada, radicación o propagación de plagas, enfermedades y organismos patógenos o portadores de enfermedades".

efectos en la dinámica de poblaciones de especies en el entorno receptor y la diversidad genética de cada una de esas poblaciones [véanse, por ejemplo, los puntos 8, 9 y 12 de la sección B del capítulo IV del Anexo III A];

6.
Los perjuicios que un vegetal biotecnológico pudiera causar a la dinámica de poblaciones o la diversidad genética se producirían por lo general debido a alteraciones de la capacidad invasiva o la persistencia de una determinada especie vegetal, que producirían cambios en la abundancia relativa de diferentes especies vegetales que podrían tener secundariamente un impacto negativo en la vida de los animales.  Tales cambios, en caso de producirse, serían provocados por la nueva especie vegetal (o sea, la planta biotecnológica), o su progenie híbrida, al radicarse o propagarse en nuevas zonas y eliminar por competencia y desplazar a la flora silvestre, alterando así potencialmente la disponibilidad de recursos, como alimentos y refugios, que utiliza la fauna silvestre.  Como ya han señalado anteriormente los Estados Unidos, esas plantas serían malas hierbas y, como tales, quedarían comprendidas en la definición de plaga, según la nota 4.  En consecuencia, las medidas adoptadas para hacer frente a esas preocupaciones estarían comprendidas en el ámbito del apartado a) del párrafo 1, en cuanto medidas adoptadas para proteger la salud o la vida de los animales o para preservar los vegetales de "los riesgos resultantes de la entrada, radicación o propagación de plagas".  La nota 4 confirma la amplitud pretendida de los riesgos contemplados, al especificar que, a los efectos de las definiciones del Anexo A, el término "'animales' incluye los peces y la fauna silvestre;  el término 'vegetales' incluye los bosques y la flora silvestre".

susceptibilidad alterada respecto a patógenos que faciliten la difusión de enfermedades infecciosas y/o que creen nuevos reservorios o vectores;

7.
Con carácter general, y sobre la base únicamente de la descripción general, este efecto final estaría al parecer comprendido de lleno en el apartado a) o en el apartado c) del párrafo 1.  En el grado en que la medida fue adoptada para proteger la vida o la salud de los animales o para preservar los vegetales, el riesgo se derivaría al parecer de "la radicación de organismos patógenos o portadores de enfermedades", y estaría comprendido en el ámbito del apartado a) del párrafo 1.  Ahora bien, si la preocupación guardara relación con la salud de los seres humanos, la medida quedaría al parecer comprendida en el ámbito del apartado c) del párrafo 1.

8.
En otro caso, en el contexto de los productos en litigio, la cuestión de si la planta cuenta con el potencial de alterar la susceptibilidad a los patógenos o de crear nuevos vectores es un aspecto que la CIPF suele considerar al determinar si un organismo puede considerarse una plaga.  Por ejemplo, el anexo 3 de la NIMF Nº 11, Análisis de riesgo de plagas para plagas cuarentenarias, incluido el análisis de riesgos ambientales y organismos vivos modificados, incluye específicamente los siguientes entre los riesgos fitosanitarios potenciales de los OVM:


"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 hibridización con organismos o patógenos existentes y que resulte en patogenicidad o en una patogenicidad incrementada.

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."

En consecuencia, estos riesgos están comprendidos en el ámbito del apartado a) del párrafo 1 por ser riesgos para la preservación de las plantas resultantes de plagas.

disminución de la eficacia de tratamientos médicos, veterinarios o de protección fitosanitaria, profilácticos o terapéuticos, por ejemplo, mediante la transferencia de genes que confieran resistencia a los antibióticos utilizados en medicina humana o veterinaria [véanse, por ejemplo, la letra e) del punto 11 de la sección A y el inciso iv) de la letra i) del punto 2 de la sección C del capítulo II del Anexo III A];

9.
Los riesgos pertinentes que describe el párrafo precedente guardarían relación principalmente con las preocupaciones sobre la salud de las personas y de los animales resultantes de la presencia de los genes marcadores de resistencia a antibióticos en las plantas.

10.
Como ya han explicado con anterioridad los Estados Unidos, los riesgos que las CE han planteado en relación con los genes marcadores de resistencia a antibióticos están comprendidos por lo general en el ámbito del apartado a) del párrafo 1.  La preocupación expuesta es que el gen marcador de resistencia a antibióticos podría transferirse de la planta a un patógeno humano o animal.  En el caso de un animal infectado por el patógeno al que normalmente se sometería a tratamiento con el antibiótico al que el patógeno había adquirido resistencia, la transferencia del gen de resistencia contribuiría a la radicación y propagación de la enfermedad, es decir, la enfermedad causada por el patógeno que ya es resistente.

11.
Además, el gen de resistencia a antibióticos encaja en la definición de aditivo en virtud del Acuerdo MSF.  Así pues, la protección contra cualesquiera riesgos conexos para la salud de las personas o los animales, como la transferencia de la resistencia a antibióticos a patógenos humanos o animales para cuyo tratamiento se utilizarían los antibióticos, está comprendida en el ámbito del apartado b) del párrafo 1.

12.
La referencia a la "disminución de la eficacia de tratamientos […] de protección fitosanitaria" también parece indicar la preocupación de que una planta biotecnológica pueda disminuir la eficacia de utilización de diversos plaguicidas o herbicidas.  La preocupación más probable se referiría al desarrollo de resistencia a los plaguicidas.  Como los Estados Unidos ya han explicado anteriormente
, esos riesgos estarían comprendidos por lo general en el ámbito del apartado a) del párrafo 1.

efectos en biogeoquímica (ciclos biogeoquímicos), en particular el reciclado del carbón y del nitrógeno mediante cambios en la descomposición del material orgánico del suelo [véanse, por ejemplo, la letra f) del punto 11 de la sección A del capítulo II y el punto 15 de la sección B del capítulo IV del Anexo III A, y el punto 11 de la sección D del Anexo III B].

13.
Como ha descrito el Dr. Andow, los ciclos biogeoquímicos guardan relación con la persistencia en el medio ambiente de distintos elementos químicos, es decir, la manera en que esos elementos químicos, que suelen ser nutrientes de las plantas, completan su ciclo en el medio ambiente.  Suscitan preocupación, y en especial los que se mencionan explícitamente supra, principalmente porque podrían afectar a la disponibilidad de nutrientes para las plantas, lo que es pertinente para la preservación de éstas.  Además, los cambios registrados en esos ciclos pueden indicar que ha habido efectos o cambios en los microorganismos del suelo.  Aunque el testimonio de los expertos confirmó que no hay pruebas de que los cultivos biotecnológicos afecten a los ciclos biogeoquímicos, las preocupaciones relativas a que los cultivos biotecnológicos puedan alterar los ciclos biogeoquímicos quedarían comprendidas por lo general en el ámbito del apartado a) del párrafo 1 en cuanto riesgos resultantes de plagas.

14.
El Grupo Especial también pidió que las partes formularan observaciones acerca de los efectos enumerados en la sección D del Anexo II;  la sección D.1 es aplicable únicamente a "OMG diferentes de las plantas superiores", y como ninguno de los productos en litigio en la presente diferencia pertenece a esa categoría, no hay necesidad que el Grupo Especial se ocupe de esa cuestión.  La sección D.2, relativa a los efectos de las plantas superiores, enumera nueve posibles efectos finales que han de abordarse como parte de una evaluación de la inocuidad para el medio ambiente.

15.
La sección D.2, relativa a los efectos de las plantas superiores, enumera nueve posibles efectos finales que han de abordarse como parte de una evaluación de la inocuidad para el medio ambiente.

1.
Probabilidad de que las PSMG se conviertan en más persistentes que el receptor o las plantas parentales en los hábitat agrícolas o más invasoras en los hábitat naturales.

2.
Cualquier ventaja o desventaja que haya adquirido la PSMG.

3.
Potencial de transferencia de genes a las mismas o a otras especies de plantas sexualmente compatibles en las condiciones de plantación de las PSMG y cualquier ventaja o desventaja selectiva que adquieran dichas especies de plantas.
16.
Los tres primeros puntos guardarían relación principalmente con el potencial de que la planta se convierta en invasora o adventicia.  El Acuerdo dispone explícitamente que el término "plagas" incluye las malas hierbas
, y las medidas aplicadas para hacer frente a esas preocupaciones estarían comprendidas por lo general en el ámbito del apartado a) del párrafo 1 como medidas destinadas a preservar las plantas de los riesgos resultantes de la entrada, radicación o propagación de plagas.  También es posible teóricamente que los riesgos estuvieran comprendidos en el ámbito del apartado c) del párrafo 1, lo que dependería de que la planta biotecnológica supusiera un peligro para la salud de las personas o de los animales.

4.
Impacto potencial sobre el medio ambiente inmediato y/o diferido resultado de interacciones directas e indirectas entre las PSMG y los organismos objeto de la investigación como predadores, parasitoides y patógenos (en su caso).

5.
Posible impacto sobre el medio ambiente inmediato y/o diferido resultado de interacciones directas e indirectas entre las PSMG y los organismos ajenos a la investigación (teniendo también en cuenta los organismos que interactúan con los organismos que constituyen el objetivo), incluido el impacto sobre los niveles de población de los competidores, herbívoros, simbiontes (en su caso), parásitos y patógenos.
17.
Estas dos preocupaciones guardan relación con los efectos directos e indirectos en los organismos ajenos a la investigación causados por la planta biotecnológica.  Las medidas adoptadas para contrarrestar esos efectos estarían comprendidas por lo general en el apartado a) del párrafo 1 como medidas para proteger la vida o la salud de los animales de la radicación de plagas.

6.
Posibles efectos inmediatos y/o diferidos sobre la salud humana resultado de las potenciales interacciones directas e indirectas entre las PSGM y las personas que trabajan con ellas, están en contacto con ellas o cerca de la o de las liberación(es) de PSMG.

18.
Las medidas adoptadas para hacer frente a los riesgos derivados de la exposición ocupacional o residencial a las plantas biotecnológicas estarían comprendidas por lo general en el ámbito del apartado c) del párrafo 1, como medidas "para proteger la vida y la salud de las personas … de los riesgos resultantes de … [la] radicación o propagación de plagas".  Además, en la medida en que la preocupación se refiere a la presencia de la toxina/sustancia plaguicida Bt en la planta, la medida estaría comprendida en el ámbito del apartado b) del párrafo 1 como medida "para proteger la vida … de las personas … de los riesgos resultantes de la presencia de … contaminantes … en los productos alimenticios …".

7.
Posibles efectos inmediatos y/o diferidos para la salud animal y consecuencias para la cadena de alimentación humana y animal del consumo del OMG y de cualquier producto derivado de él que se prevea utilizar en la alimentación animal.
19.
Las preocupaciones relativas a los efectos en la salud de los animales resultantes del consumo de piensos derivados de una planta biotecnológica estarían comprendidas por lo general en el ámbito del apartado b) del párrafo 1, lo que incluiría también cualesquiera efectos en la cadena de alimentación humana o animal, que podrían guardar relación con preocupaciones de que el pienso biotecnológico contuviera contaminantes o toxinas que pasarían por el animal y permanecerían en la carne o la leche.

8.
Posibles efectos inmediatos y/o diferidos sobre los procesos biogeoquímicos resultantes de interacciones potenciales directas e indirectas entre el OMG y los organismos objeto de la investigación o ajenos a ella que se encuentren cerca de las liberaciones de OMG.
20.
Como ya se ha analizado en otras respuestas, las medidas adoptadas para hacer frente a preocupaciones de que una planta biotecnológica pueda afectar adversamente a procesos biogeoquímicos o a organismos ajenos a la investigación, directa o indirectamente, estarían comprendidos por lo general en el apartado a) del párrafo 1.

9.
Posible impacto directo e indirecto en el medio ambiente inmediato y/o diferido de las técnicas de cultivo, gestión y cosecha específicas empleadas para las PSGM cuando sean diferentes de las que se usan para las plantas superiores que no hayan sido modificadas genéticamente.

21.
Se trata de ejemplos específicos de efectos indirectos potenciales de cultivos biotecnológicos y, como tales, quedarían comprendidos por lo general en el ámbito de los apartados a) o c) del párrafo 1, relativos a los riesgos resultantes de plagas.

171.
En el asunto Japón - Manzanas el Órgano de Apelación interpretó el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF y de manera especial la frase "[c]uando los testimonios científicos pertinentes sean insuficientes".  En el párrafo 179 de su informe declaró lo siguiente:

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.  […] La cuestión es si los testimonios pertinentes […] 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.

A este respecto, sírvanse responder a las preguntas siguientes:

a)
¿Existe alguna razón para creer que la falta de testimonios científicos pertinentes podría impedir que un Miembro llevara a cabo una evaluación del riesgo "como requiere el párrafo 1 del artículo 5 y como se define en el Anexo A del Acuerdo MSF."?  ¿O se trata más bien de que ese Miembro, debido a la insuficiencia de testimonios científicos, quizás no pueda realizar una evaluación del riesgo plenamente objetiva, de tal manera que cualquier medida basada en esa evaluación se podría mantener sin testimonios científicos suficientes?

b)
La frase "evaluación más objetiva del riesgo" en el párrafo 7 del artículo 5 ¿respalda la opinión de que una medida provisional adoptada de conformidad con el párrafo 7 del artículo 5 debe basarse en una evaluación del riesgo, como exige el párrafo 1 de dicho artículo?  (Tal vez el Canadá desee extenderse sobre lo que ya ha dicho en su Réplica complementaria en relación con este punto.)
22.
Esta pregunta concierne a la relación entre las siguientes frases utilizadas en el Acuerdo MSF:

1)
"evaluación … de los riesgos" (párrafo 1 del artículo 5) y "evaluación del riesgo" (párrafo 4 del Anexo A);

2)
"cuando los testimonios científicos pertinentes sean insuficientes" (párrafo 7 del artículo 5);  y

3)
"evaluación más objetiva del riesgo" (párrafo 7 del artículo 5).

23.
En la cita precedente del asunto Japón - Manzanas, el Órgano de Apelación explica la relación entre 1) evaluación del riesgo (assessment of risk/risk assessment), en el sentido en que figura en el párrafo 1 del artículo 5 y en el Anexo A;  y 2) testimonios científicos "insuficientes", en el sentido en que se utiliza en el párrafo 7 del artículo 5.  La afirmación fundamental es la siguiente:
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.

24.
La primera oración de la parte a) de la pregunta 171 supra -"¿Existe alguna razón para creer que la falta de testimonios científicos pertinentes podría impedir que un Miembro llevara a cabo una evaluación del riesgo 'como requiere el párrafo 1 del artículo 5 y como se define en el Anexo A del Acuerdo MSF'?"- coincide en gran medida con la explicación del Órgano de Apelación arriba descrita.  No obstante, cabe aclarar que no se trata de que los testimonios sean suficientes para llevar a cabo una evaluación del riesgo en abstracto, sino que la cuestión pertinente es si los testimonios son suficientes para que un Miembro pueda cumplir su obligación de realizar una evaluación del riesgo en relación con el riesgo concreto de que se trate.  O si, tal y como el Órgano de Apelación resumió la cuestión supra, eran suficientes los testimonios para realizar una evaluación "adecuada" de los riesgos, como requiere el párrafo 1 del artículo 5 y como se define en el Anexo A.  Por ejemplo, habida cuenta de que la medida en litigio en el asunto Japón - Manzanas tenía por finalidad detener la propagación de la niebla del peral y del manzano (una enfermedad de las plantas), el Órgano de Apelación explicó lo siguiente:

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.

25.
La segunda oración de la parte a) de la pregunta 171 supra -"¿O se trata más bien de que ese Miembro, debido a la insuficiencia de testimonios científicos, quizás no pueda realizar una evaluación del riesgo plenamente objetiva, de tal manera que cualquier medida basada en esa evaluación se podría mantener sin testimonios científicos suficientes?"- es en cierto modo incompatible con la explicación del Órgano de Apelación que se consigna supra.  Como ya se ha señalado, la cuestión es si los testimonios son suficientes para que un Miembro pueda realizar una evaluación adecuada del riesgo, como lo requiere el párrafo 1 del artículo 5 y como lo define el Anexo A.  La expresión "evaluación del riesgo plenamente objetiva" no se emplea en el Acuerdo MSF, y el significado de esta frase es dudoso.  Además, la segunda parte de esa misma pregunta -de tal manera que cualquier medida basada en esa evaluación se podría mantener sin testimonios científicos suficientes- es incompleta.  El párrafo 7 del artículo 5 es de aplicación cuando los testimonios científicos no son suficientes para que el Miembro pueda llevar a cabo una evaluación adecuada del riesgo como lo requiere el párrafo 1 del artículo 5 y como lo define el Anexo A.  Sin embargo, la medida tiene que seguir estando basada en la "información pertinente de que [se] disponga", y el Miembro debe también cumplir los requisitos adicionales estipulados en la segunda oración del párrafo 7 del artículo 5.

26.
Por lo que se refiere a la parte b) de la pregunta 171, los Estados Unidos no están de acuerdo en que "la frase 'evaluación más objetiva del riesgo' en el párrafo 7 del artículo 5 respalda la opinión de que una medida provisional adoptada de conformidad con el párrafo 7 del artículo 5 debe basarse en una evaluación del riesgo, como exige el párrafo 1 de dicho artículo".  Como se ha señalado supra, el Órgano de Apelación explicó que testimonios científicos "insuficientes" significa, en el sentido en que se utiliza en el párrafo 7 del artículo 5, testimonios científicos "insuficientes" para que un Miembro pueda llevar a cabo una evaluación adecuada del riesgo, como lo requiere el párrafo 1 del artículo 5 y como lo define el Anexo A.  Como la insuficiencia de los testimonios para poder realizar una evaluación adecuada del riesgo es condición previa para la aplicación del párrafo 7 del artículo 5, no tendría sentido sacar la conclusión de que una medida provisional adoptada en el marco del párrafo 7 del artículo 5 debe basarse no obstante en una evaluación del riesgo (como lo requiere el párrafo 1 del artículo 5 y como lo define el Anexo A del Acuerdo MSF).  Ahora bien, no se puede adoptar una medida en el marco del párrafo 7 del artículo 5 con carácter arbitrario.  Al contrario, el párrafo 7 del artículo 5 dispone explícitamente que una medida provisional debe adoptarse sobre la base de la "información pertinente de que [se] disponga".

27.
En el asunto Japón - Productos agrícolas, el Órgano de Apelación analizó la interpretación de la expresión "evaluación más objetiva del riesgo", en el sentido en que se emplea en el párrafo 7 del artículo 5:

Ni el párrafo 7 del artículo 5 ni ninguna otra disposición del Acuerdo MSF estipulan requisitos previos explícitos en relación con la información adicional que debe obtenerse o acerca de un procedimiento específico de obtención de la misma.  Además, el párrafo 7 del artículo 5 no especifica qué resultados en cuanto a los hechos deben alcanzarse;  la obligación es "tratar de obtener" información adicional.  No obstante, la mencionada disposición dice que debe tratarse de obtener información adicional a fin de permitir a los Miembros realizar "una evaluación más objetiva del riesgo".  Por consiguiente, la información buscada debe permitir efectuar esa evaluación del riesgo, es decir, la evaluación de la probabilidad de entrada, radicación o propagación de, in casu, una plaga, en función de las medidas sanitarias o fitosanitarias que podrían aplicarse.  Observamos que el Grupo Especial constató que los estudios realizados por el Japón no "examinan la procedencia" de la MSF objeto de debate y no tratan la cuestión fundamental de determinar si "las características varietales causan una divergencia en la eficacia de la cuarentena".  A la luz de esta constatación, expresamos nuestra conformidad con el Grupo Especial en que el Japón no trató de obtener la información adicional necesaria para una evaluación más objetiva del riesgo.

Como lo confirma la interpretación precedente, el párrafo 7 del artículo 5 no exige una evaluación del riesgo "plenamente objetiva", sino que emplea la expresión "evaluación más objetiva" para poner de relieve que un Miembro que aplique una medida provisional en virtud del párrafo 7 del artículo 5 tiene la obligación permanente de tratar de obtener más información, y mejor, que permita llevar a cabo una evaluación adecuada del riesgo, como lo requiere el párrafo 1 del artículo 5 y como lo define el Anexo A.

172.
El párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF sugiere que los "procedimientos de aprobación" son MSF.  Si un Miembro decide demorar la ultimación de un procedimiento de ese tipo durante varios días, ¿sería esa actuación otra MSF en el sentido del párrafo 1 del Anexo A, o más bien habría que caracterizarla como una aplicación de una MSF (la aplicación del procedimiento de aprobación)?

28.
Esta pregunta trata del análisis que ha de emplearse en virtud del Acuerdo MSF de la decisión de un Miembro de "demorar la ultimación de un procedimiento de aprobación".  Los Estados Unidos afirman que, en el contexto de los hechos y circunstancias de la presente diferencia, una decisión de demorar la ultimación de procedimientos de aprobación debe analizarse tanto:

1)
en el marco de las disposiciones del Anexo C, incluida la disposición relativa a "demoras indebidas" del apartado a) del párrafo 1 del Anexo C;  como
2)
en tanto que MSF distinta que debe ser compatible tanto con las obligaciones que figuran en el Anexo C del Acuerdo MSF como con las obligaciones ajenas al Anexo C, incluidas las obligaciones que figuran en los párrafos 2 y 3 del artículo 2, los párrafos 1 y 5 del artículo 5 y el artículo 7 del Acuerdo MSF.

29.
Obligaciones en el marco del Anexo C:  El artículo 8 del Acuerdo MSF dispone que "los Miembros observarán las disposiciones del Anexo C al aplicar procedimientos de control, inspección y aprobación …".
  La decisión de demorar la ultimación de un procedimiento de aprobación encaja perfectamente en el marco de las disciplinas del artículo 8 por lo que se refiere a "aplicar procedimientos de … aprobación", incluida la disciplina relativa a "demoras indebidas" prevista en el apartado a) del párrafo 1 del Anexo C.

30.
Obligaciones en el marco del Acuerdo MSF ajenas al Anexo C, incluidos el párrafo 2 del artículo 2 y el párrafo 1 del artículo 5:  Los Estados Unidos no han aducido que una decisión de demorar un día, o una semana, la ultimación de un procedimiento de aprobación de un producto concreto represente una MSF distinta que exija el análisis de las obligaciones derivadas del Acuerdo MSF ajenas al Anexo C
, sino que afirman que una decisión de demorar la ultimación de procedimientos de aprobación de productos biotecnológicos durante un plazo indefinido -en este caso, desde finales de 1998 hasta agosto de 2003 al menos- y que en consecuencia surte el efecto de impedir la venta o comercialización de nuevos productos biotecnológicos -representa tanto una única MSF distinta (la moratoria general) como diversas MSF distintas para cada producto afectado (la moratoria relativa a productos específicos) y que esas medidas deben cumplir las obligaciones ajenas al Anexo C-.
  El razonamiento no ofrece complicaciones:  una decisión de demorar procedimientos de aplicación durante un plazo indefinido es equivalente en la práctica a una decisión de adoptar prohibiciones de la importación y comercialización de todos los productos sujetos al procedimiento de aprobación.  El requisito de que la prohibición de productos, por ejemplo, "no se mantenga sin testimonios científicos suficientes"
 es el fundamento del objetivo y la finalidad del Acuerdo MSF.

173.
¿El hecho de que la legislación de aprobación vigente no permita que un Miembro adopte determinadas medidas de gestión del riesgo que ese Miembro considera adecuadas sirve como una justificación, a los efectos del análisis previsto en el apartado a) del párrafo 1 del Anexo C del Acuerdo MSF, para demorar los procedimientos de aprobación realizados en cumplimiento de la legislación vigente?  ¿Tienen pertinencia para esa situación las disposiciones del artículo 27 de la Convención de Viena sobre el Derecho de los Tratados?

31.
Para empezar, los Estados Unidos señalan que no aceptan la premisa de que las demoras de la tramitación de solicitudes biotecnológicas por las CE se debieron a que las CE tuvieran alguna necesidad de promulgar legislación complementaria para autorizar medidas de gestión del riesgo nuevas o diferentes.  De hecho, esta premisa se enfrenta directamente con la afirmación de las propias CE de que adoptaron un "enfoque provisional" en 2000, en cuyo marco se podían considerar y aprobar productos con arreglo al fundamento jurídico de la Directiva 90/220 mientras se aplicaban las normas (supuestamente diferentes) de la Directiva 2001/18 (que no entró en vigor hasta 2003).
  Además, las CE han negado que demoraran todas las decisiones definitivas sobre aprobaciones de productos biotecnológicos hasta la entrada en vigor en abril de 2004 de la legislación sobre trazabilidad y etiquetado y alimentos y piensos modificados genéticamente.

32.
Como los Estados Unidos ya han explicado con anterioridad, las cuestiones de "demoras indebidas" deben determinarse sobre la base de los hechos y circunstancias de cualquier demora concreta.  En este caso, las CE no han demostrado que la moratoria que duró de octubre de 1998 hasta al menos agosto de 2003 estuviera justificada por alguna supuesta necesidad de legislación adicional (como tampoco han demostrado las CE que la moratoria estuviera justificada por ninguna otra razón).  Asimismo, las CE no han demostrado que ninguna demora concreta en la tramitación de solicitudes se debiera a una supuesta necesidad de esperar a la nueva legislación.

33.
Aunque las cuestiones de "demoras indebidas" deben abordarse caso por caso, existe un importante principio jurídico que está implicado por la pregunta del Grupo Especial:  los Estados Unidos afirman que la legislación supuestamente inadecuada de un Miembro no puede liberar a un Miembro de su obligación en el marco del apartado a) del párrafo 1 del Anexo C de iniciar y ultimar procedimientos de aprobación sin "demoras indebidas".  Una constatación en sentido contrario anularía la obligación relativa a "demoras indebidas":  un Miembro podría evitar la obligación de iniciar y ultimar procedimientos de aprobación sin "demoras indebidas" simplemente dejando de tomar las medidas necesarias en virtud de su legislación interna para adoptar la legislación necesaria.

34.
También es instructiva una analogía con las medidas provisionales en virtud del párrafo 7 del artículo 5.
  La decisión de un Miembro de suspender los procedimientos de aprobación hasta que el Miembro adopte nueva legislación surte un efecto equivalente a la adopción de una prohibición provisional de todos los nuevos productos comprendidos en esos procedimientos.  Cuando los redactores del Acuerdo MSF consideraron las prohibiciones provisionales, la única circunstancia incluida en el párrafo 7 del artículo 5 para la adopción de medidas provisionales es "cuando los testimonios científicos pertinentes sean insuficientes".  Si se considerara también que la legislación inadecuada es justificación para la adopción de medidas provisionales, el párrafo 7 del artículo 5 podría haber estipulado "cuando los testimonios científicos pertinentes o la legislación interna sean insuficientes".  Pero, por supuesto, el párrafo 7 del artículo 5 no incluye una estipulación de esa índole.

35.
En cuanto al artículo 27 de la Convención de Viena sobre el Derecho de los Tratados, los Estados Unidos están de acuerdo en que el principio consignado en el artículo 27 -a saber, que "Una parte no podrá invocar las disposiciones de su derecho interno como justificación del incumplimiento de un tratado"- es pertinente para examinar si la legislación interna inadecuada libera a un Miembro de sus obligaciones en el marco de la OMC.  Los Estados Unidos afirman, no obstante, que el principio consagrado en el artículo 27 ya queda plenamente recogido en el texto del Acuerdo sobre la OMC y ha sido confirmado en informes del Órgano de Apelación.  En consecuencia, no hay necesidad de recurrir a principios generales del derecho internacional para respaldar una constatación de que la legislación interna inadecuada no libera a un Miembro de la OMC de sus obligaciones en el marco de la OMC.

36.
El texto del Acuerdo MSF declara explícitamente que las MSF comprenden "todas las leyes … pertinentes"
, y el Acuerdo enuncia obligaciones específicas en relación con esas medidas (incluida la legislación interna de un Miembro).  Al imponer obligaciones a "todas las leyes … pertinentes" de un Miembro, el Acuerdo deja claro que las leyes inadecuadas no pueden servir de excusa para el incumplimiento de las obligaciones en el marco del Acuerdo MSF.

37.
Además, el Órgano de Apelación, en uno de sus primeros informes -Estados Unidos - Gasolina reformulada-, confirmó que un Miembro de la OMC es responsable de los actos de su Poder Legislativo.  En ese asunto, los Estados Unidos explicaron que habían adoptado la medida en litigio (medida que resultó ser incompatible con el artículo III del GATT) debido a "dificultades de verificación y ejecución".  El Órgano de Apelación concurrió con el Grupo Especial en que existían medidas de cooperación no discriminatorias para superar esas dificultades.  El Órgano de Apelación reconoció que esas medidas de cooperación exigían que el Congreso de los Estados Unidos proporcionara financiación, pero explicó que "naturalmente", ello no liberaba a los Estados Unidos de cumplir sus obligaciones en el marco del GATT:

El hecho de que el Congreso de los Estados Unidos podía haber intervenido en el proceso como intervino después, denegando la financiación [para las medidas de verificación y ejecución en régimen de cooperación], carece de importancia:  naturalmente, los Estados Unidos tienen la responsabilidad de las medidas tanto del poder ejecutivo como del legislativo.

38.
En resumen, incluso si las CE pudieran demostrar que adoptaron la moratoria y demoraron solicitudes de productos a fin de esperar a la promulgación legislativa de legislación revisada en materia de MSF, ello no podría justificar una moratoria de cinco años y las demoras resultantes, ni encuadrar de otra forma la medida en el cumplimiento de las obligaciones de las CE en el marco del Acuerdo MSF.  El principio de que la legislación inadecuada no justifica el incumplimiento por un Miembro de sus obligaciones en el marco de la OMC queda claramente recogido en el texto del Acuerdo sobre la OMC y ha sido confirmado en informes del Órgano de Apelación.

174.
En relación con el párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo OTC:

a)
Sírvanse explicar la frase "los riesgos que crearía no alcanzarlo [un objetivo legítimo]" e ilustrarla con un ejemplo.

b)
El párrafo 2 del artículo 2 se refiere a la "información científica" que debe tenerse en cuenta al evaluar los riesgos.  Por otra parte, el párrafo 2 del artículo 5 del Acuerdo MSF se refiere a los "testimonios científicos".  ¿Se trata de conceptos distintos?  ¿Por qué?

39.
Como los Estados Unidos han demostrado anteriormente, y las CE no lo han discutido, cada medida en litigio en esta diferencia fue aprobada al menos por algunas razones comprendidas en el ámbito del Acuerdo MSF.  Este hecho encuadra las medidas en el ámbito del Acuerdo MSF, y -en virtud del párrafo 5 del artículo 1 del Acuerdo OTC
- el Acuerdo OTC no es aplicable a las medidas en litigio.  En consecuencia, los Estados Unidos afirman respetuosamente que el Grupo Especial no tiene que emprender un análisis de las medidas en litigio en el marco del Acuerdo OTC.

175.
¿Están abarcadas por el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF las medidas aplicadas para garantizar la coexistencia de los cultivos biotecnológicos y los que no lo son, o están al margen, en todo o en parte, del ámbito de aplicación de esa disposición?
40.
Como primera cuestión, los Estados Unidos observan que las CE no han demostrado ni siquiera reivindicado que cualesquiera medidas en litigio en la presente diferencia se apliquen exclusivamente para garantizar la "coexistencia" de los cultivos biotecnológicos y los que no lo son.  Las CE han negado incluso la existencia de la moratoria general y la moratoria relativa a productos específicos, y las CE han admitido que cada una de las medidas de los Estados miembros fue adoptada al menos por algunas razones que las CE aceptan estar comprendidas en el ámbito del Acuerdo MSF.

41.
Igualmente, los Estados Unidos señalan que el concepto de "coexistencia" no está bien definido.  En consecuencia, el análisis de si cualquier medida concreta de "coexistencia" estaría comprendida en el ámbito del Acuerdo MSF giraría en torno de los detalles de la medida concreta.

42.
No obstante, los Estados Unidos formularían las dos observaciones siguientes acerca de la aplicación de la definición del Anexo A de una MSF a una medida hipotética de las CE dirigida únicamente a la "coexistencia".  En el caso de que la entrada, radicación o propagación de un cultivo biotecnológico creara un riesgo de perjuicios a otros cultivos (fueran estos biotecnológicos o no) -al reducir, por ejemplo, la calidad de esos otros cultivos- esos riesgos estarían comprendidos en el apartado a) del párrafo 1 del Anexo A (relativo a los riesgos para la preservación de los vegetales) o en el apartado d) del párrafo 1 del Anexo A (relativo a otros perjuicios en el territorio de un Miembro).  Cabe notar que a los Estados Unidos no les consta ninguna prueba de que la entrada, radicación o propagación de un cultivo biotecnológico plantee el riesgo de causar esos perjuicios.

43.
Ahora bien, a los Estados Unidos les preocupa seriamente la noción de que simplemente mezclar cultivos biotecnológicos con cultivos que no lo son podría suponer un "riesgo para la preservación de los vegetales" u "otros perjuicios" -ya sea de hecho, o a los efectos de aplicar el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF-.  Cada vez que se introduce en un Miembro una nueva variedad de planta, hay posibilidades de que las nuevas variedades se mezclen con las variedades existentes mediante mecanismos como el cruzamiento, la germinación demorada de las nuevas semillas en campos utilizados posteriormente para variedades existentes, y la mezcla en las instalaciones y medios de manipulación y transporte.  Los Estados Unidos entienden que esa mezcla normalmente no causaría "perjuicios" a las nuevas variedades o a las existentes.  Los Estados Unidos tendrían que evaluar minuciosamente cualquier argumento de las CE en sentido contrario.

A la Argentina, los Estados Unidos y las Comunidades Europeas:

176.
Con respecto a la medida de salvaguardia de Austria relativa al maíz Bt-176, sírvanse comentar la referencia que se hace en el apéndice 7 de la Prueba documental 158 de las CE a insuficientes requisitos de etiquetado establecidos en la Decisión de la Comisión en relación con el producto en cuestión.  En particular, ¿en qué se basa la preocupación expresada acerca del etiquetado insuficiente (por ejemplo, inocuidad de los alimentos, información a los consumidores, etc.), y de qué manera afecta la cuestión del etiquetado al análisis de si la medida de salvaguardia de Austria está comprendida en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF y/o del Acuerdo OTC?
44.
La referencia austriaca a insuficientes requisitos de etiquetado no es clara.  Como el Reglamento 258/97 ya incluía un requisito de etiquetado para alimentos biotecnológicos
, la preocupación de Austria es particularmente desconcertante.

45.
A tenor de la declaración de Austria en la nota de presentación, la argumentación de Austria acerca del etiquetado puede guardar relación solamente con el suministro de información sobre el método utilizado para producir el maíz BT-176, y tal vez carezca de una supuesta argumentación basada en la inocuidad de los alimentos.  En cambio, el memorando adjunto también se refiere a una preocupación de que se reproduzca semilla de maíz biotecnológico, y que la progenie subsiguiente no sea etiquetada, aunque contengan genes marcadores de resistencia a antibióticos.
  En la medida en que ello tenía la finalidad de expresar la preocupación de que los productos deberían etiquetarse para comunicar un riesgo potencial derivado de la presencia del marcador de resistencia a los antibióticos, esa preocupación estaría comprendida en el ámbito del Acuerdo MSF -en virtud del apartado a) o del apartado c) del párrafo 1, según la naturaleza exacta de la preocupación-.

46.
Pero, en el fondo, la referencia a preocupaciones relativas a la suficiencia del etiquetado no afecta a la conclusión de que la medida de salvaguardia de Austria está comprendida en el ámbito del Acuerdo MSF.  Como se indica en el memorando adjunto de ocho páginas, la medida de salvaguardia austriaca se adoptó para hacer frente a preocupaciones relativas a los riesgos para la salud de las personas y de los animales resultantes de la presencia en la planta del gen marcador de resistencia a antibióticos, y preocupaciones relativas al desarrollo de resistencia en los insectos a la toxina Bt.  Como ya se ha analizado anteriormente, estas preocupaciones están comprendidas en el ámbito del Acuerdo MSF -en el marco del apartado a) o b) del párrafo 1 del Anexo A y en el marco del apartado c)-.
A los Estados Unidos y las Comunidades Europeas:

177.
En el párrafo 336 de la Primera comunicación escrita del Canadá y en los párrafo 570 y 544‑545 de la Primera comunicación escrita de la Argentina se alega que las medidas de salvaguardia de algunos Estados miembros son incompatibles con el párrafo 1 del artículo 2 del Acuerdo OTC porque los productos biotecnológicos importados sujetos a las medidas de salvaguardia reciben un trato menos favorable que las variedades de productos nacionales similares no biotecnológicos que se pueden vender libremente en los Estados miembros pertinentes.  ¿Comparten los Estados Unidos y las Comunidades Europeas la interpretación del concepto de trato menos favorable que sirve de base a las alegaciones de la Argentina y el Canadá?  Al responder a esta pregunta, sírvanse analizar la pertinencia del párrafo 100 del informe del Órgano de Apelación sobre el asunto CE - Amianto.  Si resulta pertinente, ¿podrían los Estados Unidos y las Comunidades Europeas:  a) indicar si están de acuerdo con la interpretación que se expone en el párrafo 100, y b) explicar en detalle cómo podría aplicarse en la práctica esta interpretación?
47.
Los Estados Unidos remiten respetuosamente al Grupo Especial a la respuesta de los Estados Unidos a la pregunta 174 supra.

A todas las partes reclamantes:

178.
Sírvanse indicar si están comprendidos en alguno de los apartados del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF los supuestos efectos de los productos biotecnológicos que se indican a continuación:

a)
Los elementos ambientales de la diversidad biológica "al margen de la vida o salud de las personas, los animales o las plantas, como los complejos ecológicos a que se hace referencia en el Convenio sobre la Diversidad Biológica" (Réplica de las CE, párrafo 266).
48.
No está claro qué efectos que guarden relación con los productos en litigio en la presente diferencia podría abarcar la frase precedente.  Una planta biotecnológica sólo puede perjudicar la biodiversidad o el equilibrio ecológico de una zona por su capacidad de afectar adversamente, directa o indirectamente, a la flora o la fauna silvestres de esa zona.  Como los Estados Unidos ya han explicado, esos efectos suelen estar comprendidos en el ámbito del apartado a) del párrafo 1, en cuanto riesgos para la vida o la salud de los animales o la preservación de los vegetales "resultantes de la entrada, radicación o propagación de plagas".

49.
En la medida en que esta frase pretende abordar la salud de toda la trama de la vida en un entorno concreto -como la relación ecológica entre plantas y animales, aparte de la vida o la salud de los distintos animales y la preservación de los distintos vegetales- esto guarda relación en el fondo con la vida y la salud de los miembros de las distintas especies en esa trama, de forma que una especie concreta o un subtipo concreto de una especie en un entorno concreto no sobreviviría.

50.
Además, la pregunta pertinente no es si el Acuerdo MSF contempla todos los riesgos ambientales concebibles, sino si los riesgos que las CE han planteado respecto de los productos en litigio en la presente diferencia, en su totalidad o en parte, están comprendidos en el ámbito del Acuerdo MSF.  Y como los Estados Unidos ya han explicado con anterioridad, está claro que el texto del Anexo A abarca toda la gama de efectos ambientales que pueda presentar una planta biotecnológica.

51.
El perjuicio que una planta biotecnológica pudiera causar a la biodiversidad o al equilibrio ecológico de una zona se produciría por lo general debido a alteraciones de la capacidad invasiva o la persistencia de una determinada especie vegetal, provocando así cambios en la abundancia relativa de distintas especies vegetales que pueden tener repercusiones negativas secundarias en la vida de los animales.  Esos cambios, de producirse, se deberían a que la nueva especie vegetal (o sea, la planta biotecnológica), o su progenie híbrida, se instalara o se propagara a nuevas zonas y sustituyera por competencia y desplazara a la flora silvestre, alterando potencialmente así la disponibilidad de los recursos, como alimentos y refugio, utilizados por la fauna silvestre.  Además, en la medida en que el litigio se refiere a preocupaciones respecto de los efectos directos o indirectos en organismos no diana, la medida estaría comprendida por lo general en el ámbito del apartado a) del párrafo 1.
b)
"Un insecto depredador que se come a otro insecto porque él mismo crece mejor con una dieta de maíz Bt" (Réplica de las CE, párrafo 266).
52.
Este efecto hipotético no es sino un ejemplo específico de un posible efecto indirecto de un cultivo Bt.  En la medida en que el cultivo es responsable, bien directa o bien indirectamente, de un efecto ecológico adverso, estaría comprendido en la definición de plaga.  Las medidas adoptadas para hacer frente a los riesgos resultantes de plagas están comprendidas de lleno en el ámbito del Anexo A.
c)
Los riesgos para la salud de las personas resultantes de la exposición ocupacional a una sustancia de un producto biotecnológico que es una toxina para los insectos (por ejemplo la toxina Bt) en comparación con los riesgos resultantes del consumo del producto biotecnológico (Réplica de las CE, párrafo 316).  (Los Estados Unidos pueden dar más detalles sobre la respuesta que dieron a la pregunta 73 del Grupo Especial o formular observaciones sobre la respuesta de las Comunidades Europeas.)
53.
Como los Estados Unidos ya señalaron en un principio en su respuesta a la pregunta 73 del Grupo Especial, dado que la nota 4 incluye con claridad los residuos de plaguicidas entre los contaminantes, una medida de esa índole estaría comprendida en el ámbito del apartado b) del párrafo 1 del Anexo A.  Cabe señalar al respecto que el apartado b) del párrafo 1 del Anexo A no se limita a los riesgos resultantes del "consumo" de contaminantes presentes en productos alimenticios.

54.
Además, como los Estados Unidos ya han señalado supra en respuesta a estas preguntas, las medidas adoptadas para hacer frente a los riesgos resultantes de la exposición ocupacional o residencial a las plantas biotecnológicas estarían comprendidas por lo general en el apartado c) del párrafo 1, por ser medidas "para proteger la vida y la salud de las personas … de los riesgos resultantes de … la radicación o propagación de plagas".

179.
Sírvanse formular observaciones sobre la declaración de las Comunidades Europeas de que "para demostrar específicamente una 'moratoria' que se aplica con carácter general no basta con examinar únicamente una selección limitada de solicitudes de productos" (Réplica de las CE, nota 212).
55.
El argumento de las CE carece de fundamento y se basa en dos premisas falsas.

56.
La primera premisa falsa es que los reclamantes han definido la moratoria general como una decisión de suspender toda la tramitación de todas las solicitudes, independientemente de la situación en que esas solicitudes se encuentren en el complejo proceso de aprobación de las CE.  No obstante, como los reclamantes han explicado en repetidas ocasiones, la moratoria general fue una decisión política para impedir que ningún producto llegara a la fase final de aprobación.  Así pues, no hay nada en el entramado teórico del argumento de los Estados Unidos que exija un examen de todas y cada una de las demoras para todos y cada uno de los productos.  Además, el hecho de que algunas solicitudes realizaran ciertos progresos en los complejos procedimientos de aprobación de las CE es totalmente compatible con la adopción de una moratoria general de las aprobaciones finales.

57.
La segunda premisa falsa es que los reclamantes "abordan sólo una selección limitada de solicitudes de productos".  Esto no es cierto:  los Estados Unidos han demostrado que ninguna solicitud de productos biotecnológicos sometida a examen en el período de octubre de 1998 a agosto de 2003 ultimó los procedimientos de aprobación a nivel comunitario de las CE.
  (Efectivamente, las CE ni siquiera discuten este aspecto fundamental.)  Como los reclamantes afirman que la moratoria general fue una decisión de no permitir que ningún producto alcanzara la fase final del proceso de aprobación, la demostración de que, efectivamente, ningún producto alcanzó una decisión final es precisamente la prueba que los reclamantes necesitaban para respaldar su afirmación de que las CE adoptaron una moratoria general.

Al Canadá y a los Estados Unidos:

182.
¿Podrían el Canadá y los Estados Unidos dar ejemplos de por qué y de qué manera puede decirse que los alérgenos alimentarios "destruyen la vida o perjudican a la salud" (Réplica de los Estados Unidos, apéndice II, párrafo 27) o "destruyen la vida o menoscaban gravemente las funciones de órganos o tejidos" (Réplica complementaria del Canadá, párrafo 51)?

58.
Un alérgeno presente en los alimentos puede producir una serie de síntomas en personas alérgicas a ese alérgeno.  Algunos ejemplos de reacciones alérgicas a los alimentos son el edema angioneurótico (tumefacción y enrojecimiento de la piel), la urticaria (erupción cutánea), la rinitis alérgica (inflamación de la mucosa nasal), el asma y la anafilaxia (reacción repentina y severa que se caracteriza por un descenso repentino de la tensión sanguínea y dificultades respiratorias que puede ser mortal).

A los Estados Unidos:
191.
En relación con los genes marcadores de resistencia a antibióticos, sírvanse responder a las preguntas siguientes:

a)
En relación con el párrafo 22 del apéndice II de la Réplica de los Estados Unidos y con la norma 192 del Codex:  i) ¿qué "finalidad tecnológica" tiene añadir a los alimentos genes marcadores de resistencia a antibióticos y ii) de qué manera se convierte un gen marcador de resistencia a antibióticos en un "componente" o "afecta de otro modo a las características" del alimento al que se añade?

59.
(Pregunta 191 a) i)):  Los genes marcadores de resistencia a antibióticos se emplean en el desarrollo de cultivos de alimentos biotecnológicos.  Ayudan al encargado de desarrollarlos a aislar y amplificar el gen de interés, de forma que se pueda introducir éste en la planta.  En algunos casos, pueden utilizarse también para aislar células vegetales que llevan incorporado el gen de interés recientemente introducido.  Esas células vegetales se utilizan seguidamente para generar la planta biomanipulada.  Así pues, la finalidad tecnológica de los genes marcadores de resistencia a antibióticos es ayudar a fabricar los alimentos derivados de la planta biotecnológica.

60.
(Pregunta 191 a) ii)):  El gen marcador pasa a ser parte del ADN de la planta, y de los alimentos derivados de la planta.  Así pues, es un componente de los alimentos derivados de la planta, cuya adición a los alimentos con una finalidad tecnológica (incluida la organoléptica) en la fabricación, elaboración, tratamiento, envasado, empaquetado, transporte o almacenamiento de esos alimentos resulte o pueda preverse razonablemente que resulte (directa o indirectamente), en que ese componente o sus subproductos se conviertan en un componente de los alimentos o en un elemento que afecte a sus características.
b)
Sírvanse formular observaciones sobre la afirmación de las Comunidades Europeas de que "existe preocupación en cuanto al desarrollo de resistencia a los antibióticos en relación con las 'plantas' en sí mismas" (Réplica de las CE, párrafo 64) y en cuanto a si una medida aplicada para responder a esta preocupación quedaría comprendida en el ámbito del párrafo 1 del Anexo A.

61.
Como se señala en la respuesta a la pregunta 191 a) i) supra, puede considerarse que un gen marcador de resistencia a antibióticos es un aditivo en alimentos y piensos, en el marco del apartado b) del párrafo 1 del Anexo A, y, en cuanto tal, las medidas aplicadas para hacer frente a los riesgos en alimentos y piensos resultantes de esos genes marcadores están comprendidas en el párrafo 1 del Anexo A.  Que las Comunidades Europeas opinen que los genes marcadores de resistencia a antibióticos plantean riesgos adicionales en "las plantas en sí mismas", y que esos riesgos estén comprendidos en el Acuerdo MSF o no lo estén, no altera en absoluto el hecho de que entre los riesgos que plantean los genes marcadores de resistencia a antibióticos hay riesgos previstos en el Acuerdo MSF.

62.
No obstante, señalaríamos que el riesgo principal (cuando no el único) que puede plantear "la persistencia de ADN derivado de plantas en el medio ambiente durante el cultivo y la recolección de plantas, y en residuos en el suelo", (réplica de las CE, párrafo 64) de manera que pueda existir "preocupación en cuanto al desarrollo de resistencia a los antibióticos en relación con las 'plantas' en sí mismas" (réplica de las CE, párrafo 64), es que la resistencia pase a patógenos microbianos que de lo contrario serían susceptibles de tratamiento con el antibiótico en cuestión si los patógenos infectaran a personas o animales o les causaran enfermedades.  Como ha señalado el experto en inocuidad de los alimentos al Grupo Especial, no hay pruebas de que esa transferencia se produzca a un ritmo biológicamente significativo para plantear un verdadero riesgo para la vida o la salud de los animales o la preservación de las plantas.  Ahora bien, sea cual sea el riesgo que se plantee, lo plantearán de forma similar los alimentos derivados de las plantas o las partes de las plantas que no se empleen como alimento.  Señalaríamos asimismo que los animales comen casi todas las partes de los cultivos en litigio en esta diferencia.  Por lo tanto, existe poca diferencia real a los efectos de la presente argumentación entre "las plantas en sí mismas" y "los alimentos derivados de las plantas".

192.
En relación con los párrafos 16 y 17 de la Réplica complementaria de los Estados Unidos, sírvanse aclarar si una medida aplicada para proteger contra los riesgos resultantes para la fauna silvestre del mayor empleo del herbicida relacionado con un cultivo biotecnológico u otro herbicida, debido al desarrollo de la resistencia a herbicidas, está comprendida en el ámbito de aplicación del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF.  Si la respuesta es afirmativa, sírvanse indicar el apartado pertinente.

63.
Una medida aplicada para proteger contra los riesgos para la fauna silvestre resultantes del mayor empleo de un herbicida en las circunstancias arriba descritas estaría comprendida en el ámbito del apartado a) del párrafo 1 del Anexo A -una medida para proteger "la salud y la vida de los animales … de los riesgos resultantes de la entrada, radicación o propagación de plagas …"-.

64.
En las circunstancias que se describen en los párrafos 16 y 17 de la réplica de los Estados Unidos, la plaga contra la que se dirigiría la medida sería el cultivo resistente a los herbicidas.  Como se ha explicado anteriormente, la frase "resultantes de" no exige que el riesgo sea directo o inmediato.  La cuestión fundamental es si el riesgo resulta de la presencia del organismo y, en las hipótesis que se describen en los párrafos 16 y 17, los riesgos son "resultantes del" organismo en cuanto es la presencia del organismo la que desencadena la secuencia de acontecimientos necesaria.  En este caso, el cultivo resistente a los herbicidas sería a la larga responsable de todo aumento del potencial de riesgos para la salud o la vida de los animales que fueran resultantes del mayor empleo de un herbicida, o de la aplicación de una alternativa más tóxica, porque el cultivo resistente a los herbicidas habría sido responsable de la necesidad de aplicar el herbicida complementario.

193.
En relación con los párrafos 62 y 63 de la Réplica complementaria de los Estados Unidos, ¿aportaron éstos pruebas de que el Reino Unido apoyaba la supuesta moratoria cuando finalizó su evaluación inicial del GA21?  Si la respuesta es negativa, ¿en qué se basa la afirmación de que la supuesta omisión del Reino Unido estaba "políticamente motivada"?

194.
En relación con los párrafos 52 y 59, 102-103, 159, 168 y 195-196 de la Réplica complementaria de los Estados Unidos, ¿aportaron los Estados Unidos pruebas de que los Países Bajos apoyaban la supuesta moratoria en el momento a que se refieren los párrafos mencionados supra?

195.
En relación con los párrafos 72, 95, 150-151 y 190 de la Réplica complementaria de los Estados Unidos, ¿aportaron éstos pruebas de que España apoyaba la supuesta moratoria en el momento a que se refieren los párrafos mencionados supra?

65.
(Respuesta combinada a las preguntas 193, 194 y 195):  En sus comunicaciones anteriores, los Estados Unidos han presentado pruebas abrumadoras de la existencia de una moratoria de facto.  Esas pruebas consistían, entre otras cosas, en declaraciones de Estados miembros de las CE y funcionarios de las CE que reconocían abiertamente la existencia de una moratoria general de la aprobación de productos biotecnológicos.  Y, como los Estados Unidos han pormenorizado en su anterior respuesta a la pregunta 151 del Grupo Especial, las propias pruebas de las CE brindan muchos ejemplos más de Estados miembros de las CE que confirman la existencia de la moratoria.  En esas pruebas figuran numerosos ejemplos de países distintos de los cinco "países de la moratoria" antes citados que reconocen la moratoria e incluso declaran su apoyo a la moratoria.  Por ejemplo, la Prueba documental 92 de las CE, en su apéndice 24_trans, dice:

En opinión del Gobierno alemán, la Comisión levantará la moratoria efectiva de la aprobación de organismos modificados genéticamente una vez que hayan entrado en vigor los reglamentos relativos a la aprobación y la trazabilidad/el etiquetado de alimentos y piensos modificados genéticamente.

66.
España reconoció igualmente la moratoria.  Por ejemplo, en la Prueba documental 73 de las CE, apéndice 12, la autoridad española declaró:  "Sin embargo, en el año 1999 se votaron ambos expedientes y no se alcanzó la mayoría cualificada, quedando pendientes y paralizados durante la moratoria de facto."

67.
Esas declaraciones en las que se admiten hechos cuando no conviene hacerlo constituyen pruebas particularmente convincentes.  A este respecto, al menos Austria, Francia, Bélgica, Alemania, España, Italia, Luxemburgo, Dinamarca, Suecia y la Comisión han efectuado declaraciones o han hecho alusiones en el sentido de que existía una moratoria.  Como los Estados Unidos dijeron en su declaración oral en la segunda reunión sustantiva del Grupo Especial, es únicamente en el contexto de este caso en el que las CE niegan la existencia de una moratoria.

68.
En su réplica complementaria, los Estados Unidos han suplido su evidencia básica con otros ejemplos, recogidos de la información presentada por las CE durante las presentes actuaciones, de diversas medidas adoptadas por Estados miembros que dieron lugar a demoras indebidas, eran plenamente compatibles con la moratoria y reflejaban los efectos de la moratoria.  Si se analizan en el contexto de todas las pruebas previas que los Reclamantes ya han presentado, estos ejemplos numerosos de demoras sin explicación y lagunas en todo el abanico de solicitudes relacionadas con productos biotecnológicos, y de peticiones injustificadas de datos complementarios, sirven para confirmar aún más la existencia de la moratoria y para constatar que las solicitudes relacionadas con productos biotecnológicos fueron objeto de demoras indebidas.  Como los Estados Unidos declararon en su réplica complementaria, una vez que las CE hubieron tomado una decisión a nivel político de adoptar una moratoria relativa a los productos biotecnológicos, es comprensible que los organismos normativos de las CE y de los Estados miembros no se apresuraran a tramitar las solicitudes biotecnológicas pendientes.

69.
De ese modo, por ejemplo, en los párrafos 62 y 63 de su réplica complementaria, los Estados Unidos indicaron que la autoridad competente del Reino Unido incurrió en una demora de siete meses en remitir la solicitud a la Comisión después de que dicha autoridad hubiera realizado una evaluación positiva de la inocuidad del producto en litigio.  En muchos Estados miembros de las CE, incluido el Reino Unido, existen divisiones internas acerca de su posición en relación con la biotecnología.  Por un lado, algunos elementos del Gobierno del Reino Unido han mostrado apoyo a la biotecnología agrícola.  Por el otro, determinadas personalidades políticas no dan su apoyo.  En particular, el Ministro del Medio Ambiente del Reino Unido a la sazón de la demora en cuestión era Michael Meacher, y el Sr. Meacher era, y es, firmemente contrario a la introducción de alimentos modificados genéticamente en el Reino Unido.
  Así pues, esos ejemplos demuestran que otros países, además de los "países de la moratoria", permitieron que ésta continuara, reconocieron su realidad política y que esa realidad afectaba en ocasiones a la manera en que llevaban a cabo sus evaluaciones de solicitudes relacionadas con productos biotecnológicos.

196.
En relación con el párrafo 38 de la Segunda declaración oral de las Comunidades Europeas, ¿están de acuerdo los Estados Unidos en que no se puede concluir la evaluación de un híbrido mientras siga abierta la evaluación de una de sus líneas parentales, de tal manera que estaría justificado que la autoridad competente esperara al resultado de la evaluación que falta?

70.
No, los Estados Unidos no están de acuerdo.
  El enfoque general para evaluar la inocuidad de una nueva variedad vegetal desarrollada mediante la biotecnología consiste en realizar una caracterización molecular, una evaluación de la inocuidad de cualesquiera nuevas sustancias expresadas, y un análisis de la composición.  El análisis de la composición consiste en una comparación de los niveles de los componentes esenciales (por ejemplo, nutrientes esenciales, antinutrientes esenciales, y sustancias tóxicas esenciales) de la nueva variedad con los de variedades convencionales del mismo cultivo.  Uno de los métodos utilizados a menudo es comparar la composición de la nueva variedad con la de sus plantas parentales.  No obstante, si no se ha determinado la inocuidad de una o ambas de las variedades parentales para servir de referencia, se pueden utilizar otras líneas estrechamente relacionadas.  Por ejemplo, el párrafo 44 del proyecto de directrices relativas a las plantas del Codex (CAC/GL 45-2003) dice así:  "Lo ideal sería que la referencia utilizada para la comparación fuera la línea parental isogénica más cercana, pero en la práctica esto no siempre será viable, por lo que se deberá elegir una línea tan cercana como sea posible."

197.
Para demostrar la existencia de la supuesta omisión por las Comunidades Europeas de la consideración de productos biotecnológicos específicos para su aprobación ("moratoria relativa a productos específicos"), ¿pretenden los Estados Unidos basarse en las pruebas y los argumentos esgrimidos para apoyar la existencia de una moratoria general?  Dicho de otra manera, ¿aducen los Estados Unidos que la existencia de una moratoria general implica necesariamente la existencia de una moratoria relativa a productos específicos?  Sírvanse aclarar su respuesta.

71.
Los Estados Unidos aducen que las CE han adoptado una moratoria general de las aprobaciones biotecnológicas, en cuyo marco no se permitía que ninguna solicitud de biotecnología llegara a la fase de decisión final hasta agosto de 2003 (la fecha de establecimiento del Grupo Especial).  Como la moratoria general se aplicaba a todos los productos, el corolario necesario es que las CE también adoptaron moratorias relativas a productos específicos respecto de cada una de las solicitudes de productos comprendidas en la petición de los Estados Unidos al Grupo Especial.
  Así pues, las pruebas y los argumentos que los Estados Unidos adujeron en apoyo de la existencia de una moratoria general también demuestran la existencia de las moratorias relativas a productos específicos, y que las CE no iniciaron ni ultimaron sus procedimientos de aprobación respecto de cada producto concreto sin "demoras indebidas".

72.
Además, entre las pruebas y los argumentos que han aducido los Estados Unidos figuran ejemplos de demoras injustificadas en la tramitación de solicitudes concretas
, así como demoras derivadas específicamente de cuestiones científicas planteadas por Estados miembros que no eran necesarias para ultimar los procedimientos de aprobación de las CE.
  Esas pruebas y argumentos, al igual que las pruebas y argumentos que los Estados Unidos han aducido en relación con las moratorias relativas a productos específicos, sirven para dos finalidades.  En primer lugar, la demostración de la existencia de moratorias concretas relativas a productos específicos es otra confirmación más de la existencia de la moratoria general, y refuta la afirmación de las CE de que todas las solicitudes sujetas a la moratoria fueron tramitadas con normalidad y sin demoras indebidas.  En segundo lugar, la demostración de la existencia de moratorias concretas relativas a productos específicos aporta otra confirmación de la existencia de moratorias relativas a productos específicos, y demuestra casos concretos de "demoras indebidas" en relación con esos productos concretos.
ANEXO F-3
OBSERVACIONES DE LOS ESTADOS UNIDOS SOBRE LAS RESPUESTAS
DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS A LAS PREGUNTAS
FORMULADAS POR EL GRUPO ESPECIAL EN EL
CONTEXTO DE LA SEGUNDA
REUNIÓN SUSTANTIVA
18 DE MARZO DE 2005
1.
Los Estados Unidos agradecen la oportunidad que se les brinda de formular observaciones sobre las respuestas de las CE a las preguntas formuladas por el Grupo Especial en relación con la segunda reunión sustantiva.  Muchas de las cuestiones planteadas por las CE ya han sido tratadas por los Estados Unidos en comunicaciones orales o escritas anteriores o no son pertinentes para la solución de la presente diferencia.  En las respuestas que figuran a continuación los Estados Unidos se centrarán en las nuevas cuestiones planteadas por las CE que son pertinentes para la solución de la presente diferencia y que no se han tratado en sus comunicaciones anteriores.

A todas las partes:
119.
En relación con la Prueba documental 123 de los Estados Unidos (reproducida en el párrafo 9 del apéndice II de la Réplica de los Estados Unidos), las referencias contenidas en la Norma Internacional para Medidas Fitosanitarias Nº 11 (NIMF Nº 11) que "afectan indirectamente a las plantas […] mediante otros procesos tales como la competencia" (página 34) y "la reducción significativa, la sustitución o eliminación de otras especies de plantas" (página 19) ¿respaldan la opinión de que debería interpretarse ampliamente el término "dañino" en la definición que da la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria (CIPF) del término "plaga" ("cualquier especie, raza o biotipo vegetal o animal o agente patógeno dañino para las plantas o productos vegetales")?

2.
En general, las respuestas de las CE que se refieren al ámbito de aplicación del Acuerdo MSF presentan pocas cuestiones que no se hayan tratado ya plenamente en comunicaciones anteriores.  De estas cuestiones los Estados Unidos se centrarán fundamentalmente en dos alcance general antes de referirse a algunos de los distintos argumentos.

3.
En primer lugar, las CE reconocen que muchos de los riesgos que supuestamente son pertinentes a esta diferencia están comprendidos en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.
  Por consiguiente, no es necesario que el Grupo Especial realice un examen completo acerca de si cada riesgo que las CE han planteado está comprendido en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.  Este Acuerdo establece explícitamente que "toda medida" aplicada para proteger contra uno de los riesgos enumerados está comprendida en su ámbito de aplicación.  El Acuerdo no exige que una medida sanitaria o fitosanitaria (MSF) se aplique exclusivamente para proteger contra los riesgos enumerados.

4.
La segunda cuestión se relaciona con los reiterados intentos de las CE de confundir la cuestión sometida al Grupo Especial al aducir que "las cuestiones relativas a la diversidad biológica y el medio ambiente no están comprendidas en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF".
  Este argumento intenta crear una distinción artificial entre los efectos en el medio ambiente y la diversidad biológica en abstracto y los efectos específicos en la diversidad biológica y el medio ambiente que las CE han alegado que son pertinentes para los productos en litigio en la presente diferencia.

5.
Aunque es evidente que, como cuestión general, el texto del Acuerdo no avala las exclusiones categóricas de las CE de los "riesgos para la diversidad biológica y el medio ambiente", para resolver esta diferencia no es necesario que el Grupo Especial examine la cuestión de si el Acuerdo MSF abarca todos los riesgos ambientales.  Incluso suponiendo que haga falta examinar si determinados riesgos están comprendidos en el ámbito de aplicación del Anexo A, la pregunta pertinente es si los riesgos que las CE han identificado como pertinentes a la presente diferencia, sobre la base de las características de los productos en cuestión, están comprendidos entre los riesgos que figuran en el Anexo A, no si el Acuerdo MSF abarca en términos generales cualquier riesgo ambiental que pueda concebirse.  Así pues, por ejemplo, no es necesario que el Grupo Especial constate que todos los riesgos para organismos no elegidos como objetivo están abarcados necesariamente por el Acuerdo MSF para llegar a la conclusión de que cualesquiera riesgos para los microorganismos del suelo derivados de una planta biotecnológica están comprendidos en el sentido corriente de un riesgo para la salud y la vida de los animales o la preservación de los vegetales resultante de una plaga, de conformidad con el apartado a) del párrafo 1 del Anexo A.

6.
En consecuencia, el Grupo Especial sólo debe considerar los hechos presentados en esta diferencia, no los hechos hipotéticos que han presentado las CE.  Como los Estados Unidos han explicado previamente, los efectos ambientales específicos que han planteado las CE están incluidos en el ámbito de aplicación del Anexo A.
  Y como se analiza de manera más específica a continuación, ninguna de las respuestas de las CE refuta eficazmente esta conclusión.

7.
Un error fundamental en la clasificación de los riesgos que hacen las CE es el trato incoherente e ilógico que dan a las definiciones contenidas en la CIPF y en el Codex.  Como han explicado los Estados Unidos, el Grupo Especial debe interpretar el Acuerdo "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".
  Los Estados Unidos también han explicado que las definiciones contenidas en el Codex y en documentos de la CIPF se pueden utilizar como pruebas fácticas complementarias del sentido corriente de los términos que figuran en el Anexo A del Acuerdo MSF, pero que esas definiciones no pueden controlar la interpretación del Acuerdo.  Por consiguiente, la premisa no es que las cuestiones ambientales estén comprendidas en el Acuerdo MSF porque la NIMF Nº 11 se ocupa de los riesgos ambientales.  Por el contrario, la premisa es que el sentido corriente del Acuerdo MSF abarca los riesgos específicos que según las CE son pertinentes, por ejemplo porque el término "plaga" abarca organismos que representan riesgos directos e indirectos.  En consecuencia, por ejemplo las medidas adoptadas para hacer frente a los riesgos para la salud de los animales o la preservación de las plantas derivados de cambios en los ciclos biogeoquímicos, como consecuencia de la planta biotecnológica, quedarían claramente incluidos en el apartado a) del párrafo 1 del Anexo A.

8.
Sin embargo, con respecto a la utilización que hacen las CE de las definiciones que figuran en la CIPF y en el Codex , no se puede discernir un principio básico lógico y coherente de las respuestas de las CE.  Por ejemplo, en las respuestas se aduce simultáneamente que en algunos casos el Grupo Especial está obligado por un subconjunto de la definición de la CIPF:  "Si un cultivo modificado genéticamente tiene un efecto adverso en el ciclo biogeoquímico, por ejemplo, no se comporta como "plaga" en el sentido de la CIPF y, a este respecto, las Comunidades Europeas también se remiten a su respuesta a la pregunta 119.  Por lo tanto, estos asuntos están fuera del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF."
  Sin embargo, en otros casos las CE aducen que sería "un error jurídico transponer simplemente esa definición [del término plaga de la CIPF] al párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF."

9.
Sin embargo, en otras respuestas las CE aducen que el Grupo Especial puede considerar "partes de [las disposiciones del Codex y la CIPF como] contexto pertinente".
  Sin embargo, el único fundamento que dan las CE acerca de cómo ha de determinar el Grupo Especial las "partes" que proporcionan un contexto pertinente parece ser el de si las CE tienen alguna "dificultad en particular" con las normas.

10.
En su comunicación más reciente las CE plantean varias objeciones a la consideración de la NIMF Nº 11, intentando restar importancia al hecho de que la interpretación de la CIPF del término "plaga" contradice los intentos de las CE de basarse en la definición de plaga consignada en la CIPF para avalar sus exclusiones categóricas.  Entre ellas figuran los argumentos de que la NIMF Nº 11 (rev.2) debe ser rechazada porque:  1) es posterior al establecimiento del Grupo Especial y 2) que los riesgos ambientales descritos en la NIMF Nº 11 fueron simplemente "formulad[os] para reflejar el Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnología".  Las CE se equivocan en los dos casos.

11.
En primer lugar, con respecto a la fecha del documento de la CIPF, ésta también explicó en abril de 2003, antes de la fecha de establecimiento del Grupo Especial, en la NIMF Nº 11, Rev.1, Análisis de riesgo de plagas para plagas cuarentenarias, incluido el análisis de riesgos ambientales, que el término "plaga" se aplica a organismos que tienen efectos indirectos en las plantas.  El anexo 1 de ese documento dice así:

"COMENTARIOS SOBRE EL ÁMBITO DE LA CIPF CON RESPECTO A LOS RIESGOS AMBIENTALES

La amplia variedad de plagas que abarca la CIPF va más allá de las plagas que afectan directamente a las plantas cultivadas.  La definición de plagas de plantas de la CIPF incluye las malezas y otras especies que tienen efectos indirectos en las plantas, y la Convención abarca la protección de la flora silvestre.  El ámbito de la CIPF también se extiende a los organismos que son plagas debido a que ellos:

-
afectan directamente a las plantas no cultivadas/no manejadas

La introducción de estas plagas puede tener pocas consecuencias comerciales y por ello es menos probable que se les haya evaluado, reglamentado y/o controlado oficialmente.  Un ejemplo de este tipo de plaga es la enfermedad del olmo holandés (Ophiostoma novo-ulmi).

-
afectan indirectamente a las plantas

Además de las plagas que afectan directamente a las plantas hospedantes, existen otras, como la mayoría de las malezas/plantas invasoras, que afectan a las plantas fundamentalmente mediante otros procesos tales como la competencia (por ejemplo, el cardo cundidor (Cirsium arvense) [malezas en tierras de cultivo] o la salicaria (Lythrumsalicaria) para las plantas no cultivas/no manejadas [competidor en hábitat naturales y seminaturales].

-
afectan indirectamente a las plantas mediante efectos en otros organismos

Algunas plagas pueden afectar principalmente a otros organismos y con ello causan efectos nocivos en las especies de plantas o en la sanidad vegetal de hábitat y ecosistemas.  Entre los ejemplos figuran parásitos de organismos benéficos, tal como los agentes de control biológico."

12.
De manera similar, en otra parte del documento de la CIPF se establece claramente que parte de la evaluación de si un organismo es una plaga cuarentenaria incluye la consideración de los efectos directos e indirectos del organismo.
  Por ejemplo, la sección 2.3.1.1 "Efectos directos de la plaga" dispone lo siguiente:

"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 plantas 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.

El cálculo del área potencialmente en peligro deberá relacionarse con estos efectos."
13.
Las CE tampoco tienen ningún fundamento para su segundo argumento:  que los riesgos ambientales descritos en la NIMF Nº 11 fueron simplemente "formulad[os] para reflejar el Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnología".  De hecho, la versión anterior de 2003 de la NIMF Nº 11 (rev.1) ni siquiera abordó específicamente los organismos biotecnológicos.  Por consiguiente, no existe ninguna razón para creer que la inclusión en la NIMF Nº11 de los efectos directos e indirectos de un organismo en el medio ambiente estaba relacionada con la adopción del Protocolo.

120.
En relación con el apartado d) del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF, sírvanse responder a las preguntas siguientes:

a)
¿Qué significa el término "otros perjuicios"?

b)
¿Significa el término "otros" que los apartados a) a c) del párrafo 1 del Anexo A también tratan de los "perjuicios"?  Si la respuesta es afirmativa, ¿abarca el término "otros perjuicios" los perjuicios sufridos por las plantas, animales o personas distintos de los que afectan a su "vida y salud"?  Sírvanse dar ejemplos.

c)
¿Se limita la expresión "otros perjuicios" a los sufridos por las plantas, animales o personas?  Si la respuesta es negativa, sírvanse dar ejemplos.

14.
En su respuesta a la pregunta 120 las CE vuelven a hacer la afirmación injustificada, e injustificable, de que "los perjuicios al medio ambiente no están abarcados por el Acuerdo MSF".
  Como los Estados Unidos han explicado previamente, el Acuerdo MSF no contiene esa exclusión de los perjuicios para el medio ambiente.  Por el contrario, el Acuerdo MSF establece expresamente que a los efectos de las definiciones contenidas en el Anexo A, el término "'animales' incluye los peces y la fauna silvestre;  [y] el término 'vegetales' incluye los bosques y la flora silvestre".

15.
En su respuesta, las CE citan por primera vez un proyecto de texto del Acuerdo MSF de finales de 1990 y aducen que los cambios de este proyecto respecto del texto definitivo del Acuerdo respaldan la tesis de las CE sobre la supuesta exclusión de los perjuicios al medio ambiente.  Como cuestión inicial, los Estados Unidos observan que, en los casos en que el texto del acuerdo, como ocurre en este caso, abarca explícitamente los perjuicios a la fauna y flora silvestres, no existe ninguna ambigüedad y por lo tanto no es necesario examinar la historia de la negociación acerca de si los perjuicios a la fauna y flora silvestres están incluidos en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.
  Dicho esto, la cita que hacen las CE de la historia de la negociación es incompleta e induce a error y en modo alguno apoya su argumentación.

16.
La cita que hacen las CE del proyecto de texto de finales de 1990 no incluye notas de pie de página, números de documentos ni apéndices.
  Sin embargo, tomando como base las citas que figuran en su comunicación, al parecer se refieren al documento "Grupo de Negociación sobre la Agricultura:  Grupo de Trabajo de las Reglamentaciones y Barreras Sanitarias y Fitosanitarias;  Proyecto de texto sobre las medidas sanitarias y fitosanitarias", MTN.GNG/NG5/WGSP/7 (20 de noviembre de 1990).  La nota introductoria de este documento incluye el texto siguiente citado por las CE:  "los [corchetes] de la nota de la definición 1 y los de la definición 4 (anexo A) están todos ellos vinculados a la cuestión de si este acuerdo deberá o no ser aplicable a las medidas adoptadas para la protección de los animales y del medio ambiente y para la protección de los consumidores y sus intereses".

17.
Las CE afirman después que "[c]omo todos sabemos, el texto entre corchetes (que incluía una referencia al medio ambiente) desapareció en el texto final del Acuerdo.  En consecuencia, los perjuicios o daños al medio ambiente per se no están comprendidos en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF".  No obstante, lo que no explican las CE es precisamente qué contenía ese "texto entre corchetes".  Por consiguiente, y como se explica seguidamente, las aseveraciones de las CE son totalmente infundadas.

18.
El "texto entre corchetes" que se menciona supra son realmente dos frases entre corchetes distintas.  Estas dos frases figuran el último párrafo de la definición de "medida sanitaria o fitosanitaria" del párrafo 1 del Anexo A (es decir, en el párrafo siguiente a los apartados a) a d)), un párrafo que (en su forma definitiva) describe tipos de medidas -como el etiquetado y las cuarentenas, y no determinados tipos de riesgos-.
  Una de las frases entre corchetes habría incluido expresamente la protección de los animales y del medio ambiente y de los consumidores y sus intereses.
  La segunda frase entre corchetes habría excluido expresamente esas cuestiones.

19.
El texto definitivo del Acuerdo MSF omite la propuesta de inclusión explícita y la de exclusión explícita de los intereses relativos a la protección de los animales y el medio ambiente.  Así pues, en contra de lo que afirman las CE, este cambio no es nada ilustrativo de que los redactores del Acuerdo pretendieran incluir o excluir las cuestiones ambientales.  Por otra parte, este cambio podría respaldar la interpretación de que los redactores decidieron dejar el último párrafo del párrafo 1 del Anexo A para describir tipos de medidas (tales como el etiquetado y las cuarentenas) y situar los tipos de riesgos abarcados en los apartados a) a d).

20.
Además, las CE no mencionan un cambio más pertinente e importante entre el proyecto de texto de finales de 1990 y el Acuerdo MSF definitivo.  El proyecto de texto de finales de 1990 no incluyó la nota 4, que en la definición de "animales" incluye la "fauna silvestre" y en la de "plantas" incluye la "flora silvestre".  El hecho de que se añadieran estas aclaraciones al texto significa que los redactores examinaron efectivamente la cuestión de los perjuicios al medio ambiente y decidieron específicamente incluir los perjuicios a la fauna y flora silvestres en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.  Por consiguiente, en contra de lo que afirman las CE, la historia de la negociación del Acuerdo MSF no ofrece apoyo para el argumento de las CE de que el Acuerdo MSF no tenía por objeto abarcar los perjuicios al medio ambiente.

A las Comunidades Europeas:
135.
En el párrafo 52 de las Respuestas de las CE a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (16 de junio de 2004) se afirma lo siguiente:  "Desde finales del decenio de 1980 las instituciones de las CE están obligadas a explicar por qué no han seguido el dictamen del comité científico específico pertinente para el asunto objeto de examen".  ¿Se hacen públicas estas explicaciones o se comunican al notificante afectado?

21.
Los Estados Unidos observan que la respuesta de las CE a esta pregunta -"es afirmativa"- requiere una explicación más detallada de la que dieron las CE para no dejar una falsa impresión.  En el contexto de la presente diferencia, la situación a que se refiere la pregunta se plantea cuando los Estados miembros siguen oponiéndose a la aprobación de solicitudes de productos biotecnológicos después de que hayan sido evaluadas positivamente por los comités científicos de las CE.  Como indican los antecedentes relativos a los productos de las CE, en muchos casos los Estados miembros solicitaron más información sin dar ninguna explicación (pública o de otro modo) de por qué ese Estado miembro no aceptó la evaluación positiva del comité científico.

22.
Tal vez las CE querían decir que si hubieran adoptado realmente una decisión definitiva sobre una solicitud de productos biotecnológicos durante el período comprendido entre octubre de 1998 y agosto de 2003, en lugar de imponer una moratoria sobre las decisiones definitivas, la institución en cuestión de las CE habría tenido que emitir una decisión motiva en caso de que dicha decisión se apartara de la opinión del comité científico de las CE.

136.
En el contexto del párrafo 195 de las Respuestas de las CE a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (16 de junio de 2004), ¿sostienen las CE que el nivel adecuado de protección que podría ser pertinente para una medida definitiva es distinto del nivel que sería pertinente para una medida provisional adoptada ante la insuficiencia de testimonios científicos?
23.
Los Estados Unidos desean hacer dos observaciones sobre la respuesta de las CE a esta pregunta.  En primer lugar, la respuesta de las CE da por supuesto que sus Estados miembros y la propia CE han adoptado distintos niveles de protección.  Sin embargo, no hay base alguna en el expediente para esta afirmación de las CE.  De hecho, cuando en la pregunta 162 el Grupo Especial pidió a las CE que explicaran cualesquiera supuestas diferencias en los niveles de protección, las CE no respondieron de manera específica ni explicaron de qué manera sus Estados miembros pueden tener un nivel de protección distinto del adoptado por las propias CE.  En cambio, las CE simplemente afirmaron lo siguiente:

"No es posible describir un 'nivel adecuado de protección' en términos generales.  A juzgar por los términos en que están redactadas las medidas antes mencionadas, es evidente que su finalidad es asegurar un elevado nivel de protección."
 

24.
En segundo lugar, las CE parece afirmar que el nivel adecuado de protección en el caso de las medidas provisionales es distinto del nivel de protección correspondiente a otra medidas (no provisionales).  Los Estados Unidos no ven ninguna base en la lógica ni en el texto del Acuerdo MSF para esta afirmación.  Los Miembros tienen que elegir un nivel adecuado de protección y seguidamente deben asegurarse de que las medidas adoptadas para satisfacer ese nivel "no entrañen un grado de restricción del comercio mayor del requerido para lograr su nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria".

A todas las partes:
140.
En relación con:  1) las normas 192 y 193 del Codex, 2) la CIPF, y 3) la NIMF Nº 11:

a)
¿Se trata de "norma[s] […] de derecho internacional aplicable[s] en las relaciones entre las partes [en la diferencia]" en el sentido del párrafo 3 del artículo 31 de la Convención de Viena sobre el Derecho de los Tratados?
b)
¿Es posible utilizarlas como pruebas fácticas adicionales del sentido corriente de los términos que figuran en el Anexo A del Acuerdo MSF, como parecen sugerir los Estados Unidos en su Réplica en el párrafo 6 del apéndice II?  (Se invita a los Estados Unidos a que den más detalles sobre la declaración que figura en el párrafo 6.)
25.
Véanse las observaciones anteriores de los Estados Unidos en relación con la pregunta 119.

141.
En relación con el párrafo 1 del Anexo B del Acuerdo MSF, sírvanse responder a las preguntas siguientes:

a)
¿Abarca la expresión "reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias" las decisiones administrativas que se refieren al funcionamiento de los procedimientos de aprobación y que son de aplicación general?
b)
¿Se puede interpretar la frase "reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias que hayan sido adoptadas" en tal sentido que abarque también las reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias que hayan sido adoptadas de facto (por ejemplo, decisiones de aplicación general a las que se haya llegado informalmente y de las que no haya constancia)?
26.
La respuesta de las CE a esta pregunta -que una medida como la moratoria sobre las aprobaciones biotecnológicas no se puede "adoptar de facto" (como se utiliza el término "de facto" en la pregunta)- es completamente infundada.  Toda la argumentación de las CE se basa en la aseveración injustificada de que la palabra "adoptadas" denota alguna clase de "contexto formal".
  Las CE no tienen ningún fundamento para esta aseveración.  Los sentidos corrientes del verbo "adopt" (adoptar) son "to choose for one's own practice, take up" (elegir para la propia práctica, hacer suyo), o "approve, accept"
 (aprobar, aceptar).  No hay nada en la utilización normal del verbo adoptar que entrañe un "contexto formal".  Por consiguiente, las CE no han dado ninguna razón de por qué una medida como la moratoria -que fue adoptada y aplicada a todas las solicitudes pendientes de productos biotecnológicos- no puede ser "adoptada" tal y como se utiliza esa frase en el Anexo B del Acuerdo MSF.

27.
Los Estados Unidos también señalan la declaración de las CE de que "las Comunidades Europeas sólo pueden reiterar que en la jurisdicción comunitaria, no es posible adoptar una medida con efectos jurídicos de la que 'no haya constancia'".
  Sin embargo, esta afirmación está en contradicción directa con la propia alegación de las CE de que adoptaron un "enfoque provisional".  Según lo describieron las CE, en virtud de ese enfoque las CE no aprobarían productos salvo que éstos cumplieran las normas de una legislación nueva todavía pendiente de promulgación (y la modificación de normas de aprobación es indudablemente un acto que tiene "efectos jurídicos").  Con todo, al parecer no quedó constancia de este enfoque.  Ciertamente nunca se publicó en el Diario Oficial de las CE ni se notificó a la OMC.

144.
El Grupo Especial observa que varios productos que contienen las mismas modificaciones transgénicas que los productos en litigio en la presente diferencia fueron aprobados previamente por las Comunidades Europeas antes de julio de 1998 (por ejemplo, la colza tolerante al glufosinato de amonio (MS1, RF1) y (MS1, RF2);  la colza tolerante al glufosinato de amonio (Topas 19/2);  el maíz tolerante al glufosinato de amonio (T25);  el maíz que expresa el gen Bt cry1A(b) (MON810);  el maíz tolerante al glufosinato de amonio y que expresa el gen Bt cry1A(b) (Bt-11);  la soja tolerante al glifosato;  la achicoria tolerante al glufosinato de amonio;  el maíz Roundup Ready NK603).  ¿En qué medida y de qué manera se tuvieron en cuenta en la evaluación de los posibles riesgos resultantes de los productos sometidos al Grupo Especial las evaluaciones anteriores de posibles riesgos para la salud de las personas, los animales o las plantas y/o el medio ambiente relacionados con estas modificaciones transgénicas?

28.
Los Estados Unidos señalan que no están de acuerdo con la alegación de las CE de que "[c]omo se explica en comunicaciones anteriores de las CE y como confirmó la Dra. Nutti en la audiencia, la interpretación del concepto de equivalencia sustancial ha evolucionado mucho desde 1998".
  Las CE no han demostrado, como dan a entender, que se considerara "que la determinación de una equivalencia sustancial constituye en sí misma una evaluación del riesgo".  De la misma manera, los Estados Unidos no interpretaron que la Dra. Nutti apoyara esta alegación ni que estuviera de acuerdo con la alegación más general de las CE de que "la interpretación del concepto de equivalencia sustancial ha evolucionado mucho desde 1998".

154.
En los párrafos 27 y 30 de la Segunda declaración oral de las Comunidades Europeas se hace referencia a preocupaciones sobre "requisitos reglamentarios al margen del ámbito de la presente diferencia (trazabilidad y etiquetado)".  ¿Opinan las Comunidades Europeas que estaba justificada toda demora que pudiera haberse producido como consecuencia de que los Estados miembros invocaran la necesidad de legislación sobre trazabilidad, etiquetado y coexistencia?  ¿Por qué?
29.
La respuesta de las CE a esta pregunta es ilógica y carece de todo fundamento jurídico o fáctico.  La respuesta completa de las CE es como sigue:

"Al hacer referencia a 'requisitos reglamentarios al margen del ámbito de la presente diferencia (trazabilidad y etiquetado)', las Comunidades Europeas aludían al hecho de que los reclamantes no han alegado que los requisitos en materia de trazabilidad y etiquetado establecidos en su normativa sobre los OMG sean injustificados.  En consecuencia, las demoras resultantes de la necesidad de cumplir esos requisitos no se pueden considerar "indebidas" o contrarias a los Acuerdos de la OMC."

30.
En primer lugar, las CE tienen razón en que en la presente diferencia los Estados Unidos no han discrepado de los requisitos específicos contenidos en la legislación sobre trazabilidad y etiquetado.  No obstante, las CE no han explicado cuál podría ser la pertinencia de los requisitos concretos de esa legislación para la presente diferencia.  La legislación sobre trazabilidad y etiquetado ni siquiera entró en vigor hasta abril de 2004, ocho meses después de que se estableciera el mandato de este Grupo Especial.  Además, las CE han negado que demoraran alguna decisión definitiva sobre aprobaciones de productos hasta que entrase en vigor esa legislación.

31.
En segundo lugar, en la medida en que las CE aducen que tendrían derecho a adoptar una moratoria hasta que entrase en vigor la legislación sobre trazabilidad y etiquetado en abril de 2004, los Estados Unidos sostienen que dicha demora sería ciertamente "indebida" con arreglo al Anexo C del Acuerdo MSF.  Como se explica en la respuesta de los Estados Unidos a la pregunta 173, la legislación supuestamente inadecuada de un Miembro no puede liberar a un Miembro de sus obligaciones en materia sanitaria y fitosanitaria, incluida la obligación establecida en el apartado a) del párrafo 1 del Anexo C de iniciar y ultimar procedimientos de aprobación sin "demoras indebidas".

158.
En el párrafo 313 de las Respuestas de las CE a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (16 de junio de 2004) las Comunidades Europeas afirman que la falta del consentimiento final de la autoridad competente principal no significa que el solicitante no tenga derecho a introducir el producto en el mercado.  ¿Se ha vendido el producto en cuestión (semilla de colza/canola MS1/RF1 y MS1/RF2) en toda la Comunidad Europea, inclusive en Francia, y si la respuesta es negativa, por qué no?

32.
Es extraordinario que las CE afirmen que las semillas de colza/canola MS1/RF1 y MS1/RF2 han sido aprobadas para la venta en las CE.  Como han explicado los reclamantes, la legislación sobre la liberación intencional en el medio ambiente establece claramente que la autoridad competente principal debe adoptar la medida definitiva de introducir el producto en el mercado.
  Los Estados Unidos también desean señalar que el propio documento de la Comisión sobre la situación oficial de las aprobaciones biotecnológicas demuestra que Francia no ha adoptado la medida definitiva de introducir el producto en el mercado.

160.
¿Cuál es la situación actual de las medidas de salvaguardia de Italia sobre el maíz Bt-11, MON809, MON810 y T-25?  En caso de que la comercialización de estos productos esté permitida actualmente en Italia, ¿desde cuándo está permitida la comercialización?

33.
Los Estados Unidos no entienden la afirmación de las CE de que la medida de salvaguardia adoptada por Italia fue derogada en julio de 2004.
  Por el contrario, los Estados Unidos tienen entendido que la medida de salvaguardia permaneció en vigor como mínimo hasta noviembre de 2004 porque en ese momento quedó sometida a una resolución del Tribunal Administrativo Regional.
  Los Estados Unidos observan además que aunque el Tribunal ordenó la anulación de la medida de salvaguardia, no tienen información que indique que el Gobierno de Italia ha ejecutado realmente la orden del Tribunal anulando la salvaguardia.

34.
En todo caso, el hecho fundamental sigue siendo que la medida de salvaguardia italiana estaba en vigor cuando se estableció el Grupo Especial en agosto de 2003.  Los Estados Unidos, como han explicado previamente, sostienen que el Grupo Especial debería formular constataciones sobre las medidas de las CE en agosto de 2003.  El ESD prevé procedimientos separados para determinar si una medida declarada incompatible con las obligaciones de un Miembro sigue estando vigente o se ha puesto en conformidad con un Acuerdo abarcado.

A la Argentina, las Comunidades Europeas y los Estados Unidos:
169.
Con respecto a las medidas de salvaguardia invocadas para el maíz BT-176, sírvanse enumerar los testimonios científicos en que se basaron las preocupaciones planteadas por Austria y Alemania sobre posibles efectos negativos en organismos no elegidos como objetivo (agosto de 2003).

35.
Los Estados Unidos desean hacer tres observaciones sobre la respuesta de las CE a la pregunta 169.

36.
En primer lugar, la respuesta de las CE dice que las Comunidades Europeas "vuelven a resumir" las razones dadas por Austria y Alemania para adoptar estas salvaguardias.  Sin embargo, la respuesta de las CE de 7 de marzo de 2005 a la pregunta 169 es la primera vez en la presente diferencia que las CE han descrito con cierto detalle las supuestas razones de algunas de las medidas de salvaguardia de los Estados miembros.

37.
En segundo lugar, las CE no afirman que algunas de las razones expuestas por Austria o Alemania sean efectivamente correctas
, ni que dichas razones proporcionen el fundamento para una prohibición de los productos (como se exigiría para tal medida de conformidad con las obligaciones establecidas en el Acuerdo MSF).  La renuencia de las CE a formular esas alegaciones es comprensible teniendo en cuenta que la propia Comisión discrepa de las decisiones de los Estados miembros de adoptar salvaguardias.  Además, las CE no discuten que sus propios comités científicos examinaron y rechazaron todas las razones dadas por los Estados miembros.  Tampoco se refieren a si el análisis de sus propios comités científicos fue de alguna manera inadecuado.

38.
En tercer lugar, las CE no abordan la cuestión de si los Estados miembros trataron de "obtener la información adicional necesaria para una evaluación más objetiva del riesgo" o "revisar[o]n en consecuencia la medida sanitaria o fitosanitaria en un plazo razonable", como exige el párrafo 7 del artículo 5.  Las CE tampoco analizan si podría haber habido medidas menos restrictivas del comercio (tales como medidas distintas de la prohibición completa de los productos) que habrían atendido las preocupaciones expresadas por los Estados miembros.  Por ejemplo, las preocupaciones de los Estados miembros se refieren a supuestos riesgos relacionados con el cultivo pero las salvaguardias prohíben todos los usos de productos biotecnológicos, con inclusión de la importación y elaboración.

39.
Por consiguiente, aunque las CE han descrito por primera vez supuestas razones para las salvaguardias de ciertos Estados miembros, no han empezado a elaborar la información y los argumentos que se necesitarían para que el Grupo Especial examinara una alegación de que estas salvaguardias cumplen todos los requisitos del párrafo 7 del artículo 5.  Antes bien, la información más pertinente que consta en el expediente sigue siendo que los propios comités científicos de las CE consideraron que los testimonios científicos eran suficientes para finalizar las evaluaciones del riesgo, que esos comités hicieron evaluaciones positivas y revisaron y rechazaron las razones dadas por los Estados miembros en relación con las medidas de salvaguardia.
A todas las partes:

170.
En relación con la sección C.2.1 del anexo II de la Directiva 2001/18 de las CE, sírvanse indicar para cada uno de los posibles efectos adversos de los OMG enumerados si las medidas aplicadas para prevenir o reducir al mínimo esos efectos están comprendidas en el ámbito de aplicación del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF y si la respuesta es afirmativa, ¿por qué?  También se invita a las partes a que analicen la sección D teniendo en cuenta la misma pregunta.
40. Sírvanse ver las observaciones de los Estados Unidos que figuran supra en relación con la pregunta 119.
A la Argentina, los Estados Unidos y las Comunidades Europeas:

176.
Con respecto a la medida de salvaguardia de Austria relativa al maíz Bt-176, sírvanse comentar la referencia que se hace en el apéndice 7 de la Prueba documental 158 de las CE a insuficientes requisitos de etiquetado establecidos en la Decisión de la Comisión en relación con el producto en cuestión.  En particular, ¿en qué se basa la preocupación expresada acerca del etiquetado insuficiente (por ejemplo, inocuidad de los alimentos, información a los consumidores, etc.), y de qué manera afecta la cuestión del etiquetado al análisis de si la medida de salvaguardia de Austria está comprendida en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF y/o del Acuerdo OTC?

41.
La respuesta de las CE a la finalidad de Austria para exigir el etiquetado de los alimentos no está avalada por las pruebas documentales.  El razonamiento de las CE es el siguiente:

"La segunda preocupación (el etiquetado insuficiente a los efectos de proporcionar al consumidor información útil y objetiva) es también una cuestión independiente de cualquier componente del proceso de análisis para abordar cualquiera de los riesgos para la vida o la salud de las personas y de los animales o para la preservación de los vegetales y no está relacionado con ninguno de esos componentes, riesgos que pueden ser lo que está en juego en la medida provisional de Austria."
"Es más, la Decisión de la Comisión relativa a este producto dice (sexto apartado del quinto considerando) que 'no existe ningún motivo de seguridad que justifique la indicación en la etiqueta de que el producto se ha obtenido mediante técnicas de modificación genética'."

42.
Sin duda la Comisión consideró que no había ningún motivo de seguridad para etiquetar el producto.  No obstante, la pregunta que hizo el Grupo Especial es por qué Austria deseaba un etiquetado adicional.  Austria, naturalmente, discrepaba de la Comisión sobre varias cuestiones y por eso adoptó la salvaguardia.  Además, como señalaron los Estados Unidos en su respuesta anterior a esta pregunta, el memorándum de Austria indica efectivamente una preocupación con supuestos riesgos para la salud de las personas derivados de genes marcadores de resistencia a antibióticos.  Por consiguiente, las CE carecen de base para afirmar que las preocupaciones de Austria sobre el etiquetado no estaban relacionadas con supuestos riesgos para la salud de las personas.

200.
En relación con el párrafo 20 de la segunda declaración oral de las Comunidades Europeas (que se refiere al algodón Bt 531), ¿afirman las Comunidades Europeas que se exigió o pidió formalmente al solicitante que presentara la información en cuestión?  Si la respuesta es afirmativa, sírvanse aportar pruebas.

43.
La cuestión con el algodón Bt 531 es que el Comité de Reglamentación votó sobre la solicitud en febrero de 1999 y no obtuvo una mayoría cualificada para aprobarla o desaprobarla;  que las CE no siguieron sus propios procedimientos enviando seguidamente la solicitud al Consejo y, en caso necesario, a la Comisión, para que adoptara una decisión definitiva;  y que la solicitud se atascó después durante más de tres años sin ninguna actividad salvo supuestas "consultas entre servicios", hasta que la solicitud se actualizó a principios de 2003 para cumplir los requisitos de la Directiva 2001/18.
  Esta demora, como han explicado los Estados Unidos, es un ejemplo claro de que las CE aplicaron su moratoria a un productos que según la legislación de las CE debería haber pasado rápidamente a la fase de adopción de una decisión definitiva.

44.
En la segunda reunión sustantiva las CE intentaron justificar esta demora prolongada alegando que en realidad había solicitudes de información pendientes que justifican la demora de más de tres años y que dichas solicitudes quedaron reflejadas en las observaciones formuladas por los Estados miembros durante la votación del Comité de Reglamentación.

45.
En su respuesta a la pregunta 200 las CE intentan retractarse ahora de esta afirmación.  En particular, alegan que en su declaración oral sólo querían señalar que las objeciones de los Estados miembros anteriores a "febrero de 1999" -es decir, antes de la votación del Comité de Reglamentación- fueron transmitidas al solicitante.  Los Estados Unidos agradecen que las CE no sigan sosteniendo que la falta de adopción de una decisión en el Comité de Reglamentación equivale a una solicitud de información.  De hecho, en otra parte de sus respuestas las CE afirman que el procedimiento de votación del Comité de Reglamentación no puede servir como una solicitud de información:

"La función de un Comité de Reglamentación consiste en votar sobre una propuesta de decisión presentada por la Comisión.  El propio Comité no puede proponer ninguna decisión ni enmendar la que propone la Comisión.  Asimismo, tampoco está facultado para pedir información adicional al solicitante.  Si el Comité de Reglamentación no hace suya la propuesta de la Comisión, el procedimiento pasa a la etapa siguiente."

Al haber abandonado el argumento de que la votación del Comité de Reglamentación servía como una petición de información adicional, las CE sencillamente no tienen ninguna razón para alegar que la demora de más de tres años en el examen del algodón Bt 531 estaba justificada.  La única explicación de esta demora es que reflejaba la decisión de las CE de adoptar una moratoria sobre la adopción de decisiones definitivas relativas a solicitudes de productos biotecnológicios.

ANEXO F-4

RESPUESTAS DEL CANADÁ A LAS PREGUNTAS FORMULADAS POR EL
GRUPO ESPECIAL EN EL CONTEXTO DE LA 
SEGUNDA REUNIÓN SUSTANTIVA
7 DE MARZO DE 2005
A todas las partes:
119.
En relación con la Prueba documental 123 de los Estados Unidos (reproducida en el párrafo 9 del apéndice II de la Réplica de los Estados Unidos), las referencias contenidas en la Norma Internacional para Medidas Fitosanitarias Nº 11 (NIMF Nº 11) que "afectan indirectamente a las plantas […] mediante otros procesos tales como la competencia" (página 34) y "la reducción significativa, la sustitución o eliminación de otras especies de plantas" (página 19) ¿respaldan la opinión de que debería interpretarse ampliamente el término "dañino" en la definición que da la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria (CIPF) del término "plaga" ("cualquier especie, raza o biotipo vegetal o animal o agente patógeno dañino para las plantas o productos vegetales")?

1.
Sí.  Las referencias contenidas en la NIMF Nº 11 sustentan el criterio de que debería interpretarse ampliamente el término "dañino" en la definición que da la CIPF del término "plaga".  A su vez, la amplia interpretación que se da al término "plaga" en la NIMF Nº 11 confirma que al sentido corriente del término "plaga" en el Acuerdo MSF, en su contexto y a la luz del objeto y fin de dicho Acuerdo, debe dársele una interpretación amplia.  Esta interpretación amplia es acorde con la definición de "plaga" en el Acuerdo MSF, en la que se incluyen las "malas hierbas".  Las referencias en la NIMF Nº 11 que se citan en la pregunta del Grupo Especial son ejemplos del tipo de daño que las malas hierbas y otras plagas vegetales invasoras pueden causar a la preservación de las plantas.

2.
Una vez dicho esto, para que algo pueda calificarse de "plaga" a los efectos de la NIMF Nº 11 debe ser "dañino" para las plantas o productos vegetales en el sentido de causar daños, directa o indirectamente, a la preservación de las plantas.  Igualmente, a la luz del objeto y fin del Acuerdo MSF, para que algo se considere "plaga" a los efectos de dicho Acuerdo, debe ser "dañino" para las plantas, los animales o las personas en el sentido de causar daños, directa o indirectamente, a la salud, la vida o la preservación.  La presencia de una semilla o un cultivo biotecnológico no sería "dañina" para las plantas o productos vegetales meramente porque dicha presencia causara pérdidas económicas derivadas de la imposición de una restricción jurídica a la comercialización de un producto.  Esas pérdidas económicas son consecuencia de la decisión de imponer umbrales arbitrarios a la mezcla de productos transgénicos y no transgénicos -decisión que se refiere a la comercialización de un producto y no a preservar los vegetales-.

3.
El Canadá desea anticiparse a la pregunta 140 del Grupo Especial en cuanto a la pertinencia de la CIPF y la NIMF Nº 11 para la interpretación del término "plaga" en el Acuerdo MSF.  El Canadá señala que el texto revisado de 1997 de la CIPF ("CIPF de 1997"), en el que figura la definición de "plaga" que se cita en la pregunta 119 supra, no ha entrado aún en vigor, ya que las dos terceras partes necesarias de las partes contratantes de la CIPF no han depositado todavía sus instrumentos de aceptación de las enmiendas a la CIPF, como queda reflejado en la CIPF de 1997.
  En consecuencia, no se puede considerar que la CIPF de 1997 sea una "norma […] de derecho internacional" en virtud del apartado a) del párrafo 3 del artículo 31 de la Convención de Viena sobre el Derecho de los Tratados.  Si ha de considerarse la CIPF como "norma […] de derecho internacional", es la versión de 1979 la que cabe considerar como tal.

4.
Una vez dicho esto, la NIMF Nº 11 incorpora la definición actualizada de "plaga" que se emplea en la CIPF de 1997.
  Como el Canadá explica en su respuesta a la pregunta 140, la NIMF Nº 11 puede considerarse como un medio de interpretación complementario de los términos del Acuerdo MSF en virtud de lo dispuesto en el artículo 32 de la Convención de Viena.  Si bien es cierto que la CIPF de 1997 aún no está en vigor, no obstante sería compatible con el objeto y fin del Acuerdo MSF considerar la versión actualizada de la definición de "plaga" como un medio de interpretación complementario, dado que la Comisión Interina de Medidas Fitosanitarias hizo suya la NIMF Nº 11 como norma fitosanitaria internacional.

120.
En relación con el apartado d) del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF, sírvanse responder a las preguntas siguientes:

a)
¿Qué significa el término "otros perjuicios"?

b)
¿Significa el término "otros" que los apartados a) a c) del párrafo 1 del Anexo A también tratan de los "perjuicios"?  Si la respuesta es afirmativa, ¿abarca el término "otros perjuicios" los perjuicios sufridos por las plantas, animales o personas distintos de los que afectan a su "vida y salud"?  Sírvanse dar ejemplos.

c)
¿Se limita la expresión "otros perjuicios" a los sufridos por las plantas, animales o personas?  Si la respuesta es negativa, sírvanse dar ejemplos.

5.
Como las respuestas a las tres preguntas precedentes suelen coincidir parcialmente, el Canadá agrupará sus respuestas a esas preguntas en un solo bloque.

6.
El sentido ordinario del término "damage" (perjuicio) es "harm done to a thing …;  esp. physical injury impairing value or usefulness"
 (detrimento causado a algo …;  esp. daño físico que menoscaba el valor o la utilidad).  El contexto del término "perjuicio" incluye las definiciones enunciadas en el Anexo A del Acuerdo MSF, en particular la definición de "evaluación del riesgo", y otras disposiciones del Acuerdo, en particular el párrafo 3 del artículo 5.  La definición de "evaluación del riesgo" exige una evaluación tanto de la probabilidad de que suceda una eventualidad (por ejemplo, la entrada, radicación o propagación de una plaga) como de las "posibles consecuencias biológicas y económicas conexas".  El párrafo 3 del artículo 5 exige que los Miembros de la OMC tengan en cuenta, al evaluar el riesgo para la vida o la salud de los animales o la preservación de los vegetales, "el posible perjuicio por pérdida de producción o de ventas en caso de entrada, radicación o propagación de una plaga o enfermedad;  los costos de control o erradicación … y la relación costo‑eficacia de otros posibles métodos para limitar los riesgos".

7.
Así pues, el contexto sugiere que "perjuicio" significa las posibles consecuencias biológicas y económicas dañinas o perjudiciales que se derivan de que suceda una eventualidad.  El concepto de "perjuicio" en el Acuerdo MSF se subsume en el concepto de "riesgo".  Se entiende por "riesgo" la probabilidad de que suceda una eventualidad así como el grado de posibles perjuicios asociados con esa eventualidad.

8.
El término "otros" denota que los apartados a) y c) del párrafo 1 del Anexo A también se refieren a "perjuicios".  Ahora bien, mientras que esos apartados entrañan una evaluación de la probabilidad de que ocurra la eventualidad (por ejemplo, la entrada, radicación y propagación de plagas o enfermedades) así como cualesquiera perjuicios conexos para la salud, la vida o la preservación, el apartado d) del párrafo 1 del Anexo A se ocupa únicamente de los "otros perjuicios" que se derivan de la entrada, radicación o propagación de plagas.  El apartado d) del párrafo 1 del Anexo A presupone que se han demostrado los perjuicios para la vida y la salud de los animales o la preservación de las plantas resultantes de la entrada, radicación o propagación de plagas.  En consecuencia, el apartado d) del párrafo 1 del Anexo A se ocupa únicamente de "otros perjuicios".

9.
El empleo del término "otros" en el apartado d) del párrafo 1 del Anexo A sugiere que el tipo de perjuicios previstos en dicho apartado es distinto de los perjuicios para la salud y la vida de los animales o la preservación de las plantas (apartado a) del párrafo 1 del Anexo A) y para la salud o la vida de las personas (apartado c) del párrafo 1 del Anexo A) resultantes de la entrada, radicación y propagación de plagas.  El Canadá recuerda que los términos "animales" y "vegetales" son objeto de una definición amplia en el Acuerdo MSF.
  En consecuencia, muchos de los riesgos para la diversidad biológica o el medio ambiente citados por las CE están comprendidos en los riesgos para la salud y la vida de los animales y la preservación de los vegetales previstos en el apartado a) del párrafo 1 del Anexo A.
  Por lo que se refiere a la segunda pregunta de la pregunta 120 b), el Canadá no considera que los vegetales, los animales o las personas puedan resultar "perjudicados" a menos que haya perjuicios para su "salud o su vida" o para su "preservación".  Vista la respuesta del Canadá a la pregunta 119, sería incompatible con el objeto y fin del Acuerdo MSF ampliar la definición de perjuicios para los vegetales, los animales o las personas para que incluya denominados perjuicios que no se basen en daños o perjuicios para su salud, su vida o su preservación.  En este contexto concreto, el menor rendimiento de un cultivo, de resultas de la competencia de una plaga como una mala hierba, se consideraría un menoscabo de la preservación de la planta cultivada.

10.
En cuanto a la pregunta 120 c), "otros perjuicios" no se limita a los perjuicios sufridos por los vegetales, los animales o las personas.  "Otros perjuicios" incluyen los perjuicios resultantes de la entrada, radicación o propagación de plagas para el funcionamiento del medio ambiente o del ecosistema en su conjunto, independientemente de los perjuicios para la preservación de plantas concretas o la salud o la vida de animales específicos, lo que incluiría, por ejemplo, los perjuicios resultantes de la desestabilización del ecosistema y de los programas de control, erradicación o gestión que serían necesarios si se introdujera una plaga cuarentenaria, y las repercusiones de esos programas (por ejemplo:  plaguicidas …) en la diversidad biológica.  El Canadá remite al Grupo Especial a los párrafos 64 y 65 de la Tercera comunicación escrita del Canadá, en los que se examinan las Directrices sobre la interpretación de la importancia económica potencial y otros términos relacionados incluida la referencia a las consideraciones ambientales de la Comisión Interina de Medidas Fitosanitarias.

11.
Entre los ejemplos específicos de otros perjuicios pueden figurar los siguientes:

· efectos ambientales y de otro tipo no deseados de las medidas de control;

· capacidad para actuar como vector de otras plagas;

· los efectos importantes en áreas denominadas ecológicamente vulnerables o protegidas 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 en los riesgos de incendio, el ciclo de sustancias nutritivas, etc.);
· los efectos en las actividades de los seres humanos (por ejemplo, calidad del agua, usos de carácter recreativo, turismo, pastoreo, cacería, pesca);  y

· los costos de la restauración del medio ambiente.

121.
En relación con el párrafo 1 del artículo 5 del Acuerdo MSF, ¿cuáles eran las técnicas de evaluación del riesgo elaboradas por las organizaciones internacionales competentes que tuvieron que tener en cuenta las Comunidades Europeas en el período pertinente (octubre de 1998-agosto de 2003)?

12.
Durante el período en cuestión (octubre de 1998 a agosto de 2003), no hubo "técnicas de evaluación del riesgo [pertinentes]" que hubieran sido elaboradas por "organizaciones internacionales competentes".  Si bien existían directrices de evaluación del riesgo en vías de elaboración en "organizaciones internacionales competentes", como la Comisión del Codex Alimentarius (Codex) y bajo los auspicios de la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria (CIPF), durante el período pertinente, esas directrices se quedaron en las fases de proyecto.

13.
Incluso si supusiéramos, en aras de la argumentación, que el Anexo III del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología constituyera una "técnica de evaluación del riesgo pertinente" y que hubiera sido elaborado por una "organización internacional competente" -y el Canadá no está de acuerdo con ninguna de estas dos proposiciones- el Protocolo de Cartagena no regía durante el período pertinente, pues no entró en vigor sino el 11 de septiembre de 2003.

122.
Sírvanse explicar cómo entienden la relación entre el nivel adecuado de protección de un Miembro y la prescripción que figura en el párrafo 1 del artículo 5 de asegurarse de que una medida se base en una evaluación de los riesgos adecuada a las circunstancias.  ¿Tiene pertinencia el nivel adecuado de protección para la realización de la evaluación del riesgo?

14.
El nivel adecuado de protección no guarda relación directa con la realización de la evaluación del riesgo.  No obstante, sí es pertinente una vez que se ha ultimado la evaluación del riesgo y, suponiendo que se haya concretado un riesgo, haya que elegir una medida de gestión del riesgo.

15.
Esto queda recogido en las normas internacionales para la evaluación del riesgo que se han elaborado, por ejemplo, en el Codex y bajo los auspicios de la CIPF.  Un análisis de los Principios del Codex para el análisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos
 (Principios del Codex) pone de manifiesto que el nivel adecuado de protección no es una consideración pertinente en la realización de la evaluación de la inocuidad o de la evaluación del riesgo.  Por ejemplo, el párrafo 10 de la Sección 3, Principios, dice así:

La evaluación de riesgos incluye una evaluación de la inocuidad, que tiene por objeto determinar si existe algún peligro o preocupación nutricional o de otra índole en cuanto a la inocuidad y, en caso afirmativo, reunir información sobre su carácter y gravedad ….  Cuando la evaluación de inocuidad identifique un peligro nuevo o alterado, nutricional o de otra índole, relacionado con la inocuidad, el riesgo asociado al mismo debe caracterizarse a fin de determinar su relevancia para la salud humana.

16.
Cabe señalar que en la declaración citada, que establece el principio básico respecto de la realización de una evaluación del riesgo en el marco de los Principios del Codex, no hay ninguna indicación de que el nivel de protección escogido por el país que lleva a cabo la evaluación del riesgo sea un factor que se haya de tener en cuenta.

17.
De igual modo, la NIMF Nº 11 no menciona el nivel adecuado de protección como factor o elemento determinante en la realización de una evaluación del riesgo de plagas.  La NIMF Nº 11 aborda la función de los niveles de riesgo aceptables en la Etapa 3, Manejo del riesgo de plagas.

18.
En resumen, ni los Principios del Codex ni la NIMF Nº 11 sostienen la argumentación de que la realización de la evaluación del riesgo se vea afectada de alguna manera por el nivel adecuado de protección.  Al contrario, confirman que la realización de una evaluación del riesgo se apoya en la mejor y más completa información científica disponible a fin de que el encargado de evaluar el riesgo pueda identificar los peligros y caracterizar los riesgos con la mayor certidumbre posible.

19.
Dicho de otra forma, una evaluación del riesgo se lleva a cabo con arreglo a parámetros predeterminados.  Dichos parámetros reflejan la gama de peligros que pueden derivarse de la actividad o el producto en cuestión.  Según las normas internacionales actuales, el evaluador del riesgo debe contar con la mejor información disponible para poder evaluar los peligros y caracterizar los posibles riesgos con toda la certidumbre posible.  El valor de la evaluación del riesgo depende del grado de certidumbre con que el encargado de evaluar el riesgo pueda hacer constar sus conclusiones, lo que es de aplicación con independencia del nivel adecuado de protección que se trate de alcanzar.

20.
El encargado de gestionar el riesgo, a su vez, sopesa las conclusiones de la evaluación del riesgo a la luz del nivel adecuado de protección y, atendiendo a ello, selecciona la medida de gestión con que se prevé alcanzar ese nivel de protección.

21.
Es cierto que la primera parte de la definición de evaluación del riesgo que figura en el párrafo 4 del Anexo A alude a la "evaluación de la probabilidad … según las medidas sanitarias o fitosanitarias que pudieran aplicarse", pero esta redacción no significa que la realización de la evaluación del riesgo esté influida por el nivel de protección que se trata de alcanzar, sino que simplemente obliga a los Miembros de la OMC a examinar la gama de medidas de gestión del riesgo disponibles a la luz de los riesgos que se hayan determinado.  Puede que el nivel de protección elegido influya en la gama de medidas de gestión del riesgo disponibles, pero no afecta a la identificación de peligros y la caracterización de los consiguientes riesgos.

22.
En síntesis, que el nivel de protección elegido sea alto o bajo no afecta a la necesidad de que el encargado de evaluar el riesgo tenga suficiente información a su disposición para sacar una conclusión que conlleve la mayor certidumbre posible.  Las evaluaciones del riesgo que se caracterizan por una incertidumbre significativa acerca de la probabilidad de que se produzcan efectos adversos o de su magnitud son de menor utilidad para el encargado de gestionar el riesgo, con independencia del nivel de protección que se trate de alcanzar, porque existen menos probabilidades de que sirvan como variable predictiva fidedigna para determinar si se alcanzará efectivamente ese nivel de protección.

123.
Sírvanse suponer en aras de la argumentación que el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF establece una excepción en forma de defensa afirmativa:

a)
¿Podría el Grupo Especial evaluar el fondo de esa defensa sin haber constatado previamente una incompatibilidad con el párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo MSF?

23.
Desde un punto de vista técnico, el Grupo Especial podría evaluar una medida con arreglo al párrafo 7 del artículo 5 sin tener que determinar antes si esa medida es incompatible con el párrafo 2 del artículo 2.  Ahora bien, la primera pregunta a la que habría que responder es si los testimonios eran insuficientes para ultimar una evaluación del riesgo.  El párrafo 7 del artículo 5 puede servir de defensa únicamente si los testimonios para ultimar una evaluación del riesgo son insuficientes.  La insuficiencia de los testimonios significa que la medida no puede basarse en una evaluación del riesgo, y que se mantiene sin testimonios científicos suficientes.  Dicho de otra forma, la medida es ipso facto incompatible con el párrafo 1 del artículo 5 y el párrafo 2 del artículo 2, al menos con carácter provisional.  A la inversa, si los testimonios científicos son suficientes para ultimar una evaluación del riesgo, la medida no puede ampararse en la protección que brinda el párrafo 7 del artículo 5, y el análisis ha de volver a la cuestión de si la medida se basa en realidad en una evaluación del riesgo y se mantiene por lo tanto con testimonios científicos suficientes.

24.
Así pues, en un sentido práctico, no debería plantearse lógicamente la necesidad de evaluar el fundamento de una defensa en el marco del párrafo 7 del artículo 5 a menos que la parte demandada admita que su medida no cumple las prescripciones del párrafo 2 del artículo 2.  Es decir, la parte demandada tendría que afirmar que su medida se mantenía sin testimonios científicos suficientes porque no existían testimonios científicos suficientes para ultimar una evaluación del riesgo.  Habiendo invocado el párrafo 7 del artículo 5, le correspondería a la parte demandada establecer la presunción de que las circunstancias eran tales que "los testimonios científicos pertinentes son insuficientes" para ultimar una evaluación del riesgo, y que la medida cumple todas las prescripciones del párrafo 7 del artículo 5.

25.
Así, la incompatibilidad con las prescripciones del párrafo 2 del artículo 2 -ya la haya aceptado la parte demandada o la haya determinado el Grupo Especial mediante su propio análisis- es un precedente natural para recurrir al párrafo 7 del artículo 5 a fin de comprobar si la medida no se puede justificar por otros motivos.

26.
Parece claro que esto es lo correcto según se desprende de los enfoques adoptados por los Grupos Especiales en los asuntos Japón - Productos agrícolas y Japón - Manzanas.  En ambos casos, la parte reclamante alegó una infracción del párrafo 2 del artículo 2.  En ninguno de los dos casos adujo la parte reclamante una infracción del párrafo 7 del artículo 5 como parte de su reclamación.  La parte demandada planteó el párrafo 7 del artículo 5 como defensa alternativa, basada en una constatación del Grupo Especial de que la medida se estaba manteniendo sin testimonios científicos suficientes.  Los Grupos Especiales llegaron a la conclusión en esos dos casos, con carácter provisional, de que la medida en cuestión se estaba manteniendo sin testimonios científicos suficientes.
  En cada caso, el Grupo Especial señaló seguidamente que el Japón había invocado el párrafo 7 del artículo 5 como defensa alternativa.  Es decir, los Grupos Especiales llegaron a la conclusión de que si la medida cumplía las prescripciones del párrafo 7 del artículo 5, no podían concluir que se hubiera violado el párrafo 2 del artículo 2.  Ambos Grupos Especiales llegaron además a la conclusión de que las medidas en cuestión no cumplían las prescripciones del párrafo 7 del artículo 5 y, sobre esa base, el Grupo Especial en cada caso confirmó la violación del párrafo 2 del artículo 2.

27.
En otras palabras, en ambos casos, la cuestión de si el párrafo 7 del artículo 5 era aplicable tenía sentido o era pertinente sólo porque los Grupos Especiales habían determinado antes que la medida en cuestión se mantenía sin testimonios científicos suficientes.
b)
Si la respuesta es negativa, en un caso como éste en el que una alegación de incompatibilidad con el párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo MSF se basa en una alegación de incompatibilidad con el párrafo 1 del artículo 5 de dicho Acuerdo, ¿sería correcto que el Grupo Especial empezara a analizar la alegación fundada en el párrafo 1 del artículo 5, siguiera a continuación con la alegación consiguiente fundada en el párrafo 2 del artículo 2 y finalmente se ocupara de la defensa prevista en el párrafo 7 del artículo 5?

28.
Sí.  Dada la jurisprudencia
, parece axiomático que una medida que no se basa en una evaluación del riesgo es forzosamente incompatible con el tercer elemento (probablemente también con el segundo) del párrafo 2 del artículo 2.  Por lo tanto, determinar si la medida no se basa en una evaluación del riesgo, es decir, si se ha violado el párrafo 1 del artículo 5, ha de preceder lógicamente a una determinación de si se ha violado el párrafo 2 del artículo 2.  Una vez que se ha constatado provisionalmente que la medida se mantiene sin testimonios científicos suficientes, en contravención del párrafo 2 del artículo 2, corresponde a la parte demandada, si así lo decide, invocar el párrafo 7 del artículo 5 como defensa basándose inicialmente en que no existen testimonios suficientes para ultimar una evaluación del riesgo.  Así pues, se plantea la cuestión de si la medida cumple las prescripciones del párrafo 7 del artículo 5, y la carga de la prueba incumbe a la parte demandada por ser la parte que "afirma una determinada reclamación o defensa".

A todas las partes reclamantes:
124.
En relación con el párrafo 19 de la Réplica complementaria de las Comunidades Europeas, ¿están de acuerdo las partes reclamantes en que "no se pide al Grupo Especial que determine si un gobierno prudente, en abstracto, debería haberse comportado o no de una determinada manera causando de ese modo demoras.  Simplemente necesita constatar si, en el caso concreto y a la luz de la información fáctica y los argumentos jurídicos sometidos a las autoridades competentes, ese comportamiento que finalmente causa una demora se podía haber adoptado justificadamente"?  (las cursivas figuran en el original)

29.
Como ya ha indicado en su Segunda declaración oral, el Canadá no está de acuerdo con la opinión de las CE sobre la norma de examen respecto del apartado a) del párrafo 1 del Anexo C del Acuerdo MSF.
  El Canadá disiente específicamente de la afirmación de las CE contenida en el párrafo 19 de su réplica complementaria.  En concreto, la distinción que las CE tratan de crear entre la denominada "redacción más general" del apartado a) del párrafo 1 del Anexo C y la redacción, es de suponer, más específica del párrafo 2 del artículo 5, es una dicotomía falsa y, en el fondo, ajena a la cuestión.

30.
Así pues, en opinión del Canadá, la norma de examen respecto de si las medidas de las CE suponen demoras indebidas en virtud del apartado a) del párrafo 1 del Anexo C no es una cuestión de si "ese comportamiento [de las CE] … se podía haber adoptado justificadamente";  es una cuestión de si un gobierno razonablemente diligente habría actuado y debería haber actuado a la luz de la información fáctica a su disposición.  Esta caracterización es acorde con la declaración del Órgano de Apelación en el caso CE - Hormonas de que "la norma aplicable no es un examen de novo propiamente dicho, ni la 'deferencia total', sino más bien 'una evaluación objetiva de los hechos'".

31.
Además, una determinación en cuanto a si un Miembro de la OMC ha violado la obligación del apartado a) del párrafo 1 del Anexo C de iniciar y ultimar los procedimientos de aprobación "sin demoras indebidas" es una cuestión tanto de derecho como de hecho.  Así pues, no hay motivo para que el Grupo Especial adopte un enfoque deferencial al determinar lo que constituye "demoras indebidas".  Como el Órgano de Apelación señaló en el caso CE - Hormonas:

Por lo que respecta a las cuestiones jurídicas -esto es, compatibilidad e incompatibilidad de la medida de un Miembro con las disposiciones del Acuerdo aplicable- una norma que no figure en el texto mismo del Acuerdo MSF no puede eximir a un Grupo Especial (o al Órgano de Apelación) de la obligación de aplicar las normas consuetudinarias de interpretación del derecho internacional público.

32.
En cualquier caso, la "norma de examen" que proponen las CE en el párrafo 19 de su réplica complementaria se asemeja extrañamente a la que propusieron en el asunto CE - Hormonas.  En aquel caso, las CE señalaron el inciso i) del apartado 6 del artículo 17 del Acuerdo Antidumping como base de lo que denominaron "norma de razonabilidad deferente" que había de aplicarse a las cuestiones fácticas en el Acuerdo MSF.  El inciso i) del apartado 6 del artículo 17 reza así:

Al evaluar los elementos de hecho del asunto, determinará si las autoridades han establecido adecuadamente los hechos y si han realizado una evaluación imparcial y objetiva de ellos.  Si se han establecido adecuadamente los hechos y se ha realizado una evaluación imparcial y objetiva, no se invalidará la evaluación, aun en el caso de que el grupo especial haya llegado a una conclusión distinta.

33.
Las CE adujeron en ese caso que esta norma es aplicable en "todas las situaciones fácticas sumamente complejas, incluida la evaluación de los riesgos para la salud humana resultante de toxinas y contaminantes".

34.
Un análisis del argumento de las CE en el párrafo 19, incluida su afirmación de que "el Grupo Especial simplemente tiene que examinar las solicitudes para asegurarse de que las demoras que puedan haberse producido se basaban en una justificación razonable"
, y su tesis de que el Grupo Especial simplemente tiene que determinar si "el comportamiento que en definitiva causó una demora se podía haber adoptado justificadamente"
, hace pensar en el texto del inciso i) del apartado 6 del artículo 17.

35.
El Órgano de Apelación rechazó firmemente la "norma de razonabilidad deferente" propuesta por las CE en el caso CE - Hormonas.
  Este Grupo Especial debería rechazar toda pretensión de las CE de resucitar esa norma en la presente diferencia.

125.
La declaración inicial que formularon las Comunidades Europeas en la reunión del Grupo Especial con los expertos incluye las declaraciones siguientes:

· "El enfoque de las Comunidades Europeas consiste en recabar más pruebas para establecer si existe o no un riesgo […] con el fin de adoptar una decisión definitiva sobre la base de una información completa, aunque eso lleve un poco más de tiempo." (párrafo 19)

· "Las Comunidades Europeas responden [a la incertidumbre en cuanto a las estrategias adecuadas de gestión del riesgo] diciendo 'tomémonos tiempo y reduzcamos la incertidumbre'." (párrafo 17)

¿Consideran las partes reclamantes que sería compatible con el apartado a) del párrafo 1 del Anexo C del Acuerdo MSF demorar la adopción de una decisión definitiva basándose en el enfoque esbozado por las Comunidades Europeas?  Al responder a esta pregunta, sírvanse tener en cuenta las disposiciones del párrafo 2 del artículo 2
 y el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF (adopción de medidas provisionales sobre la base de la información pertinente de que disponga).
36.
El Canadá remite al Grupo Especial a los párrafos 148 a 150 de su Tercera comunicación escrita.

37.
El Canadá está de acuerdo en que, si bien pueden darse las circunstancias en las que esté justificado aplicar un enfoque de cautela al seleccionar la medida de gestión del riesgo, debe matizarse para garantizar que la pretendida aplicación del enfoque de cautela no se convierta en un disfraz del proteccionismo.  Como el Órgano de Apelación constató en el asunto CE - Hormonas, si bien el principio de cautela se encuentra efectivamente reflejado en varias de las disposiciones del Acuerdo MSF, dicho principio no puede prevalecer sobre las disposiciones de los párrafos 1 y 2 del artículo 5.
  Igualmente, en opinión del Canadá, el enfoque de cautela no puede prevalecer sobre las prescripciones del Anexo C o del párrafo 2 del artículo 2.

38.
Como el Canadá señaló en su Segunda declaración oral, al determinar si un Miembro ha cumplido sus obligaciones en el marco del Acuerdo MSF, la cuestión no es si existe incertidumbre científica, sino si existen suficientes testimonios científicos que permitan ultimar una evaluación del riesgo.
  Al invocar el fantasma de la "incertidumbre" y la falta de "información completa", las CE están sugiriendo que la insuficiencia de los testimonios científicos justifica una demora prolongada en la ultimación de un procedimiento de aprobación.  Esto no es otra cosa que un intento indirecto de justificar las prohibiciones relativas a productos específicos en el marco del párrafo 7 del artículo 5.

39.
Cuando para comercializar un producto se precisa una aprobación previa a la comercialización, la decisión de un organismo de reglamentación de no ultimar el procedimiento de aprobación por la insuficiencia de testimonios científicos pertinentes equivale a una prohibición del producto.
  Que esta prohibición se adopte o no en forma de un instrumento jurídico no afecta a la aplicación del párrafo 7 del artículo 5 al procedimiento de aprobación.  Así pues, una prohibición derivada de una decisión de no ultimar el procedimiento de aprobación estará exenta de las prescripciones del tercer elemento del párrafo 2 del artículo 2 únicamente si el Miembro puede demostrar que la prohibición cumple las prescripciones del párrafo 7 del artículo 5.  De igual modo, para poder justificar la demora en ultimar los procedimientos de aprobación con arreglo al Anexo C del Acuerdo MSF, el Miembro de la OMC demandado tendría que demostrar que la prohibición cumple las prescripciones del párrafo 7 del artículo 5.  Si no las cumple, la demora en ultimar los procedimientos de aprobación es "indebida".

40.
No obstante, pese a aducir incertidumbre científica, las CE no han reivindicado la protección del párrafo 7 del artículo 5, y ni siquiera han demostrado que se hayan cumplido sus prescripciones.  En su lugar, las CE parecen asumir que el párrafo 7 del artículo 5 no se aplica al funcionamiento de los procedimientos de inspección, control y aprobación.  Como el Canadá ha argumentado anteriormente
, este postulado no es válido.  Incumbe a las CE demostrar que se han cumplido las prescripciones del párrafo 7 del artículo 5 cuando aducen que no se puede ultimar una evaluación del riesgo debido a la insuficiencia de los testimonios científicos.

126.
En el párrafo 10 de las Respuestas de las CE a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (16 de junio de 2004), las Comunidades Europeas comparan las definiciones de evaluación del riesgo que se utilizan en el Acuerdo MSF y en el Codex y llegan a la conclusión de que "[e]s evidente que la definición del Acuerdo MSF de la evaluación del riesgo equivale a 'sopesar alternativas de política a la luz de los resultados de la evaluación del riesgo' que forma parte de la definición del Codex de la expresión "gestión del riesgo".  ¿Comparten esta conclusión?  Sírvanse explicar su respuesta.

41.
El Canadá no está de acuerdo.  El Canadá remite al Grupo Especial a los párrafos 80 a 95 de su Segunda comunicación escrita y los párrafos 15 a 20 de su Tercera comunicación escrita en los que ha respondido detalladamente a las afirmaciones de las CE a este respecto.  Los argumentos del Canadá pueden resumirse como sigue.

42.
En primer lugar, en la medida en que un riesgo resulta de la entrada, radicación o propagación de una plaga o enfermedad, la evaluación del riesgo debe evaluar la probabilidad de la entrada, radicación o propagación de una plaga o enfermedad según la medida sanitaria o fitosanitaria que se pueda aplicar.  Basándose en el marco adoptado por el Órgano de Apelación en el asunto Australia - Salmón, esa evaluación del riesgo debe evaluar tanto 1) la probabilidad de entrada, radicación o propagación y las posibles consecuencias biológicas y económicas conexas como 2) evaluar esa probabilidad según las MSF que se puedan aplicar.  No basta simplemente identificar y evaluar los riesgos y las consecuencias biológicas y económicas.  La referencia a "con arreglo a las MSF que se puedan aplicar" significa que deben también evaluarse diferentes medidas de gestión del riesgo o, para emplear el lenguaje de las CE, "alternativas de política", que se puedan aplicar para controlar los riesgos identificados -lo que el Grupo Especial que se ocupó del asunto Australia - Salmón, denominó "factores de reducción de riesgos"
- para que la evaluación del riesgo pueda cumplir los requisitos de la primera definición contenida en el párrafo 4 del Anexo A del Acuerdo MSF.  La referencia del párrafo 3 del artículo 5 a "la relación costo‑eficacia de otros posibles métodos para limitar los riesgos" como factor económico pertinente que ha de tenerse en cuenta al llevar a cabo una evaluación del riesgo respalda esta conclusión.

43.
En segundo lugar, es importante señalar que la "alternativa de política" que se elija se convierte en la MSF.  En virtud de los dispuesto en el párrafo 1 del artículo 5, la MSF en cuestión debe basarse en la evaluación del riesgo, o sea, debe haber un vínculo racional entre la denominada "alternativa de política" y la evaluación de los riesgos.

44.
En tercer lugar, las CE hacen hincapié en la distinción entre la evaluación del riesgo en sentido estricto y la gestión del riesgo y las funciones respectivas de los comités científicos y del Comité de Reglamentación.
  Las CE dividen el término "evaluación del riesgo" en tres componentes:  "1) la evaluación del riesgo en sentido estricto, es decir, como un 'procedimiento de base científica';  y 2) la gestión del riesgo;  y 3) la comunicación del riesgo".
  Las CE insisten en que las decisiones sobre la gestión del riesgo las adoptan los Comités de Reglamentación y la evaluación del riesgo en sentido estricto corresponde a los comités científicos.  Dicho de otro modo, los comités científicos son los encargados de evaluar los riesgos mientras que incumbe a los Comités de reglamentación seleccionar la MSF apropiada.

45.
En la medida en que las CE sugieren que únicamente la "evaluación del riesgo en sentido estricto" debe ser un "procedimiento de base científica", el Canadá no está de acuerdo.  Esto equivale a reivindicar que únicamente parte de la "evaluación del riesgo" en el Acuerdo MSF debe tener una base científica, afirmación que choca con la definición de "evaluación del riesgo" del Anexo A y el requisito de basar una MSF en una evaluación del riesgo.

46.
Si, en aras de la argumentación, se acepta que los Comités de Reglamentación están encargados de "sopesar alternativas de política", lógicamente se deduce que los Comités de Reglamentación deben haber evaluado las diversas opciones de gestión del riesgo que se puedan aplicar a la luz de los riesgos que se determinaron en la evaluación del riesgo como prescribe el Acuerdo MSF.  Es irónico que las CE citen en sus respuestas a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (16 de junio de 2004) parte de una decisión del Tribunal Europeo en el sentido de que si el Comité de Reglamentación opta por no seguir el dictamen científico, "se encuentra obligada a motivar específicamente su apreciación contraponiéndola a la recogida en el dictamen, pues su motivación debe indicar las razones por las que no la sigue.  Dicha motivación debe ser de un nivel científico al menos equivalente al del dictamen en cuestión".

47.
Ni en un solo caso han publicado las propias CE información de esta naturaleza que justifique hacer caso omiso del asesoramiento de su propio comité científico.  En los más de seis años que han transcurrido desde que se impuso la moratoria, las CE no han evaluado las MSF que se puedan aplicar.  En cierto sentido, no resulta sorprendente dado que, con la posible excepción de unos pocos casos, las evaluaciones del riesgo no han determinado ningún riesgo de naturaleza o magnitud distintas de las de los riesgos resultantes de los homólogos convencionales de los productos biotecnológicos en cuestión.

127.
En el párrafo 42 de la Réplica complementaria del Canadá, éste sugiere que las técnicas agrícolas incluyen el mejoramiento de plantas y que si un científico utiliza en el laboratorio métodos de mejoramiento por selección eso debe considerarse una técnica agrícola porque el científico estaría realizando las mismas operaciones que un agricultor que emplea tales métodos en la explotación agraria.  Pero ¿forma parte del mejoramiento de variedades biotecnológicas la inserción de un transgén?  ¿O tiene lugar ese mejoramiento con la reproducción de las semillas biotecnológicas?
48.
La inserción de un transgen es parte de la reproducción de cultivos biotecnológicos.  Como ha dicho el Dr. Andow, "la reproducción entraña dos importantes procesos, a saber:  1) encontrar e introducir variación genética utilizable en la población reproductora y 2) mejorar y seleccionar las variedades deseadas de la población reproductora".
  El Dr. Andow indicó que la transgénesis, así como la mutagénesis, es un proceso para introducir variación genética en la población reproductora.  Indicó que la transgénesis es "una parte del proceso de reproducción", aunque sólo una parte.  Una vez que se ha insertado el transgen, los transgenes se introducen en un germoplasma élite adoptado.

49.
La descripción que hace el Dr. Andow de la fitogenética moderna viene respaldada por los informes científicos que obran en poder del Grupo Especial.  Por ejemplo, en la Prueba documental 195 del Canadá, los autores mencionan que la "reproducción" abarca técnicas de reproducción convencionales así como la reproducción con tecnología de ADNr.

50.
Así pues, vistas las técnicas modernas de fitogenética, sería artificial excluir un método de introducir variación genética -transgénesis- del concepto de "reproducción" y técnicas agrícolas.

A todas las partes:
140.
En relación con:  1) las normas 192 y 193 del Codex, 2) la CIPF, y 3) la NIMF Nº 11:

a)
¿Se trata de "norma[s] […] de derecho internacional aplicable[s] en las relaciones entre las partes [en la diferencia]" en el sentido del párrafo 3 del artículo 31 de la Convención de Viena sobre el Derecho de los Tratados?

51.
El Canadá no considera que las normas 192 y 193 del Codex, o la NIMF Nº 11, sean "normas de derecho internacional".  De ahí que no estén comprendidas en el ámbito del apartado c) del párrafo 3 del artículo 31 de la Convención de Viena.  En cuanto a la CIPF, el Canadá remite al Grupo Especial a su respuesta a la pregunta 119.

52.
El Canadá también pone en tela de juicio la aparente hipótesis del Grupo Especial de que la referencia a "partes" del apartado c) del párrafo 3 del artículo 31 sea una referencia a las partes en una disputa determinada.  El Canadá opina que la referencia a "partes" es una referencia a las partes en el tratado que se está interpretando.  En el caso del Acuerdo sobre la OMC, las normas de derecho internacional en cuestión tendrían que ser aplicables en las relaciones entre todos los Miembros de la OMC.
b)
¿Es posible utilizarlas como pruebas fácticas adicionales del sentido corriente de los términos que figuran en el Anexo A del Acuerdo MSF, como parecen sugerir los Estados Unidos en su Réplica en el párrafo 6 del apéndice II?  (Se invita a los Estados Unidos a que den más detalles sobre la declaración que figura en el párrafo 6.)

53.
No obstante el hecho de que las normas 192 y 193 del Codex y la NIMF Nº 11 no están contempladas en ninguna de las categorías del artículo 31 de la Convención de Viena, pueden ser pertinentes como medios de interpretación complementarios en virtud del artículo 32 a fin de confirmar el sentido de los términos derivados de la aplicación del artículo 31, o para determinar el sentido cuando haya quedado ambiguo u oscuro según la interpretación con arreglo al artículo 31, o cuando conduzca a un resultado manifiestamente absurdo o irrazonable (por ejemplo:  el argumento de las CE de que los riesgos derivados de alérgenos en el contexto de la inocuidad de los alimentos están excluidos del ámbito del Acuerdo MSF porque el término específico "alérgeno" no figura explícitamente en el apartado b) del párrafo 1 del Anexo A).

141.
En relación con el párrafo 1 del Anexo B del Acuerdo MSF, sírvanse responder a las preguntas siguientes:

a)
¿Abarca la expresión "reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias" las decisiones administrativas que se refieren al funcionamiento de los procedimientos de aprobación y que son de aplicación general?

54.
Sí.
  La definición que figura en la nota 5 indica que la lista ("leyes, decretos u órdenes"), más que exhaustiva, es ilustrativa.  El artículo 7 expone con claridad que "[l]os Miembros notificarán las modificaciones de sus medidas sanitarias o fitosanitarias";  los detalles relativos a esta obligación se amplían en el párrafo 1 del Anexo B, donde se declara que "[l]os Miembros se asegurarán de que todas las reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias que hayan sido adoptadas se publiquen prontamente …", lo que incluiría "las decisiones administrativas que se refieren al funcionamiento de los procedimientos de aprobación y que son de aplicación general".  Como el Canadá ha demostrado ya, la moratoria es una medida que queda comprendida en el ámbito del artículo 7 y del párrafo 1 del Anexo B;  por lo tanto, las CE tenían la obligación de "notificar" el "cambio" de su régimen reglamentario vigente para la evaluación y aprobación de productos biotecnológicos para su liberación en el medio ambiente y a efectos de inocuidad alimentaria.
b)
¿Se puede interpretar la frase "reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias que hayan sido adoptadas" en tal sentido que abarque también las reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias que hayan sido adoptadas de facto (por ejemplo, decisiones de aplicación general a las que se haya llegado informalmente y de las que no haya constancia)?

55.
Sí.  He ahí precisamente la finalidad del artículo 7 y el Anexo B del Acuerdo MSF.  Como declaró el Órgano de Apelación:

El objeto y la finalidad del párrafo 1 del Anexo B es 'que los Miembros interesados puedan conocer el contenido' de las reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias adoptadas o mantenidas por otros Miembros, y aumentar así la transparencia en lo que respecta a esas medidas.  En nuestra opinión, el ámbito de aplicación de la exigencia de publicación del párrafo 1 del Anexo B debe interpretarse a la luz del objeto y finalidad de esta disposición.

56.
Si se diera un ámbito más restrictivo a esa disposición, por ejemplo, incluyendo únicamente las medidas que hubieran sido adoptadas formalmente (de jure), los Miembros de la OMC podrían eludir fácilmente las obligaciones dimanantes del artículo 7 y del párrafo 1 del Anexo B estructurando su adopción de decisiones de tal forma que se eviten las decisiones formales en materia de MSF.  Esto sería incompatible con uno de los principios básicos en que se fundamenta el Acuerdo sobre la OMC en su conjunto, a saber, la promoción de la transparencia respecto de todas las medidas que afectan al comercio.  Las CE podrían reivindicar que, como la moratoria no fue adoptada formalmente mediante decisión de uno de los órganos comunitarios, no había obligación por parte de las CE de notificar la moratoria o publicarla prontamente.  Un argumento de esa índole estaría totalmente en desacuerdo tanto con la letra como con el espíritu de las normas de la OMC.

142.
Sírvanse explicar el sentido y la razón de ser del requisito establecido en el párrafo 2 del artículo 2 de que las medidas sanitarias y fitosanitarias "esté[n] basada[s] en principios científicos" y en qué se diferencia ese requisito del requisito de que dichas medidas no se mantengan "sin testimonios científicos suficientes".

57.
En términos generales, la referencia que se hace en el párrafo 2 del artículo 2 a "principios científicos" guarda relación con la solidez y el rigor metodológicos del proceso por el que se aducen los "testimonios científicos" a los que se recurre para respaldar la medida en cuestión.  Los "principios científicos" quedan recogidos en cierto grado en los requisitos que se prescriben en los párrafos 1 a 3 del artículo 5 y en la definición de "evaluación del riesgo" que figura en el párrafo 4 del Anexo A.

58.
"Scientific" (científico) se define, en parte importante, como "[o]f, pertaining to, or of the nature of science" (de, perteneciente a, o de la naturaleza de la ciencia) y "valid according to the objective principles of scientific method"
 (válido con arreglo a los principios objetivos del método científico).  "Science" (ciencia) se define como "a branch of study that deals either with a connected body of demonstrated truths or with observed facts systematically classified and more or less comprehended by general laws, and which includes reliable methods for the discovery of new truth in its own domain"
 (rama de estudio que se ocupa de un acervo conexo de verdades demostradas o de hechos observados clasificados sistemáticamente y abarcados más o menos por leyes generales, y que incluye métodos fidedignos para el descubrimiento de nuevas verdades en su propio dominio).  "Principle" (principio) tiene varios sentidos, siendo las definiciones más pertinentes "a fundamental truth or proposition on which others depend"
 (verdad o proposición fundamental de la que dependen otras) y "a general or inclusive theorem or law, having numerous special applications across a wide field" (teorema o ley general e incluyente, que tiene numerosas aplicaciones especiales en un amplio ámbito).

59.
Lo que precede indica que la expresión "principios científicos" en la forma en que se utiliza en el párrafo 2 del artículo 2 guarda relación con el empleo de métodos científicos de análisis, como el empirismo, la objetividad, el examen por homólogos y la falsificabilidad (las hipótesis pueden someterse a ensayo y los resultados anteriores se pueden verificar o refutar).  Es importante que los datos y demás información que se presenten al encargado de evaluar el riesgo estén exentos de sesgos.  Por decirlo de otro modo, trata del rigor científico del conocimiento del que depende el encargado de evaluar el riesgo.  Esto puede diferenciarse del término "testimonios científicos", que se centra en la relación entre las conclusiones de la evaluación del riesgo -y no en su realización como tal- y la medida de gestión del riesgo (MSF) seleccionada.

60.
En cierto grado, la noción de "principios científicos" está reflejada en los requisitos expuestos en los párrafos 2 y 3 del artículo 5 respecto de la realización de la evaluación del riesgo, y en la definición de "evaluación del riesgo" que figura en el Anexo A.  En las dos disposiciones se especifican, en cierto grado, los tipos de factores que deben incluirse en la evaluación del riesgo, y en la definición se establece el rigor que ha de observarse en su realización.

143.
El Grupo Especial observa varios casos en que al parecer se presentó el mismo producto u otro relacionado en solicitudes de aprobación independientes.  Así parece ser en el caso de la colza Roundup Ready GT73 de Monsanto (CE-70, CE-79);  el maíz Syngenta Bt-11 (CE-80, CE‑92, y CE‑69);  el maíz Bt Cry1F (1507) Pioneer/Dow AgroSciences (CE-74, CE-75, CE-95);  el maíz Roundup Ready NK603 de Monsanto (CE-76, CE-96);  el maíz Roundup Ready GA21 de Monsanto (CE-78, CE-85, CE-91);  y los diversos productos "superpuestos".  ¿En qué medida sirve de base para examinar otra solicitud relativa al mismo producto u otro relacionado la evaluación realizada por una autoridad competente principal, por el comité científico pertinente de las CE y la información facilitada por el notificante en una solicitud?

61.
Existen numerosos casos en que los datos facilitados por el notificante en apoyo de solicitudes en el marco tanto de la Directiva 2001/18 (y la 90/220) como del Reglamento 258/97 son fundamentalmente similares.  Por ejemplo, en lo tocante a evaluaciones del riesgo relacionadas con alimentos, piensos o la liberación en el medio ambiente, los datos de caracterización molecular, incluidos los relativos al gen insertado, la naturaleza y el nivel de las proteínas que ese gen expresa, la toxicología o alergenicidad de las nuevas proteínas expresadas, son básicamente los mismos.  Por consiguiente, la evaluación de un producto por un comité científico podría y debería haber servido de base para el examen de otra solicitud relativa al mismo producto o a otro conexo en la medida en que los riesgos que se evaluaban eran los mismos o parecidos.

144.
El Grupo Especial observa que varios productos que contienen las mismas modificaciones transgénicas que los productos en litigio en la presente diferencia fueron aprobados previamente por las Comunidades Europeas antes de julio de 1998 (por ejemplo, la colza tolerante al glufosinato de amonio (MS1, RF1) y (MS1, RF2);  la colza tolerante al glufosinato de amonio (Topas 19/2);  el maíz tolerante al glufosinato de amonio (T25);  el maíz que expresa el gen Bt cry1A(b) (MON810);  el maíz tolerante al glufosinato de amonio y que expresa el gen Bt cry1A(b) (Bt-11);  la soja tolerante al glifosato;  la achicoria tolerante al glufosinato de amonio;  el maíz Roundup Ready NK603).  ¿En qué medida y de qué manera se tuvieron en cuenta en la evaluación de los posibles riesgos resultantes de los productos sometidos al Grupo Especial las evaluaciones anteriores de posibles riesgos para la salud de las personas, los animales o las plantas y/o el medio ambiente relacionados con estas modificaciones transgénicas?

62.
Esta pregunta pone de relieve el grado en que los productos que tienen solicitudes pendientes son similares a productos que ya han sido aprobados por las CE por lo que se refiere a su modificación genética.  Efectivamente, la gama de modificación transgénica en productos comercializados en la actualidad es sumamente limitada (tolerancia a herbicidas específicos y la expresión de toxinas específicas).  Estas modificaciones transgénicas, así como los riesgos potenciales que conllevan, son bien conocidas.

63.
En la medida en que existen similitudes entre distintos productos con la misma modificación transgénica, tales como el método de transformación empleado, el tipo de proteína expresada, la biología vegetal o el destino final que se dará al producto, las evaluaciones del riesgo anteriores en que se han evaluado esos elementos son pertinentes en la evaluación de los posibles riesgos resultantes de los productos en litigio ante el Grupo Especial y deberían haber sido tenidas en cuenta en esa evaluación.  Por ejemplo, el hecho de que ya se hubiera examinado la toxicología de la proteína expresada en el caso de un producto (por ejemplo:  la soja tolerante al glifosato o la colza Ms1xRf1 y Ms1xRf2 tolerante al glufosinato de amonio) debería haber simplificado considerablemente la evaluación toxicológica cuando otro producto expresaba la misma proteína (por ejemplo:  el maíz NK603 y la colza Ms8xRf3, respectivamente).

64.
En la evaluación de los posibles riesgos resultantes de los productos en litigio ante el Grupo Especial, las CE no han dado al parecer mucha importancia a las anteriores evaluaciones llevadas a cabo por sus propios órganos científicos de los posibles riesgos relacionados con estas modificaciones transgénicas.  Si hubieran existido testimonios científicos fidedignos que pusieran en tela de juicio las conclusiones científicas en relación con los productos previamente aprobados, cabría haber esperado que las CE hubieran revocado la aprobación de estos productos, lo que en ningún caso hicieron.  De hecho, cuando los Estados miembros de las CE adoptaron medidas de salvaguardia, las CE no consideraron en ningún caso que la información complementaria presentada por el Estado miembro para tratar de justificar su medida de salvaguardia fuera suficiente para justificar la revocación de la aprobación inicial.

A todas las partes reclamantes:
145.
En relación con el párrafo 7 de la Segunda declaración oral de las Comunidades Europeas, ¿corresponde "a los reclamantes refutar estas pruebas [presentadas por las Comunidades Europeas] presentando argumentos y pruebas acerca de por qué están injustificadas las razones expuestas en las comunicaciones de las Comunidades Europeas"?

65.
El Canadá no está de acuerdo.  El Canadá y los demás reclamantes han establecido una presunción de que la moratoria y las prohibiciones de comercialización de productos específicos no se basan en una evaluación del riesgo en contra de los prescrito en el párrafo 1 del artículo 5 y el párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo MSF y que la demora resultante en el procesamiento de solicitudes en el marco del régimen de aprobación de productos biotecnológicos de las CE es indebida en contra de los prescrito en el Anexo C.  Corresponde a las CE la carga de demostrar que la moratoria y las prohibiciones de comercialización de productos específicos o bien a) se basan en una evaluación del riesgo o b) están justificadas en virtud del párrafo 7 del artículo 5.  Las CE no pueden demostrar la primera hipótesis porque no existe ninguna evaluación del riesgo en la que puedan basarse las prohibiciones y ni siquiera han presentado un argumento en relación con la segunda.

66.
Por lo que se refiere a demoras indebidas, el Canadá ha demostrado que se han producido demoras indebidas en la ultimación de los procedimientos de aprobación de todos los productos específicos de interés para el Canadá.  En efecto, las cronologías de distintas solicitudes, más que refutar la presunción establecida por el Canadá, confirman la validez de sus argumentos en relación con la moratoria y las prohibiciones de comercialización de productos específicos resultantes.

Al Canadá:
147.
En relación con la Prueba documental 118 del Canadá, ¿cómo respalda esta prueba la afirmación del Canadá que figura en el párrafo 38 de su Réplica?

67.
La segunda oración del párrafo 38 debe decir:  "[e]n una reunión de los Ministros de Agricultura celebrada el 28 de enero de 2003, varios Estados miembros declararon su oposición a levantar la moratoria hasta que se adoptaran los reglamentos sobre alimentos y piensos genéticamente modificados".  En lo tocante a trazabilidad y etiquetado, el Canadá remite al Grupo Especial a los párrafos 29 y 30 de su Segunda comunicación escrita, y a las Pruebas documentales a que se hace referencia en ellos, en apoyo de la afirmación de que los Estados miembros de las CE siguieron negándose a levantar la moratoria hasta que se promulgó nueva legislación en materia de trazabilidad y etiquetado.

148.
Sírvanse explicar el argumento, que figura en el párrafo 3 de su Tercera comunicación escrita, de que "en el único caso en que un Estado miembro de las CE planteó preocupaciones sobre los "ciclos biogeoquímicos" no se les dio seguimiento".

68.
El 14 de marzo de 2000, el Estado miembro de las CE en cuestión, a saber, Italia, formuló idénticas peticiones de más información sobre "ciclos biogeoquímicos" en relación tanto con la colza Falcon GS40 como la Ms8xRf3.  Efectivamente, la documentación facilitada por las CE en relación con cada petición es idéntica -véanse las Pruebas documentales 62, apéndice 95, y 63, apéndice 87, de las CE-.  Dado que los dos productos, Falcon GS40 y Ms8xRf3, ambos cultivares de colza con una modificación transgénica que confiere tolerancia al glufosinato de amonio, estaban siendo evaluados en paralelo, el Canadá considera que las peticiones italianas, formuladas en la misma fecha en relación con productos de colza con la misma modificación transgénica, constituyen una sola petición.

69.
La respuesta del notificante a la petición italiana, cursada el 13 de noviembre de 2000
, se transmitió a todos los Estados miembros de las CE.
  El notificante explicó que las proteínas que confieren tolerancia al glufosinato de amonio (la enzima PAT) son altamente específicas y de ahí que no haya motivo para suponer que el producto tenga repercusiones en los ciclos biogeoquímicos.
  Tras haber recibido esta respuesta, no parece que ningún Estado miembro discutiese la explicación del notificante o plantease otras preocupaciones en relación con los "ciclos biogeoquímicos".  Dos años más tarde, el notificante reafirmó su conclusión a este respecto en su evaluación revisada del riesgo para el medio ambiente presentada en cumplimiento de la Directiva 2001/18.
  Una vez más, no parece que las autoridades competentes de las CE hayan discutido esta conclusión específica.

70.
El Canadá no tiene constancia de ninguna otra petición específica de información sobre "ciclos biogeoquímicos" en relación con una solicitud pendiente específica.
Al Canadá, las Comunidades Europeas y los Estados Unidos:
168.
(CE-72):  El Grupo Especial observa que la cronología proporcionada por las Comunidades Europeas indica que no se adoptaron medidas sobre esta solicitud entre diciembre de 1999 (cuando según las Comunidades Europeas la autoridad competente del Reino Unido supuestamente comunicó a la empresa que era necesario revisar y aclarar sustancialmente el expediente) y su nueva presentación en enero de 2003 en virtud de la Directiva 2001/18.  ¿Podrían las partes explicar por qué no se adoptaron medidas?

71.
El Canadá no ha formulado reclamación alguna en relación con este producto concreto ‑colza T45- y, en consecuencia, no está en condiciones de hacer observaciones sobre esta solicitud.
ANEXO F-5
RESPUESTAS DEL CANADÁ A LAS PREGUNTAS ADICIONALES
FORMULADAS POR EL GRUPO ESPECIAL EN EL CONTEXTO
DE LA SEGUNDA REUNIÓN SUSTANTIVA
11 DE MARZO DE 2005
A todas las partes:
170.
En relación con la sección C.2.1 del anexo II de la Directiva 2001/18 de las CE, sírvanse indicar para cada uno de los posibles efectos adversos de los OMG enumerados si las medidas aplicadas para prevenir o reducir al mínimo esos efectos están comprendidas en el ámbito de aplicación del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF y si la respuesta es afirmativa, ¿por qué?  También se invita a las partes a que analicen la sección D teniendo en cuenta la misma pregunta.

1.
Las medidas aplicadas para prevenir o reducir al mínimo cada uno de los siguientes "efectos adversos potenciales de OMG", como se expone en la sección C.2.1 del Anexo II de la Directiva 2001/18, están comprendidas en el ámbito del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF.

-
enfermedades en los seres humanos, incluso efectos alergénicos o tóxicos [véanse, por ejemplo, el punto 11 de la sección A y la letra i) del punto 2 de la sección C del capítulo II del Anexo III A, y el punto 7 de la sección B del Anexo III B];

-
enfermedades en animales y plantas, incluso efectos tóxicos, y en su caso, alergénicos [véanse, por ejemplo, el punto 11 de la sección A y la letra i) del punto 2 de la sección C del capítulo II del anexo III A, y el punto 7 de la sección B y el punto 8 de la sección D del Anexo III B];

-
susceptibilidad alterada respecto a patógenos que faciliten la difusión de enfermedades infecciosas y/o que creen nuevos reservorios o vectores;

2.
Las medidas destinadas a proteger de estos tres tipos de efectos adversos están comprendidas de lleno en el apartado b) del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF, que se refiere a las medidas aplicadas "para proteger la vida y la salud de las personas y de los animales ... de los riesgos resultantes de ... toxinas u organismos patógenos en los productos alimenticios, las bebidas o los piensos".  Los "efectos adversos" señalados más arriba se refieren a la posibilidad de que un producto con OMG pudiera ser tóxico o causar enfermedades (directamente o al aumentar la susceptibilidad a las enfermedades) en las personas o en los animales, que son los mismos riesgos que los que se enumeran en el apartado b) del párrafo 1 del Anexo A.  Confirman esta conclusión cada uno de los siguientes requisitos de información para notificaciones de OMG citados en las dos primeras disposiciones anteriores:  1) el punto 11 de la sección A del capítulo II del Anexo III A, que se refiere a "rasgos patológicos" de los OMG, incluso "infectividad, toxigenicidad, virulencia [y] alergenicidad", 2) la letra i) del punto 2 de la sección C del capítulo II del Anexo III A, que se refiere a "aspectos relativos a la salud humana y la salud animal", derivados de la disminución de la eficacia clínica de tales antibióticos, incluidos los "efectos alergénicos o tóxicos" de los OMG, 3) el punto 7 de la sección B del Anexo III B, que se refiere a "posibles interacciones ..., pertinentes para el OMG ... incluida la información relativa a los efectos tóxicos sobre seres humanos ...", y 4) el punto 8 de la sección del Anexo III B, que se refiere a "efectos tóxicos o alergénicos u otros efectos nocivos" resultantes de cultivos de OMG cuando se destinen a "la alimentación animal".  Por estos motivos, las medidas para hacer frente a esos efectos están comprendidas en el ámbito del apartado b) del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF.

3.
Las medidas aplicadas para prevenir los tipos segundo y tercero de efectos adversos citados supra también podrían estar comprendidas en el apartado a) del párrafo 1) del Anexo A del Acuerdo MSF, que se refiere a las medidas aplicadas "para proteger la salud y la vida de los animales o para preservar los vegetales ... de los riesgos resultantes de la entrada, radicación o propagación de plagas, enfermedades y organismos patógenos o portadores de enfermedades".  Una medida queda comprendida en el ámbito de esta disposición si los efectos adversos para la salud de los animales de los que la medida trata de proteger se derivan de la exposición a un producto con OMG distinto de un pienso.

4.
La sección C.2.1 del Anexo II también incluye los siguientes "efectos adversos":

-
efectos en la dinámica de poblaciones de especies en el entorno receptor y la diversidad genética de cada una de esas poblaciones [véanse, por ejemplo, los puntos 8, 9 y 12 de la sección B del capítulo IV del Anexo III A];

-
efectos en biogeoquímica (ciclos biogeoquímicos), en particular el reciclado del carbón y del nitrógeno mediante cambios en la descomposición del material orgánico del suelo [véanse, por ejemplo, la letra f) del punto 11 de la sección A del capítulo II y el punto 15 de la sección B del capítulo IV del Anexo III A, y el punto 11 de la sección D del Anexo III B].

5.
Las medidas destinadas a prevenir estos dos tipos de efectos adversos están comprendidas en el ámbito del apartado a) del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF, que se refiere a medidas aplicadas "para proteger la salud y la vida de los animales o para preservar los vegetales ... de los riesgos resultantes de la entrada, radicación o propagación de plagas", o en el del apartado d) del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF, que se refiere a las medidas aplicadas "para prevenir o limitar otros perjuicios en el territorio del Miembro resultantes de la entrada, radicación o propagación de plagas".  Cada uno de estos efectos adversos atañe a las repercusiones de un producto con OMG en cuanto "plaga", que en la definición del Acuerdo MSF incluye las "malas hierbas".  Más concretamente, estos efectos adversos se refieren al riesgo de que un producto de OMG se convierta en "mala hierba", o sea, una planta persistente e invasora que crece en entornos donde no se la desea y sustituye a otras especies vegetales, suscitando preocupaciones ecológicas más amplias.
  Los efectos adversos guardan relación, por lo tanto, con "otros perjuicios" causados por la "entrada, radicación o propagación de plagas".  Confirman esta conclusión los siguientes requisitos de información para notificaciones de OMG contenidos en las dos disposiciones arriba citadas:  1) el punto 8 de la sección B del capítulo IV del anexo III A, que se refiere a la "posibilidad de un incremento excesivo de la población en el medio ambiente", y 2) el punto 9 de la sección B del capítulo IV, que se refiere a la "ventaja competitiva de los OMG en relación con el [organismo u organismos receptores o parentales] no modificados".  En consecuencia, las medidas aplicadas para prevenir o reducir al mínimo estos efectos adversos están comprendidas en el ámbito del apartado d) del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF.

-
disminución de la eficacia de tratamientos médicos, veterinarios o de protección fitosanitaria, profilácticos o terapéuticos, por ejemplo, mediante la transferencia de genes que confieran resistencia a los antibióticos utilizados en medicina humana o veterinaria [véanse, por ejemplo, la letra e) del punto 11 de la sección A y el inciso iv) de la letra i) del punto 2 de la sección C del capítulo II del Anexo III A];

6.
Las medidas destinadas a prevenir esos efectos adversos están comprendidas en el ámbito de aplicación del apartado a) del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF, que se refiere a las medidas aplicadas "para proteger la salud y la vida de los animales o para preservar los vegetales ... de los riesgos resultantes de la entrada, radicación o propagación de ... enfermedades y organismos patógenos o portadores de enfermedades".  Si el gen marcador de resistencia a antibióticos disminuye la eficacia clínica de los antibióticos empleados para proteger la salud y la vida de los animales, la medida estaría comprendida claramente en el ámbito del apartado a) del párrafo 1 del Anexo A.

7.
En la medida en que los antibióticos en cuestión se emplean para tratar enfermedades resultantes de "organismos patógenos" presentes en los productos alimenticios, las bebidas o los piensos, los riesgos para la salud y la vida de las personas y de los animales resultantes de la disminución de la eficacia clínica de esos antibióticos estarían contemplados en el apartado b) del párrafo 1 del Anexo A.  En la medida en que los antibióticos en cuestión se emplean para tratar enfermedades en las personas resultantes de "enfermedades propagadas por animales, vegetales o productos de ellos derivados, o de la entrada, radicación o propagación de plagas", los riesgos para la salud y la vida de las personas resultantes de la disminución de la eficacia clínica de tales antibióticos estarían comprendidos en el apartado c) del párrafo 1 del Anexo A.

171.
En el asunto Japón - Manzanas el Órgano de Apelación interpretó el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF y de manera especial la frase "[c]uando los testimonios científicos pertinentes sean insuficientes".  En el párrafo 179 de su informe declaró lo siguiente:

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.  […] La cuestión es si los testimonios pertinentes […] 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.

A este respecto, sírvanse responder a las preguntas siguientes:
a)
¿Existe alguna razón para creer que la falta de testimonios científicos pertinentes podría impedir que un Miembro llevara a cabo una evaluación del riesgo "como requiere el párrafo 1 del artículo 5 y como se define en el Anexo A del Acuerdo MSF."?  ¿O se trata más bien de que ese Miembro, debido a la insuficiencia de testimonios científicos, quizás no pueda realizar una evaluación del riesgo plenamente objetiva, de tal manera que cualquier medida basada en esa evaluación se podría mantener sin testimonios científicos suficientes?

8.
El Canadá no está seguro de comprender plenamente la naturaleza de la pregunta del Grupo Especial, pero se esforzará por responder a lo que entiende que es la pregunta.

9.
Sí.  Es posible que la falta de testimonios científicos pertinentes pudiera impedir que un Miembro llevara a cabo una evaluación del riesgo como requiere el párrafo 1 del artículo 5 y como se define en el párrafo 4 del Anexo A.  En el texto citado, el Canadá entiende que el Órgano de Apelación está indicando que el umbral para una constatación de que los "testimonios científicos pertinentes [son] insuficientes" y de que, por lo tanto, el párrafo 7 del artículo 5 puede ser de aplicación está vinculado a la obligación de llevar a cabo una evaluación del riesgo que figura en el párrafo 1 del artículo 5.  Así pues, el párrafo 7 del artículo 5 se podrá invocar con éxito únicamente cuando los testimonios científicos pertinentes sean insuficientes para llevar a cabo una evaluación del riesgo como requiere el párrafo 1 del artículo 5, y como se define en el párrafo 4 del Anexo A del Acuerdo MSF.  Previamente, en ese mismo párrafo, el Órgano de Apelación se refiere al párrafo 1 del artículo 5 como una "disciplina crucial".  La referencia del Órgano de Apelación a la frase "una evaluación más objetiva del riesgo" supone un vínculo entre esta frase y una evaluación del riesgo como se define en el párrafo 4 del Anexo A.  De ahí que las dos preguntas que se formulan en el párrafo a) sean en realidad dos caras de la misma moneda, con la salvedad de que el Canadá duda de que exista algo como una evaluación del riesgo "plenamente objetiva".  Las evaluaciones del riesgo, al igual que todos los procesos de observación y evaluación en los que intervienen los seres humanos, conllevan inevitablemente un cierto grado de subjetividad.
b)
La frase "evaluación más objetiva del riesgo" en el párrafo 7 del artículo 5 ¿respalda la opinión de que una medida provisional adoptada de conformidad con el párrafo 7 del artículo 5 debe basarse en una evaluación del riesgo, como exige el párrafo 1 de dicho artículo?  (Tal vez el Canadá desee extenderse sobre lo que ya ha dicho en su Réplica complementaria en relación con este punto.)

10.
La estructura y la relación entre el párrafo 2 del artículo 2 y los párrafos 1 y 7 del artículo 5 sugieren que la frase "una evaluación más objetiva del riesgo" en el párrafo 7 del artículo 5 se refiere a una evaluación del riesgo tal como se define en el párrafo 4 del Anexo A.  Sin embargo, esto no significa que la "medida [inicial] adoptada de conformidad con el párrafo 7 del artículo 5" deba basarse en una evaluación del riesgo de la misma categoría que la que prescribe el párrafo 1 del artículo 5.  Eso iría en contra tanto de la lógica que subyace al párrafo 7 del artículo 5 como del texto de esa disposición, que alude a la adopción de una medida "sobre la base de la información pertinente de que [se] disponga".  Como el Canadá ya ha argumentado, la referencia en la segunda oración del párrafo 7 del artículo 5 a una evaluación "más objetiva" del riesgo entraña que "sobre la base de la información pertinente de que [se] disponga" significa que debe llevarse a cabo una evaluación del riesgo de algún tipo, incluso si no se ajusta a la norma expuesta en el párrafo 4 del Anexo A.
  También se desprende del contexto que "la información pertinente de que [se] disponga" se refiere a información científica relativa a los riesgos para la salud y la vida de las personas y de los animales o para la preservación de los vegetales.

11.
Además, el texto del párrafo 7 del artículo 5, además de lógico, sugiere que la frase "una evaluación más objetiva del riesgo" significa una evaluación del riesgo de una categoría que permita al Miembro en cuestión desplazar la base jurídica de su medida, salvo que la derogue por completo ‑desde el párrafo 7 del artículo 5 al párrafo 1 del artículo 5 y el párrafo 2 del artículo 2-.  Esta inferencia viene respaldada por las siguientes consideraciones.  En primer lugar, las medidas del tipo contemplado en el párrafo 7 del artículo 5 deben adoptarse con carácter provisional.  En segundo lugar, se impone al Miembro de la OMC en cuestión la obligación de "[tratar] de obtener la información adicional necesaria para una evaluación más objetiva del riesgo".  En tercer lugar, se exige al Miembro en cuestión que examine su medida con arreglo a la "evaluación más objetiva del riesgo".  Dicho de otro modo, la medida inicial, o provisional, está concebida como una solución temporal en tanto el Miembro recaba los testimonios científicos necesarios para ultimar una evaluación del riesgo que se ajuste al criterio expuesto en el párrafo 1 del artículo 5 y en el párrafo 4 del Anexo A.

172.
El párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF sugiere que los "procedimientos de aprobación" son MSF.  Si un Miembro decide demorar la ultimación de un procedimiento de ese tipo durante varios días, ¿sería esa actuación otra MSF en el sentido del párrafo 1 del Anexo A, o más bien habría que caracterizarla como una aplicación de una MSF (la aplicación del procedimiento de aprobación)?

12.
El Canadá remite al Grupo Especial a la parte VII de su Primera comunicación escrita.

13.
El Canadá entiende que la pregunta es la siguiente:  en qué circunstancias puede una demora en la ultimación de un procedimiento de aprobación en el marco del Acuerdo MSF transformarse en una MSF.  La respuesta, por supuesto, depende de las circunstancias del caso.

14.
En primer lugar, el Canadá está de acuerdo con el Grupo Especial en que los procedimientos de aprobación son MSF.  El párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF no sólo sugiere que son MSF, sino que afirma explícitamente:  "Las medidas sanitarias o fitosanitarias comprenden tod[o]s l[o]s ... procedimientos pertinentes, con inclusión ... de ... procedimientos de prueba, inspección, certificación y aprobación ...".

15.
En segundo lugar, la hipótesis planteada en la pregunta del Grupo Especial es considerablemente distinta de la situación fáctica en el presente caso.  El Canadá aceptaría la tesis de que, si un Miembro simplemente demorara la adopción de una decisión final sobre la aprobación de un producto dado durante unos pocos días, y lo comunicara al solicitante en términos claros, explicando por qué demoraba la decisión, qué plazo de tiempo supondría, e informara al solicitante de lo que podría hacer en su caso para acelerar el proceso, ello podría caracterizarse debidamente como "una aplicación de una MSF", y no como una MSF distinta.

16.
Ahora bien, esa no es la situación en la presente diferencia.  En general, una demora en ultimar un procedimiento de aprobación MSF se convierte en MSF cuando el origen de la demora anula el procedimiento de aprobación y lo reemplaza como la medida que ejerce el control real respecto de la materia del procedimiento de aprobación, en este caso las solicitudes de productos.  Las CE han decidido no decidir.  La moratoria es una decisión consciente por parte de las CE de no aprobar productos biotecnológicos durante un plazo de tiempo no especificado.  La moratoria es una MSF distinta, diferente del procedimiento de aprobación.  Si bien la moratoria está indisolublemente ligada al procedimiento de aprobación en virtud de su motivación, y por su efecto en ese procedimiento, la moratoria básicamente hace que ese procedimiento pierda su pertinencia, en el sentido de que impidió que se aprobaran productos biotecnológicos con solicitudes pendientes.  Habida cuenta de ello, las diversas solicitudes de productos están sujetas no solamente a una demora, sino a decisiones de no aprobar (que no es lo mismo que una decisión de rechazar) los productos.  Estas decisiones, o prohibiciones de comercialización de productos específicos, son consecuencia directa de la moratoria, pero constituyen MSF distintas.  También representan pruebas firmes de la existencia de la moratoria.

17.
Además, el Canadá señala a la atención del Grupo Especial su respuesta a la pregunta 45 del Grupo Especial, en la que señaló que la "decisión de no decidir" de las CE, en muchos casos, puede equipararse a una negativa total de aprobar un producto determinado.
  Dada la duración comercial limitada de muchos de estos productos, una demora prolongada en su aprobación -y con arreglo a cualquier pauta razonable, unas demoras de cinco años o más deben considerarse prolongadas- ha conducido a la pérdida de oportunidades de mercado irrecuperables.  Para cuando estos productos reciban la aprobación, si es que la reciben alguna vez, el mercado se les habrá esfumado.

173.
¿El hecho de que la legislación de aprobación vigente no permita que un Miembro adopte determinadas medidas de gestión del riesgo que ese Miembro considera adecuadas sirve como una justificación, a los efectos del análisis previsto en el apartado a) del párrafo 1 del Anexo C del Acuerdo MSF, para demorar los procedimientos de aprobación realizados en cumplimiento de la legislación vigente?  ¿Tienen pertinencia para esa situación las disposiciones del artículo 27 de la Convención de Viena sobre el Derecho de los Tratados?

18.
En cierto grado, esta pregunta guarda relación con la pregunta 48 f) del Grupo Especial, y el Canadá remite a éste al párrafo 98 de las respuestas del Canadá a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (16 de junio de 2004).

19.
La cuestión no es si el Miembro de la OMC considera adecuadas las medidas de gestión del riesgo, sino si las medidas de gestión del riesgo (MSF) están justificadas en relación con el resultado de una evaluación del riesgo que cumple los requisitos del párrafo 1 del artículo 5 y el párrafo 4 del Anexo A, y vistas en el contexto del nivel adecuado de protección del Miembro.  Es decir, como dijo el Órgano de Apelación, "un grupo especial tiene que determinar si una medida sanitaria o fitosanitaria está suficientemente respaldada o razonablemente justificada por la evaluación del riesgo".

20.
Si una medida de gestión del riesgo que está "suficientemente respaldada o razonablemente justificada por la evaluación del riesgo" no está comprendida en el ámbito de la "legislación de aprobación vigente" y no existe otra medida de gestión del riesgo que alcance también el nivel adecuado de protección del Miembro, y que esté comprendida en el ámbito de la legislación de aprobación, puede que esté justificado que el Miembro en cuestión demore la aprobación del producto hasta que se pueda enmendar en consecuencia la legislación de aprobación.  Dicho de otra forma, puede que no constituya "demoras indebidas" en el sentido del apartado a) del párrafo 1 del Anexo C.

21.
No obstante, esta conclusión debe estar supeditada a la salvedad de que el Miembro en cuestión tiene también la obligación de efectuar las reformas legislativas necesarias "sin demoras indebidas" a fin de estar en condiciones de adoptar una decisión final con la mayor rapidez posible dadas las circunstancias.

22.
En el contexto de la situación descrita, el artículo 27 de la Convención de Viena no vendría al caso en la medida en que no es una situación en que una parte en un tratado esté incumpliendo sus obligaciones.  La hipótesis que se describe en la respuesta del Canadá es la de una parte que actúa de forma compatible con sus obligaciones en virtud del tratado, supeditado esto una vez más a la salvedad de que debe efectuar las reformas legislativas necesarias con la mayor rapidez posible dadas las circunstancias.

23.
Si, en cambio, la medida de gestión del riesgo en cuestión no está suficientemente respaldada o razonablemente justificada por una evaluación del riesgo que cumpla los requisitos del párrafo 1 del artículo 5 y del párrafo 4 del Anexo A o la legislación vigente permite la imposición de la medida de gestión del riesgo en cuestión
, cualquier demora en ultimar un procedimiento de aprobación a fin de efectuar reformas legislativas para permitir que se adopte tal medida de gestión del riesgo sería improcedente, y se aplicaría el artículo 27 de la Convención de Viena.

174.
En relación con el párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo OTC:

a)
Sírvanse explicar la frase "los riesgos que crearía no alcanzarlo [un objetivo legítimo]" e ilustrarla con un ejemplo.

24.
La frase "los riesgos que crearía no alcanzarlo [un objetivo legítimo]" puede entenderse únicamente por remisión a la finalidad subyacente del párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo OTC, que es la proscripción de "obstáculos innecesarios al comercio internacional".  Los reglamentos técnicos pueden constituir obstáculos innecesarios al comercio internacional de diversas formas.  Las medidas que no guardan relación con un "objetivo legítimo", o que no cumplen o contribuyen sensiblemente al cumplimiento de un "objetivo legítimo", son obstáculos innecesarios al comercio internacional.  Si el objetivo es legítimo y el reglamento técnico lo alcanza o contribuye sensiblemente a alcanzarlo, no obstante puede seguir siendo un obstáculo innecesario al comercio si es más restrictivo del comercio de lo necesario.  Ese sería el caso si existe una medida alternativa que alcance el mismo objetivo y sea menos restrictiva del comercio.  El requisito de "ten[er] en cuenta los riesgos que crearía no alcanzarlo" impone una obligación de proporcionalidad que está vinculada al objetivo legítimo.  Dicho de otra forma, que una medida determinada sea más restrictiva del comercio de lo necesario depende, en parte, de los riesgos específicos a que se hace frente.  Deben tenerse en cuenta la naturaleza y la magnitud de los riesgos que se corren al determinar el grado en que un reglamento técnico puede ser restrictivo del comercio sin llegar a ser un obstáculo innecesario al comercio.  En este contexto, los "riesgos que crearía no alcanzarlo [un objetivo legítimo]" significa los riesgos que se materializarían, es decir, que se produzcan efectos adversos.

25.
Por poner un ejemplo, supongamos que un reglamento técnico ha sido concebido para proteger a los seres humanos de los riesgos resultantes de la utilización de un determinado producto químico de limpieza doméstico.  No obstante, los peligros inherentes en el producto químico son leves;  aunque tiene propiedades tóxicas, no causa trastornos agudos de la salud de carácter grave, ni da lugar a efectos negativos crónicos para la salud.  Como mucho, al inhalarlo o ingerirlo en dosis determinadas, la persona podrá sufrir un ligero dolor de cabeza y náuseas que se pasan enseguida.  Para tratar de prevenir incluso estos efectos negativos, el órgano normativo tiene varias opciones:  puede exigir el etiquetado para avisar a los posibles usuarios;  puede exigir que la concentración de la sustancia química sea tan baja que el efecto adverso quede neutralizado básicamente, teniendo presente que cuanto más alta sea la concentración, tanto más eficaz será el producto de limpieza;  y/o puede exigir un tapón y un mecanismo de pulverización a prueba de niños.  También puede prohibir el uso del producto químico para ese fin.  En esta hipótesis, el objetivo es legítimo y todas las medidas propuestas lo alcanzan o contribuyen sensiblemente a alcanzarlo.  Algunas son más restrictivas del comercio que otras.  Para poder determinar si una medida concreta "no restringir[á] el comercio más de lo necesario para alcanzar [el] objetivo legítimo" se han de tener en cuenta los riesgos -que son bastante leves, según se ha concretado más arriba- que crearía no alcanzar el objetivo legítimo.
b)
El párrafo 2 del artículo 2 se refiere a la "información científica" que debe tenerse en cuenta al evaluar los riesgos.  Por otra parte, el párrafo 2 del artículo 5 del Acuerdo MSF se refiere a los "testimonios científicos".  ¿Se trata de conceptos distintos?  ¿Por qué?

26.
La diferencia entre "información científica" y "testimonios científicos" puede comprobarse en el sentido ordinario de las palabras "information" (información) y "evidence" (testimonio).  El sentido corriente de "information" (información) es "[k]nowledge of facts communicated about a particular subject, event, etc."
 (conocimiento de hechos comunicado acerca de un tema, fenómeno, etc., concreto).  El sentido ordinario de "evidence" (prueba, testimonio) es "facts or testimony supporting a conclusion, statement or belief"
 (hechos o testimonio que respaldan una conclusión, declaración o creencia).  Es lógico que los redactores del Acuerdo MSF utilizaran el término "testimonios científicos" en un acuerdo del que emana una obligación fundamental de basar las MSF en una evaluación científica del riesgo.  Esta obligación exige a los Miembros de la OMC que presenten apoyo fáctico específico que satisfaga una norma más estricta de calidad y fiabilidad, o sea "testimonios" o "pruebas", para sus MSF.  La referencia específica a "testimonios científicos" en el párrafo 2 del artículo 5 refleja las prescripciones del párrafo 2 del artículo 2 de que no se mantenga una medida sin testimonios científicos suficientes, así como la definición de evaluación del riesgo del párrafo 4 del Anexo A.

27.
El Acuerdo OTC, no exige, como obligación explícita, que los reglamentos técnicos se basen en una evaluación del riesgo.  Los redactores del Acuerdo OTC se sirvieron del término "información científica" respecto de una obligación que exige que los Miembros tengan en cuenta los hechos científicos, cuando sean pertinentes para elegir una medida concreta.  Ahora bien, el Acuerdo OTC no exige forzosamente que esos hechos, como cuestión de obligación jurídica en sí misma, sean de una calidad que se corresponda a la inherente en una evaluación del riesgo como se define en el Acuerdo MSF.  En lo fundamental, la distinción entre "testimonios científicos" en el párrafo 2 del artículo 5 del Acuerdo MSF e "información científica" en el párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo OTC atañe a las diferencias en las obligaciones respectivas de los dos acuerdos para que las medidas tengan una base fáctica y/o científica.

28.
Esto no significa, sin embargo, que un reglamento técnico no tenga que basarse nunca en una evaluación completa del riesgo.  Es muy posible, en opinión del Canadá, que algunos tipos de reglamentos técnicos tengan que basarse en una evaluación completa del riesgo, y que, como cuestión de una carga de la prueba, el Miembro de la OMC cuyo reglamento técnico esté en litigio no pueda demostrar que su medida efectivamente se basa en una evaluación del riesgo de esa índole.  Que un reglamento técnico, como cuestión de hecho, tenga que basarse en una evaluación del riesgo puede determinarse únicamente caso por caso.

29.
En el caso concreto de las prohibiciones de comercialización de productos específicos y las medidas nacionales de los Estados miembros de las CE, las evaluaciones del riesgo resultan necesarias para poder demostrar que esas medidas no son efectivamente más restrictivas del comercio de lo necesario para alcanzar un objetivo legítimo, teniendo en cuenta los riesgos que crearía no alcanzarlo.  Como el Canadá ya ha demostrado
, no hay pruebas que respalden la necesidad de prohibiciones completas, ya sea de los productos biotecnológicos de interés para el Canadá que están sujetos a prohibiciones de comercialización de productos específicos, o de los productos biotecnológicos que están sujetos a las medidas nacionales de los Estados miembros de las CE.

175.
¿Están abarcadas por el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF las medidas aplicadas para garantizar la coexistencia de los cultivos biotecnológicos y los que no lo son, o están al margen, en todo o en parte, del ámbito de aplicación de esa disposición?

30.
El Canadá entiende que la coexistencia es una cuestión de reducir la mezcla no deseada de las semillas y cultivos biotecnológicos y los que no lo son.  En las CE, la presencia intencional o accidental de productos biotecnológicos por encima de un umbral prescrito activa la necesidad de que se etiqueten los productos para indicar que contienen OMG.
  Se trata de un requisito que ha sido impuesto por la legislación de las CE.  La compatibilidad de esta legislación con las obligaciones de las CE en el marco de la OMC está por determinar aún y no está en litigio en el presente caso.  Lo que está en litigio, sin embargo, es si la falta de medidas de las CE relacionadas con la coexistencia puede ser motivo legítimo para demorar un procedimiento de aprobación en materia de MSF.

31.
Hay que hacer distinción entre los riesgos para la preservación de los vegetales resultantes de la mezcla de semillas o cultivos biotecnológicos y no biotecnológicos y el "posible efecto económico" resultante de la imposición de obligaciones de etiquetado.  Una medida aplicada con la finalidad de preservar los vegetales de los riesgos resultantes de la mezcla de semillas o cultivos biotecnológicos y los que no lo son estaría comprendida en el ámbito del apartado a) del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF.  Por ejemplo, cuando un producto biotecnológico se pudiera considerar "plaga" a los efectos del Acuerdo MSF (por ejemplo:  si el cultivo biotecnológico tuviera rasgos que confirieran una mayor aptitud biológica que diera lugar a un aumento de la "capacidad invasiva" o la "infestación"
), el efecto económico de la introducción de esa plaga podría considerarse "otros perjuicios" en el ámbito del apartado d) del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF.  En cambio, una medida aplicada exclusivamente para reducir o prevenir los "posibles efectos económicos" de la mezcla de productos biotecnológicos y los que no lo son resultantes de la imposición de umbrales de etiquetado a los productos biotecnológicos no estaría comprendida en el ámbito del Acuerdo MSF.

32.
Si las medidas de coexistencia de las CE hubieran sido adoptadas exclusivamente para reducir o prevenir los "posibles efectos económicos" de la mezcla de productos biotecnológicos y no biotecnológicos resultantes de la imposición de umbrales de etiquetado para productos modificados genéticamente, la cuestión pertinente en este caso es si los aspectos económicos de la coexistencia pueden o no pueden ser justificación legítima para demorar indefinidamente un procedimiento de aprobación en materia de MSF.  A juicio del Canadá, las preocupaciones sobre la coexistencia, derivadas de los umbrales de etiquetado para fines de comercialización, no pueden servir de razón legítima para demorar un procedimiento de aprobación en el marco del Acuerdo MSF.  Por ejemplo, la adopción de futuras medidas para ofrecer al consumidor o al productor un mayor grado de elección (por ejemplo, un sistema de clasificación por calidad de las hortalizas enlatadas o el etiquetado estrictamente a efectos de información para el consumidor) no sería justificación legítima para demorar la aprobación de un producto en el marco de un procedimiento de aprobación MSF con arreglo al apartado a) del párrafo 1 del Anexo C.  Como el Grupo Especial concluyó en el asunto Indonesia - Automóviles, "las obligaciones contenidas en el Acuerdo sobre la OMC tienen carácter acumulativo, y pueden ser cumplidas simultáneamente, y … distintos aspectos y a veces los mismos aspectos de una norma legal pueden ser objeto de varias disposiciones del Acuerdo sobre la OMC."
  Al igual que el Grupo Especial en el asunto Indonesia - Automóviles constató que el cumplimiento de un Acuerdo de la OMC no excusaría que un Miembro infringiera otro Acuerdo de la OMC, también en este caso debe constatar el Grupo Especial que las CE deben cumplir sus obligaciones en el marco del Acuerdo MSF incluso si otro Acuerdo de la OMC fuera de aplicación a la medida en litigio.

33.
Es revelador que la propia Comisión Europea haya declarado que se debe establecer una distinción entre los aspectos económicos de la coexistencia y "los aspectos medioambientales y sanitarios de los que se ocupa la Directiva 2001/18/CE".
  De ahí se deduce lógicamente que las CE y sus Estados miembros no pueden bloquear aprobaciones en el marco de la Directiva 2001/18 atendiendo a un supuesto "efecto económico" de la mezcla de cultivos biotecnológicos y los que no lo son cuando no se hayan concretado riesgos para la salud humana o el medio ambiente.  Hacerlo constituiría no sólo una violación de las obligaciones de las CE en el marco del Acuerdo MSF, sino que, aparentemente, violaría también el propio derecho interno de las CE.

34.
En cualquier caso, las propias CE no han establecido distinción entre los aspectos económicos y los aspectos medioambientales y sanitarios de la coexistencia y, en su lugar, han tratado, cuando les ha resultado conveniente, de tergiversar una cuestión económica que ellas mismas han creado y convertirla en una cuestión relacionada con la preservación de los vegetales.

35.
El Canadá ha demostrado que los propósitos de la moratoria y de las prohibiciones de comercialización de productos específicos deben colegirse del contexto, que las declaraciones ‑repetidas y concordantes- de los Estados miembros de las CE confirman que el propósito de la moratoria es proteger la salud de las personas y el medio ambiente de los riesgos resultantes de productos biotecnológicos, y que es razonable deducir que el propósito de la moratoria y de las prohibiciones de comercialización de productos específicos es proteger de los mismos riesgos para la salud de las personas y el medio ambiente contra los que la legislación de las CE en materia de aprobación ya se encarga de proteger.
  En su Primera comunicación escrita, el Canadá demostró que la finalidad de la legislación, expresada en los textos de sus preámbulos y en su historial legislativo, es proteger de riesgos del tipo que se describe en el Anexo A del Acuerdo MSF.
  De igual manera, las nueve medidas nacionales de los Estados miembros que son objeto de impugnación en la presente diferencia quedan comprendidas en el ámbito del Anexo A del Acuerdo MSF.

36.
En todas estas actuaciones, las CE han reconocido que sus medidas están concebidas para hacer frente a riesgos para la salud de las personas y el medio ambiente.  Es más, en su Primera comunicación escrita, las CE dieron a la sección pertinente el título "Possible harmful effects on human health and the environment" (Posibles efectos perjudiciales para la salud de las personas y el medio ambiente).

37.
No obstante, en medio de las numerosas declaraciones de Estados miembros de las CE y de las pruebas abrumadoras de que las medidas de las CE son MSF, las CE se presentan ahora ante el Grupo Especial y parecen sugerir en cambio que las medidas se tomaron y se toman para hacer frente al riesgo económico para los agricultores resultante de la coexistencia.  Como el riesgo económico para los agricultores resultante de la propia legislación sobre etiquetado de las CE no estaría contemplado en el Acuerdo MSF, las CE querrían que el Grupo Especial concluyera que las medidas no están sujetas por lo tanto a las disciplinas de dicho Acuerdo.

38.
Una conclusión de esa índole sería a todas luces incorrecta.  Las pruebas aportadas por el Canadá durante estas actuaciones y admitidas por las CE en su propia legislación demuestran que estas medidas fueron adoptadas para hacer frente a los riesgos señalados en el Anexo A del Acuerdo MSF.  Que también puedan adoptarse para hacer frente a otros objetivos de política no hace al caso por lo que se refiere a estar comprendidas en el Acuerdo MSF.  Los redactores de este Acuerdo podían haber escrito que las MSF eran medidas que se aplican "exclusivamente" o "fundamentalmente" o "principalmente" a uno de los objetivos de política enumerados, pero no lo hicieron.  Dispusieron que una medida que "es aplicada" para alcanzar uno de los objetivos de política enumerados y que afecta al comercio estaría comprendida en el ámbito del Acuerdo MSF, como se enuncia en el artículo 1.

A todas las partes reclamantes:
178.
Sírvanse indicar si están comprendidos en alguno de los apartados del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF los supuestos efectos de los productos biotecnológicos que se indican a continuación:

a)
Los elementos ambientales de la diversidad biológica "al margen de la vida o salud de las personas, los animales o las plantas, como los complejos ecológicos a que se hace referencia en el Convenio sobre la Diversidad Biológica" (Réplica de las CE, párrafo 266).

39.
Si los seres humanos, los animales y los vegetales constituyen el universo de los organismos vivos y la diversidad biológica se ocupa de la diversidad de los organismos vivos, resulta difícil entender qué elemento de la diversidad biológica queda "al margen de la vida o salud de las personas, los animales o las plantas".  Una medida adoptada para proteger a los "elementos ambientales de la diversidad biológica" podría desde luego estar comprendida en el ámbito del párrafo 1 del Anexo A, según el tipo de riesgos contra los que la medida trata de proteger.  Los procesos ecológicos, por ejemplo, podrían estar comprendidos en "otros perjuicios" en virtud del apartado d) del párrafo 1 del Anexo A.  Véanse las respuestas del Canadá a la pregunta 120 del Grupo Especial.
b)
"Un insecto depredador que se come a otro insecto porque él mismo crece mejor con una dieta de maíz Bt" (Réplica de las CE, párrafo 266).

40.
El Canadá no ve claro a qué se están refiriendo las CE en el párrafo 266, puesto que no señalan ningún ejemplo concreto de este tipo de riesgo, ni mucho menos una evaluación del riesgo llevada a cabo por uno de sus comités científicos en la que se evalúe este riesgo.  A juicio del Canadá, se trata una vez más de otro ejemplo de que las CE recurren a preocupaciones hipotéticas que no guardan relación alguna con los riesgos reales que plantean los productos biotecnológicos en cuestión.  Tales preocupaciones hipotéticas no pueden servir para transformar una MSF en una medida que no lo es.

41.
En cualquier caso, "un insecto depredador que se come a otro insecto porque él mismo crece mejor con una dieta de maíz Bt" estaría comprendido en "otros perjuicios … resultantes de la entrada, radicación o propagación de plagas".  Si la introducción de una planta biotecnológica facilita la "propagación de plagas", los perjuicios resultantes podrían considerarse "otros perjuicios … resultantes de la … propagación de plagas".  El producto biotecnológico no tiene que ser la plaga en litigio.
c)
Los riesgos para la salud de las personas resultantes de la exposición ocupacional a una sustancia de un producto biotecnológico que es una toxina para los insectos (por ejemplo la toxina Bt) en comparación con los riesgos resultantes del consumo del producto biotecnológico (Réplica de las CE, párrafo 316).  (Los Estados Unidos pueden dar más detalles sobre la respuesta que dieron a la pregunta 73 del Grupo Especial o formular observaciones sobre la respuesta de las Comunidades Europeas.)

42.
El Canadá está de acuerdo con la respuesta de los Estados Unidos a la pregunta 73 del Grupo Especial.  Las medidas adoptadas para proteger a las personas de la exposición ocupacional a la toxina Bt presente en el maíz, que se consume como alimento o como pienso, son medidas para "proteger la vida y la salud de las personas y de los animales … de los riesgos resultantes de la presencia de … toxinas … en los productos alimenticios … o los piensos" y están sujetas en consecuencia a las disposiciones del Acuerdo MSF.  El apartado b) del párrafo 1 del Anexo A no especifica ni restringe la modalidad de exposición.  No es sorprendente que las CE estén en desacuerdo y sugieran que esa tesis podría significar que "una barra pesada que contenga concentraciones de plomo sumamente tóxicas" podría estar sujeta a lo dispuesto en el Acuerdo MSF.  Dado que es poco probable que "una barra pesada" sea consumida como producto alimenticio o como pienso, el ejemplo de las CE es sencillamente engañoso.

43.
El Canadá observa también que las autoridades italianas no han presentado pruebas de la existencia de riesgos para la salud de las personas resultantes de la exposición ocupacional a las toxinas Bt en el maíz ni, en realidad, en ningún otro producto alimenticio.  El estudio en el que parecen fundarse los italianos entrañaba la aplicación de plaguicidas Bt fumigables.
  A los expertos científicos italianos no les pareció que este estudio fuera pertinente para la determinación de la inocuidad del maíz Bt.
  He aquí otro ejemplo más de que las CE recurren a preocupaciones hipotéticas que no guardan relación alguna con los riesgos reales planteados por el producto biotecnológico en cuestión, y que ya han sido rechazadas por sus propios científicos.  Tales preocupaciones hipotéticas no pueden servir para transformar una MSF en una medida que no lo es.

179.
Sírvanse formular observaciones sobre la declaración de las Comunidades Europeas de que "para demostrar específicamente una 'moratoria' que se aplica con carácter general no basta con examinar únicamente una selección limitada de solicitudes de productos" (Réplica de las CE, nota 212).

44.
El Canadá no está de acuerdo.  Como ya ha declarado en numerosas ocasiones, la moratoria no dio lugar a la congelación completa de los procedimientos de aprobación de productos biotecnológicos de las CE.  Hubo algunos progresos respecto de algunas solicitudes.  No obstante, la moratoria significó que, independientemente de los méritos de determinadas solicitudes de productos, las CE no adoptaron una sola decisión de aprobar o rechazar un producto biotecnológico en el marco de los procedimientos de aprobación pertinentes, no sólo para una "selección limitada de productos".  Las CE adoptaron la decisión de no decidir o, dicho de otro modo, de no ultimar sus procedimientos de aprobación para todos los productos biotecnológicos.

45.
Los reclamantes no tienen que aportar pruebas de la situación de todas y cada una de las solicitudes de productos que se encuentran en algún trámite de los procedimientos de aprobación de las CE para demostrar la existencia de una moratoria del examen de solicitudes de aprobación de productos biotecnológicos o de la concesión de esa aprobación.  Aparte de que ni una sola solicitud de productos fuera aprobada o rechazada definitivamente entre octubre de 1998 y mayo de 2004, el Canadá ha aportado extensas pruebas de la existencia de la moratoria y de las prohibiciones de comercialización de productos específicos, como manifestación de la moratoria en el contexto de los procedimientos de aprobación de los cuatro productos específicos de interés para el Canadá.  Habiendo establecido la presunción, son las CE las que han de refutar la existencia de la moratoria y de las prohibiciones de comercialización de productos específicos.

A la Argentina y al Canadá:
180.
En relación con los genes marcadores de resistencia a antibióticos, sírvanse responder a las preguntas siguientes:

a)
¿Están de acuerdo con los Estados Unidos en que los genes marcadores de resistencia a antibióticos pueden ser considerados como "aditivos" alimentarios en el sentido del apartado b) del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF (véase el párrafo 22 del apéndice II de la Réplica de los Estados Unidos)?  Si la respuesta es negativa, ¿queda abarcada por otro apartado del párrafo 1 del Anexo A la protección contra cualquier riesgo para la salud de las personas derivado del desarrollo de enfermedades para cuyo tratamiento se utilizarían los antibióticos pertinentes?

46.
El Canadá opina que la interpretación que dan los Estados Unidos al término "aditivo" es plausible desde un punto de vista lingüístico.  Un gen marcador de resistencia a antibióticos es una "sustancia" en el sentido fundamental de esa expresión, y ningún aspecto de la definición del Codex sirve para excluir la posibilidad de que un gen marcador de resistencia a antibióticos pueda considerarse un aditivo.  El Canadá también observa que las CE no han brindado pruebas o argumentaciones concretas que refuten el planteamiento interpretativo presentado por los Estados Unidos.
b)
Sírvanse formular observaciones sobre la afirmación de las Comunidades Europeas de que "existe preocupación en cuanto al desarrollo de la resistencia a los antibióticos en relación con las 'plantas' en sí mismas" (Réplica de las CE, párrafo 64) y en cuanto a si una medida aplicada para responder a esta preocupación quedaría comprendida en el ámbito del párrafo 1 del Anexo A.

47.
La frase "existe preocupación en cuanto al desarrollo de la resistencia a los antibióticos en relación con las 'plantas' en sí mismas" no está clara.  La falta de documentación u otras pruebas justificativas de cualquier tipo contribuye a la oscuridad de la afirmación.  Si el Canadá entiende correctamente la esencia del argumento de las CE, éstas se refieren a la transferencia de la resistencia a los antibióticos directamente de las plantas a las personas y los animales, presuntamente.  Así parecen corroborarlo las dos oraciones precedentes, que sugieren que las personas y los animales podrían desarrollar resistencia a los antibióticos por la absorción de genes marcadores de resistencia a antibióticos por otras vías distintas de los productos alimenticios y los piensos.  Las CE no explican específicamente cómo ocurriría esto, ni por qué "podría" ser un "factor importante".

48.
En cualquier caso, la observación de las CE no es pertinente para esta diferencia, de no ser que el origen de esta resistencia a los antibióticos esté en materiales procedentes de una planta transgénica portadora del gen marcador de resistencia a antibióticos.  En la medida en que esos genes marcadores llegan inadvertidamente a los productos alimenticios y los piensos, se podrían considerar contaminantes y, en consecuencia, sería aplicable el apartado b) del párrafo 1 del Anexo A.

49.
El Canadá también señala que parece tratarse de uno más de los muchos escenarios hipotéticos de las CE que supone, en el peor de los casos, un riesgo mínimo relacionado con la fácil transferencia de genes de resistencia a antibióticos entre bacterias, y con la aparición de nuevos genes de resistencia que son a) cada vez más frecuentes, y b) no tienen nada en absoluto que ver con los genes marcadores de resistencia a antibióticos en las plantas.  En sus Observaciones sobre el asesoramiento científico y técnico, las CE llegan a admitir que "como los genes marcadores son los mismos que los que ya están propagados en la naturaleza, es difícil rastrearlos".
  En tal caso, resulta difícil ver qué riesgo podrían plantear.

181.
En relación con las alegaciones de la Argentina y el Canadá con respecto a las medidas de salvaguardia de los Estados miembros en virtud del párrafo 1 del artículo 2 del Acuerdo OTC ¿las medidas de salvaguardia pertinentes, se aplican a los correspondientes productos biotecnológicos cuando se importan al territorio de los Estados miembros pertinentes y cuando se producen en dichos Estados, o se aplican únicamente cuando se trata de productos importados?

50.
En el caso de las dos prohibiciones francesas, de la colza Topas 19/2 y Ms1/Rf1, los decretos ministeriales especifican que se suspende la comercialización, se retirará el producto de la venta y se prohíbe la importación.
  En el caso de la prohibición austriaca del maíz T25, la ordenanza prohibió su comercialización.
  El decreto ministerial italiano por el que se prohibía el maíz MON809, MON810, T25 y Bt-11 especificaba que se suspendía su comercialización y utilización.

51.
De hecho, con la excepción de la prohibición griega de las importaciones, en ninguna de las medidas se especifica que se aplican únicamente cuando los productos son importados.  Dada la redacción difusa que se utiliza, cabe asumir que las medidas son aplicables a los productos biotecnológicos pertinentes cuando son importados al territorio de los respectivos Estados miembros y cuando se producen en esos Estados miembros.

Al Canadá y a los Estados Unidos:
182.
¿Podrían el Canadá y los Estados Unidos dar ejemplos de por qué y de qué manera puede decirse que los alérgenos alimentarios "destruyen la vida o perjudican a la salud" (Réplica de los Estados Unidos, apéndice II, párrafo 27) o "destruyen la vida o menoscaban gravemente las funciones de órganos o tejidos" (Réplica complementaria del Canadá, párrafo 51)?

52.
Un alérgeno presente en los alimentos puede provocar una variedad de síntomas en las personas susceptibles a ese alérgeno.  Algunos ejemplos de reacciones alérgicas alimentarias son el edema angioneurótico (tumefacción y enrojecimiento en la piel), la urticaria (erupción cutánea), la rinitis alérgica (inflamación de la mucosa nasal), el asma y la anafilaxia (reacción repentina y severa que se caracteriza por un descenso repentino de la tensión sanguínea y dificultades respiratorias que puede ser mortal).  Así pues, un alérgeno puede "destru[ir] la vida o menoscabar gravemente las funciones de órganos y tejidos".

Al Canadá:
184.
En el párrafo 24 de la Segunda declaración oral del Canadá se dice que si existen testimonios científicos dignos de crédito de que la continuación de la "tramitación" de las solicitudes en el marco del régimen de aprobación vigente daría lugar a riesgos reales para la salud de las personas o para el medio ambiente podría estar justificada la suspensión del régimen de aprobación.

a)
¿Qué quiere decir el Canadá con la "tramitación" de las solicitudes?  ¿Su aprobación final?

53.
El Canadá quiere decir la aprobación final del producto que resulta en su colocación en el mercado.
b)
Si la respuesta es afirmativa, y si hubiera testimonios científicos de un riesgo real, ¿por qué no debería esperarse que un Miembro, a la luz del apartado a) del párrafo 1 del Anexo C del Acuerdo MSF, ultimara sus procedimientos de aprobación y, o bien otorgara aprobaciones de comercialización a reserva de las condiciones adecuadas, o bien denegara provisionalmente esas aprobaciones, con la posibilidad de revisar si sigue estando justificada la denegación de la aprobación de comercialización una vez que cambien las circunstancias pertinentes (por ejemplo, se hubiese actualizado el régimen de reglamentación)?

54.
El Canadá está de acuerdo en que, si hubiera testimonios científicos de un riesgo real, un Miembro, a la luz del apartado a) del párrafo 1 del Anexo C del Acuerdo MSF, debería ultimar su procedimiento de aprobación y, o bien otorgar aprobaciones de comercialización a reserva de las condiciones adecuadas, o bien denegar provisionalmente esas aprobaciones, con la intención de revisar si sigue estando justificada la denegación de la aprobación de comercialización una vez que se hubiera actualizado el régimen de reglamentación.  El tipo de circunstancias a las que el Canadá aludía en el párrafo 24 de su Segunda declaración oral se abordan en la respuesta del Canadá a la pregunta 173 supra.

185.
Las comunicaciones del Canadá sobre las supuestas prohibiciones de comercialización por productos específicos son complejas.  En los párrafos 121 y 123 de su Réplica complementaria el Canadá dice que "en relación con las prohibiciones de comercialización por productos específicos la medida en litigio es la moratoria", pese a que también sostiene que las supuestas prohibiciones son medidas por derecho propio.  Análogamente, en el párrafo 203 de su Réplica complementaria, dice que "en relación con las prohibiciones de comercialización por productos específicos una de las cuestiones fundamentales sometidas al Grupo Especial es si, a la luz de la moratoria y dadas las consiguientes demoras excesivas en la tramitación de las solicitudes en cuestión, hubo una decisión 'política' efectiva por parte de las CE de no aprobar estos productos".  Estas declaraciones parecen sugerir que las supuestas prohibiciones de comercialización por productos específicos son resultado de la supuesta decisión de las CE de interrumpir las autorizaciones de todo producto biotecnológico (moratoria general).  Más adelante en la misma comunicación, en el párrafo 225, el Canadá aduce que con respecto a un producto concreto (Ms8/Rf3) la prohibición de comercialización sólo surgió en marzo de 2000.  También sugiere que cualquier demora posterior a esa fecha era indebida.  En un sentido similar, en el párrafo 192 de la misma comunicación afirma que las supuestas prohibiciones de comercialización de productos específicos han causado demoras indebidas en la ultimación de los procedimientos de aprobación para los productos pertinentes.  ¿Aduce el Canadá que las supuestas prohibiciones de productos específicos, es decir, las medidas que impugna, podrían haberse adoptado después de la supuesta adopción, en 1998, de la decisión de interrumpir las autorizaciones de todo producto biotecnológico (moratoria general)?  ¿Sostiene también que una vez adoptadas, las supuestas prohibiciones dieron lugar a demoras indebidas, en contra de lo prescrito en el apartado a) del párrafo 1 del Anexo C del Acuerdo MSF?

55.
Las prohibiciones de comercialización de productos específicos son consecuencia directa de la moratoria tal como se aplica a las distintas solicitudes de productos.  Son también prueba de la moratoria y, para el Canadá, su manifestación más dañina.
  Se trata, sin embargo, de medidas distintas de la moratoria y dan lugar a violaciones distintas del Acuerdo sobre la OMC.  Los argumentos relacionados con las prohibiciones de comercialización de productos específicos tienen por objeto concentrarse en el efecto directo y perjudicial de la moratoria en solicitudes de productos específicos.

56.
En principio, la adopción de la moratoria condujo a la adopción de las prohibiciones de comercialización de productos específicos.  No obstante, en algunos casos parece que la Comisión trató sin éxito de convencer a los Estados miembros de las CE de que levantaran la moratoria.  En el caso de Ms8xRf3, con objeto de dar a la Comisión el beneficio de la duda en su intento de romper la moratoria y convencer a los Estados miembros de las CE de que adoptaran el denominado planteamiento provisional de la Comisión, el Canadá ha indicado la fecha alternativa de marzo de 2000 como fecha en la que se impuso sin lugar a ninguna duda la prohibición de comercialización de productos específicos en relación con este producto.

57.
El Canadá aduce que las prohibiciones de comercialización de productos específicos impuestas a cada producto han causado demoras indebidas en la ultimación de los procedimientos de aprobación.  En lo que respecta a cada uno de los productos específicos, el Canadá ha demostrado casos concretos de demoras indebidas.  La demora no se debió simplemente a inadvertencia o descuido, sino a una decisión de no ultimar el procedimiento de aprobación.

186.
Sírvanse explicar el contraste entre la declaración del Canadá según la cual al determinar si una demora es indebida en el sentido del apartado a) del párrafo 1 del Anexo C del Acuerdo MSF hay que tener en cuenta el motivo de la demora y su duración (Réplica complementaria del Canadá, párrafo 188) y la afirmación de que "una demora de siete años en la aprobación de este producto […] es, según cualquier criterio razonable, 'indebida'" (Segunda declaración oral del Canadá, párrafo 57 [en el párrafo 63 hay una declaración similar]).

58.
En la medida en pueda existir un contraste entre las declaraciones del Canadá en el párrafo 238 de su Primera comunicación escrita y el párrafo 188 de su réplica complementaria, por una parte, y sus afirmaciones relativas a la omisión de las CE de aprobar las solicitudes de productos para GT73 y Ms8xRf3 en los párrafos 57 y 63 de su Segunda declaración oral, por la otra, ese contraste es más aparente que real.

59.
Como el Canadá señaló en los párrafos 57 y 63 de su Segunda declaración oral, estas solicitudes de productos han estado en el sistema durante unos siete y unos nueve años, respectivamente.  En el caso de GT73, si se cuenta el plazo desde la fecha en que el notificante presentó por primera vez su solicitud a Francia, el plazo de tiempo que el producto lleva en el sistema asciende efectivamente a ¡casi 10 años!
  El plazo de tiempo que estos productos han tardado, hasta ahora, en moverse por el sistema de aprobación tiene que plantear serias interrogantes acerca de si el hecho de no adoptar una decisión equivale a demora indebida, teniendo presente que todavía no han sido aprobados.

60.
Ahora bien, la cantidad de tiempo que estas solicitudes de productos han languidecido en el procedimiento de aprobación de las CE no es la única razón de la reclamación del Canadá de que, según cualquier criterio razonable, las demoras han sido indebidas.  Ante todo y sobre todo, las CE han establecido, desde octubre de 1998, una moratoria de la aprobación de nuevos productos biotecnológicos agrícolas.  Las CE no han logrado demostrar por qué era necesaria esta prohibición general de comercialización de estos productos.  Además, en el caso de cada solicitud de producto, el Canadá ha demostrado que las CE no han presentado una justificación convincente, basada en testimonios científicos, del motivo por el que se ha negado a aprobar estos productos.  Dicho de otro modo, la negativa a aprobar estos productos no se basa en una evaluación del riesgo, pese a numerosas evaluaciones del riesgo favorables llevadas a cabo por los propios comités científicos de las CE.  El Canadá ha demostrado también que la negativa de las CE a aprobar estos productos equivale a una distinción arbitraria e injustificable en la aplicación de su nivel adecuado de protección.  Es por estos motivos, además, que el hecho de que las CE no aprobaran GT73 y Ms8xRf3 (así como Ms1xRf1 y Ms1xRf2) es a la vez excesivo e injustificado, y equivale en consecuencia a demora indebida, en contra de lo dispuesto en el apartado a) del párrafo 1 del Anexo C y en el artículo 8 del Acuerdo MSF.

187.
En relación con el párrafo 76 de la Réplica complementaria del Canadá, sírvanse aclarar si una medida aplicada para proteger contra los riesgos resultantes para la fauna silvestre del mayor empleo del herbicida relacionado con un cultivo biotecnológico u otro herbicida, debido al desarrollo de la resistencia a herbicidas, está comprendida en el ámbito de aplicación del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF.  Si la respuesta es afirmativa, sírvanse indicar el apartado pertinente.

61.
En primer lugar, el Canadá desearía hacer hincapié en que la introducción de un producto biotecnológico no deriva forzosamente en el mayor uso del herbicida asociado.  Si bien es cierto que los cultivos tolerantes a herbicidas permiten una mayor flexibilidad en la aplicación del herbicida asociado (o sea, la aplicación del herbicida puede ajustarse a la intensidad real de la mala hierba una vez que el cultivo haya salido)
, ello no significa que vaya a aumentar el uso de herbicida o que la fauna silvestre vaya a verse afectada.  Si a alguien le preocupa el aumento del uso de herbicida, podría imponer restricciones a su uso.

62.
En segundo lugar, las CE intentan combinar los riesgos asociados al uso de herbicidas y los riesgos "resultantes de" cultivos biotecnológicos.  Al mismo tiempo, las CE tratan de recurrir a una distinción artificial sobre la causa de los riesgos para evitar cumplir el Acuerdo MSF.  Las CE están tratando de salirse con la suya:  sugieren al mismo tiempo que los riesgos resultantes del uso de herbicidas son justificación legítima para negar la aprobación de un producto biotecnológico y que esos riesgos no "son resultantes de" la introducción del producto biotecnológico.

63.
El Canadá no está de acuerdo en que las CE se salgan con la suya.  En contra de las afirmaciones de las CE
, la frase "resultante[s] de" no requiere que el riesgo sea directo o inmediato.  Si el producto biotecnológico reúne las condiciones para ser considerado "plaga" que es preciso controlar con herbicidas, cualesquiera riesgos que se deriven para la fauna silvestre son "resultantes de" la plaga.  Es la presencia de esa plaga la que desencadena la secuencia de fenómenos que a la larga da lugar a los perjuicios para la fauna silvestre, si es que existe algún perjuicio de esa índole (la falta de pruebas de la existencia de un riesgo tal da a entender que se trata nuevamente de otro riesgo puramente especulativo suscitado por las CE).  En consecuencia, las medidas aplicadas para proteger de los riesgos para la fauna silvestre resultantes del aumento o la alteración del uso de herbicidas estarían comprendidos en el ámbito del apartado a) del párrafo 1 del Anexo A en cuanto medidas aplicadas para proteger "la salud y la vida de los animales [incluida la fauna silvestre] … de los riesgos resultantes de la entrada, radicación o propagación de plagas" o, por si acaso, del apartado d) del párrafo 1 del Anexo A como medidas aplicadas para "prevenir o limitar otros perjuicios … resultantes de la entrada, radicación o propagación de plagas".

188.
Sírvanse formular observaciones sobre el párrafo 14 de la Segunda declaración oral de las Comunidades Europeas.  ¿Da a entender el párrafo 20 que si el empleo del glufosinato de amonio no ha sido ya autorizado en Bélgica en virtud de la legislación pertinente sobre plaguicidas, los posibles efectos de su utilización son una justificación para no conceder la aprobación de Ms8/Rf3 (véanse los párrafos 235, 240 y 246 de la Réplica complementaria del Canadá)?  A este respecto, sírvanse referirse también a la afirmación de las CE de que "el empleo del herbicida puede afectar a la composición de los alimentos o piensos resultantes del cultivo modificado genéticamente y tolerante a herbicidas en comparación con su equivalente no modificado genéticamente" (Segunda declaración oral de las CE en relación con la reunión con los expertos, párrafo 11).

64.
El Canadá entiende que cuando el Grupo Especial se refiere al párrafo 20 de la Segunda declaración oral de las CE quiere referirse al párrafo 14.  El párrafo 20 no parece guardar relación con esta cuestión.

65.
En el párrafo 14, las CE declaraban que "como se desprende de la autorización citada en la nota 208 de la comunicación de réplica complementaria del Canadá, esa autorización es para un uso diferente (producción de semillas únicamente) de un evento de transformación diferente (MS1xRF2)".  Las CE afirman que esto no guarda relación con la autorización de Ms8xRf3.  Esta afirmación carece de fundamento.

66.
En primer lugar, "producción de semillas" se refiere al uso al que se puedan destinar las semillas.
  Independientemente del destino final que se dé a las semillas (ya sea para producción de semillas, productos alimenticios o piensos), hay que cultivar la planta.  El uso final de las semillas no tiene efecto alguno en la modalidad de utilización del herbicida (momento, método de aplicación, frecuencia, dosificación, etc.) y en consecuencia no repercute en los riesgos para el medio ambiente resultantes del uso del herbicida.  El intento de las CE de desestimar la pertinencia de esta autorización de un herbicida atendiendo a que entraña la "producción de semillas" carece de toda lógica.

67.
La autorización del glufosinato de amonio se limitó a la producción de semillas porque a la sazón aún no se había evaluado para fines relacionados con productos alimenticios y piensos.  Como observaron los expertos científicos belgas al examinar la solicitud de aprobación de Ms8XRf3:

En 1996 se plantearon interrogantes acerca de la falta de ensayos toxicológicos de los metabolitos y residuos derivados de herbicidas a base de glufosinato de amonio.  A la sazón, el uso del glufosinato de amonio como herbicida total estaba autorizado en Bélgica, pero no así el uso del herbicida en plantas tolerantes a herbicidas.  Por este motivo, AgrEvo entregó un expediente para ampliar el uso del herbicida 'Liberty' en el marco de la Directiva 91/414/CEE.  La evaluación del riesgo del uso del herbicida y, en consecuencia, la toxicidad del glufosinato de amonio y los metabolitos fueron evaluados por el Consejo de Salud de Bélgica en el marco de la Directiva 91/414/CEE sobre productos de protección de plantas.  A finales de 2000, el Consejo de Salud pronunció un dictamen positivo sobre el uso del glufosinato de amonio en plantas tolerantes a los herbicidas.  La autorización definitiva del Ministerio no ha sido concedida todavía.

68.
Así pues, la utilización del herbicida para otros usos ya ha sido evaluada, aunque todavía no se ha concedido la autorización definitiva.  Tal vez las CE podrían entregar al Grupo Especial un ejemplar del dictamen positivo del Consejo de Salud y explicar por qué el Ministerio no ha concedido aún la autorización definitiva.

69.
En segundo lugar, por lo que se refiere al intento de las CE de desestimar la pertinencia de la autorización del herbicida sobre la base de un evento de "transformación diferente", la autorización belga del glufosinato de amonio para su utilización en colza modificada genéticamente no limita la aplicación del herbicida a un evento de transformación específico.
  Al contrario, la autorización del herbicida simplemente declara "para colza modificada genéticamente".  La declaración de los expertos científicos belgas arriba citada respalda la conclusión de que la autorización de utilización del herbicida glufosinato de amonio es para la colza en general y no se limita a una sola transformación.  Una vez más, las CE parecen estar presentando reinvidicaciones engañosas.

70.
En cualquier caso, los posibles efectos en el medio ambiente o en la "diversidad biológica" derivados del uso del herbicida en la colza Ms1xRf2 son equivalentes al uso de ese herbicida en la colza Ms8xRf3.  La única diferencia importante entre MS8xRf3 y Ms1xRf2 es que esta última contiene el gen marcador de resistencia a antibióticos nptII, mientras que Ms8xRf3 no lo contiene.  En consecuencia, la diferente transformación no tiene ningún efecto en la modalidad de uso del herbicida ni plantea posibles riesgos para el medio ambiente.

71.
El párrafo 14 de la Segunda declaración oral de las CE debe tomarse por lo que es:  un intento infundado de crear confusión para distraer al Grupo Especial de la evidente incongruencia de la autoridad belga de basar su no aprobación de Ms8xRf3 en los supuestos riesgos resultantes del uso del herbicida cuando las propias autoridades belgas responsables de los herbicidas autorizaron expresamente su utilización en la colza modificada genéticamente y tolerante a herbicidas.

72.
Con esos antecedentes, el Canadá responderá ahora a la pregunta del Grupo Especial.  La falta de autorización de un uso concreto de un herbicida no puede servir de justificación para negarse a otorgar la aprobación a un producto biotecnológico.  Como las CE han reconocido en numerosas ocasiones, la aprobación del producto biotecnológico es independiente de la aprobación del uso de herbicidas químicos.
  Los expertos científicos belgas también reconocieron que las autoridades competentes en materia de plaguicidas evalúan los riesgos asociados al uso de herbicidas en el marco de la Directiva 91/414/CEE.
  Los riesgos resultantes del uso del herbicida no deben considerarse razones legítimas para denegar la aprobación de un producto biotecnológico resistente a los herbicidas.  Esos dos aspectos no están vinculados, puesto que numerosas variables independientes del propio cultivo (método de aplicación, dosificación, momento, frecuencia de aplicación, etc.) influyen en los riesgos resultantes del uso de herbicidas.  Combinarlos brinda un pretexto conveniente para disfrazar el hecho de que las CE están imponiendo al uso de herbicidas asociado con productos biotecnológicos un nivel de escrutinio y un nivel de protección espectacularmente superiores a los aplicables al uso de herbicidas en general.  Se trata de otro ejemplo más de lo que el Dr. Squire califica la "incongruencia" de las CE en cuanto al escrutinio de las prácticas agrícolas.

73.
En cuanto a la pregunta relativa a los efectos del herbicida en la composición de los alimentos y piensos, el Canadá señala que el "alimento" derivado de la colza es el aceite.  El aceite ha sido notificado para su uso como alimento en las CE desde 1999 por ser sustancialmente equivalente a la colza convencional.
  Si se hubieran producido cambios de la composición del aceite como consecuencia del uso de glufosinato de amonio en el cultivo, cabe suponer que no se podría haber notificado el aceite como sustancialmente equivalente.  De otra forma, si se trata de un auténtico riesgo que las CE pasaron por alto en 1999 y que ha salido a la luz únicamente ahora, cabría esperar que las CE adoptaran algunas medidas para suspender la comercialización del aceite.  Es revelador que las CE no las hayan adoptado porque carecen de base científica para hacerlo.

74.
De hecho, los propios comités científicos de las CE han examinado exhaustivamente los efectos del herbicida en la composición de los productos alimenticios y los piensos derivados de la colza tolerante al glufosinato de amonio.  El Comité científico de las plantas (CCP) que estudió Ms8xRf3 en mayo de 1998 evaluó la inocuidad de los productos génicos, los residuos de herbicidas y los metabolitos.
  El CCP se refirió específicamente al dictamen del CCP sobre la colza Topas 19/2 en relación con la evaluación de residuos de herbicidas y los metabolitos resultantes de la interacción del herbicida con la planta.  Existen dos metabolitos:  uno mayor (ácido 3‑[hidroxi(metil) fosfinoil]propiónico) y otro menor (N-acetil-glufosinato).
  En este último dictamen, el CCP declaró lo siguiente:

6.2.2.  Inocuidad de los productos génicos/metabolitos (aspectos relacionados con los alimentos y los piensos):

Inocuidad de los productos génicos:  La proteína PAT está presente en todas partes en la naturaleza, pero representa tan solo el 0,005 por ciento de la proteína presente en la harina de canola acabada.  Es termolábil y lábil a los ácidos y la actividad enzimática se destruye siempre en la harina de canola tostada.

Los ensayos complementarios in vitro demostraron la inactividad de PAT y npt II en el jugo gástrico de animales de explotación y se formula la hipótesis de que no sobreviven la ingestión.  Los ensayos in vivo llevados a cabo con pollos para asar alimentados con dietas a las que se añadió canola confirmaron la inocuidad que se había establecido en ratas con proteína purificada.

Los datos relativos al análisis químico demostraron una equivalencia sustancial con las semillas de control en relación con los principales nutrientes, con inclusión de proteínas, aceite, aminoácidos, ácidos grasos, tocoferoles y esteroles.  El contenido en glucosinolatos y ácido erúcico en la colza resistente al glufosinato era idéntico al de las semillas de control.  De las comparaciones secuenciales se desprende que la proteína PAT no posee homología con alérgenos conocidos.  Los ensayos de toxicidad aguda con proteína PAT en ratas no indicaron efectos negativos.

Estos resultados llevan al Comité a concluir que no existe un riesgo importante para las personas y el ganado después de la ingestión de semillas modificadas genéticamente.

Evaluación de residuos:  El metabolismo del glufosinato de amonio en plantas transgénicas que llevan el gen PAT ha sido objeto de estudios exhaustivos.  El gen permite que la planta metabolice rápidamente el grupo funcional activo herbicida y lo transforme en un metabolito atóxico, el N-acetil-L-glufosinato.  Los estudios del metabolismo de la canola (colza) modificada genéticamente indicaron una transformación rápida del glufosinato en N-acetil-glufosinato.  En la planta inmadura de canola, el principal residuo detectado fue N-acetil-glufosinato, seguido de glufosinato con menores cantidades de ácido 3-[hidroxi(metil)fosfinoil]propiónico.  En semillas y vainas el ácido 3-[hidroxi(metil)fosfinoil]propiónico era el metabolito mayor y el N-acetil-glufosinato uno menor.

Magnitud de los residuos en la semilla de colza tolerante al glufosinato:  Se realizaron muchos ensayos en diversas regiones canadienses durante 1992 y 1993 con diferentes tasas de aplicación.  En ningún caso se detectaron residuos del metabolito ácido 3-[hidroxi(metil)fosfinoil]propiónico a niveles superiores al límite de determinación;  se detectaron residuos de glufosinato parental únicamente en un ensayo;  se detectó N-acetil-glufosinato en muestras de 5 ensayos hasta un máximo de 0,14 mg/kg.  También se estudió el comportamiento de los residuos en la fracción elaborada de colza tolerante en un ensayo llevado a cabo en el Canadá.  No se encontraron residuos detectables en aceite crudo/refinado/refinado blanqueado/refinado blanqueado desodorizado.  Se detectó N-acetil-glufosinato en pasta de neutralización a una concentración máxima de 0,1 mg/kg únicamente tras la aplicación de una tasa exagerada.

Magnitud de los residuos en alimentos de origen animal:  Se llevaron a cabo estudios de la alimentación de rumiantes y aves de corral para determinar la magnitud de los residuos derivados del glufosinato en los tejidos y la leche de vacas lecheras y en los tejidos y los huevos de gallinas ponedoras a las que se dosificó durante 28 días consecutivos una mezcla de glufosinato parental y el metabolito N-acetil-glufosinato en una relación que representa los residuos terminales en los piensos pertinentes (15 por ciento/85 por ciento) a 3 niveles de dosis.  No se encontraron residuos detectables en la carne, la leche o los huevos a la dosis calculada para representar los residuos más elevados en piensos para ganado con arreglo a las Buenas Prácticas Agrícolas y teniendo en cuenta el posible uso de herbicida a base de glufosinato en varios cultivos tolerantes.

Conclusión sobre la evaluación de los residuos:  Atendiendo a los datos disponibles, puede calcularse un máximo de 0,2 mg/kg de residuos de glufosinato de amonio y sus metabolitos, N-acetil-glufosinato y ácido 3-[hidroxi(metil)fosfinoil]propiónico (expresados como equivalentes de ácido libre de glufosinato) para la semilla importada de colza tolerante.  En los alimentos de origen animal derivados de ganado alimentado con piensos tras la aplicación a colza tolerante de herbicida a base de glufosinato, no pueden preverse residuos por encima del límite de determinación.  En el Canadá, el límite máximo de residuos (LMR) derivados de glufosinato en canola tolerante está cubierto en el LMR existente de 3,0 mg/kg en el caso de canola procedente del uso para desecación (información suministrada por el solicitante).  La Agencia de Protección del Medio Ambiente de los Estados Unidos emplea una dosis de referencia de 0,02 mg/kg de peso corporal en la evaluación de riesgos de la dieta de las personas para los residuos derivados de glufosinato presentes en productos obtenidos de plantas no transgénicas así como transgénicas (Federal Register, volumen 62, Nº 24, página 5333, 1997).

6.2.3.  Equivalencia sustancial:  Los análisis de la composición de semillas cosechadas procedentes de ensayos en una serie de lugares del Canadá en varios años sucesivos proporcionaron datos sobre el contenido en aceite, la composición de los ácidos grasos (incluido el contenido de ácido erúcico) y los niveles de glucosinolatos.  Los correspondientes a las semillas procedentes de las plantas modificadas genéticamente están comprendidos en la gama correspondiente a las variedades de control no genéticamente modificadas.

Para finalidades alimentarias, es probable que el producto esté altamente elaborado de manera que tanto el material genético introducido en la planta transgénica como sus productos de proteínas estarían ausentes del producto refinado.

Atendiendo a la equivalencia sustancial, cabe concluir que los productos refinados procedentes de plantas derivadas de esta planta tolerante al glufosinato serían inocuos para el uso alimentario.

75.
Otros comités científicos de las CE han evaluado también los efectos del glufosinato de amonio en la composición de otros tipos de alimentos y piensos (maíz), sin detectar efectos adversos.
 Por último, el Canadá recuerda la declaración de los expertos científicos belgas de enero de 2004 en la evaluación de Ms8xRf3 antes citada:

La evaluación del riesgo del uso del herbicida y, en consecuencia, la toxicidad del glufosinato de amonio y los metabolitos fueron evaluados por el Consejo de Salud de Bélgica en el marco de la Directiva 91/414/CEE sobre productos de protección de plantas.  A finales de 2000, el Consejo de Salud pronunció un dictamen positivo sobre el uso del glufosinato de amonio en plantas tolerantes a los herbicidas.  La autorización definitiva del Ministerio no ha sido concedida todavía.

76.
Vista la exhaustiva evaluación de los efectos del glufosinato de amonio en la composición de productos alimenticios y piensos llevada a cabo por las propias autoridades de reglamentación de las CE, que las CE sugieran que esta cuestión apenas está saliendo a la luz "ahora" y que aún tiene que ser objeto de una evaluación exhaustiva de esa índole carece claramente de ingenuidad.  Más preocupante es el hecho de que las CE no aborden el análisis detallado directamente pertinente para esta cuestión llevado a cabo por sus propios científicos, y ni siquiera remitan al Grupo Especial a ese análisis.  Los argumentos de las CE a este respecto no sólo carecen de justificación científica, sino que evidentemente inducen a error y deben ser rechazados.

189.
En el párrafo 254 de su Réplica complementaria el Canadá afirma que "[h]abida cuenta de la moratoria es razonable deducir que las autoridades reglamentarias estaban adoptando un enfoque decididamente lento".  El Estado miembro al que se alude en esta declaración son evidentemente los Países Bajos.  ¿Aportó el Canadá pruebas de que los Países Bajos apoyaban la supuesta moratoria cuando finalizaron la evaluación inicial del GT73?  Si los Países Bajos no apoyaron la supuesta moratoria, ¿por qué necesitaron los Países Bajos "cuarenta y dos meses para realizar la evaluación inicial, en lugar de los noventa días previstos en los procedimientos de aprobación de las CE" si no era para resolver problemas científicos o técnicos?

77.
Es razonable deducir de las circunstancias concomitantes que los Países Bajos, a sabiendas de que existía una moratoria y que la rapidez de su examen tendría por ello poco efecto en la eventual fecha de aprobación, tomaron en su lugar el plazo prolongado para pedir información al notificante en un esfuerzo de elevar el expediente a la altura de los nuevos requisitos de información previstos (especialmente el método de detección) de la Directiva 2001/18.  Más que ser un participante activo en la moratoria, es razonable concluir que los Países Bajos se vieron en la situación de tener que aceptarla y de actuar o reaccionar, según el caso.  Habría sido inútil que los Países Bajos hubieran publicado su informe favorable y distribuido el expediente a nivel comunitario antes de la entrada en vigor de la Directiva 2001/18 (octubre de 2002) porque los Estados miembros de las CE, como Comité de Reglamentación, simplemente, a la luz de la moratoria, habrían paralizado la solicitud.

190.
En relación con la medida de salvaguardia de Grecia, el Canadá se refiere a esta medida como una "prohibición de importación" (Primera comunicación escrita del Canadá, párrafo 114).  ¿Están sujetas las prohibiciones de importación al párrafo 1 del artículo 2 del Acuerdo OTC?

78.
No.  La redacción del párrafo 1 del artículo 2 del Acuerdo OTC, en particular la referencia a "los productos importados del territorio de cualquiera de los Miembros ...", indica que esta disposición está concebida para funcionar de forma muy parecida al párrafo 4 del artículo III del GATT de 1994.  Es decir, sus disciplinas se aplican a las medidas que afecten al producto en cuestión una vez que haya entrado en el territorio del Miembro cuya medida es objeto de impugnación.

79.
De ahí que el Canadá, en su Primera comunicación escrita, no reivindique que la prohibición de importación griega viole el párrafo 1 del artículo 2 del Acuerdo OTC.
  No obstante el argumento de las CE en su Primera comunicación escrita de que "está claro que la naturaleza y la finalidad de las medidas griegas no difieren de las demás medidas nacionales"
, la redacción explícita de la propia medida establece de manera incontrovertible que la medida se extiende exclusivamente a una prohibición de la importación del producto en cuestión.

ANEXO F-6

OBSERVACIONES DEL CANADÁ SOBRE LAS RESPUESTAS DE LAS
DEMÁS PARTES A LAS PREGUNTAS FORMULADAS POR
EL GRUPO ESPECIAL EN EL CONTEXTO DE LA
SEGUNDA REUNIÓN SUSTANTIVA
18 DE MARZO DE 2005
CUADRO DE LOS ASUNTOS

	Título abreviado
	Título completo y referencia del asunto

	Australia - Salmón
	Australia - Medidas que afectan a la importación de salmón, informe del Órgano de Apelación, WR/DS18/AB/R, adoptado el 6 de noviembre de 1998.

	CE - Amianto
	Comunidades Europeas - Medidas que afectan al amianto y a los productos que contienen amianto, informe del Órgano de Apelación, WT/DS135/AB/R, adoptado el 5 de abril de 2001.

	Japón - Bebidas alcohólicas II
	Japón - Impuestos sobre las bebidas alcohólicas, informe del Órgano de Apelación, WT/DS8/AB/R;  WT/DS10/AB/R, WT/DS11/AB/R, adoptado el 1º de noviembre de 1996.

	Corea - Diversas medidas que afectan a la carne vacuna
	Corea - Medidas que afectan a las importaciones de carne vacuna fresca, refrigerada y congelada, informe del Órgano de Apelación, WT/DS161/AB/R, WT/DS169/AB/R, adoptado el 10 de enero de 2001.

	Estados Unidos - EVE (párrafo 5 del artículo 21 - CE)
	Estados Unidos - Trato fiscal aplicado a las "empresas de ventas en el extranjero" - Recurso de las Comunidades Europeas al párrafo 5 del artículo 21 del ESD, informe del Órgano de Apelación, WT/DS108/AB/RW, adoptado el 29 de enero de 2002.

	Estados Unidos - Artículo 337
	Estados Unidos - Artículo 337 de la Ley Arancelaria de 1930, informe del Grupo Especial, IBDD S36/402, adoptado el 7 de noviembre de 1989.


Pregunta 119
1. La afirmación de las CE de que la NIMF Nº 11 (2004) no es pertinente al Acuerdo MSF carece de fundamento.
2. En primer lugar, los argumentos comunitarios sobre las fechas son engañosos desde el punto de vista de los hechos y jurídicamente erróneos.  La Comisión Interina de Medidas Fitosanitarias aceptó la NIMF Nº 11 en abril de 2001.  En abril de 2003, aceptó un suplemento de la NIMF Nº 11 sobre análisis de riesgos ambientales y acordó que se incluyera en la NIMF Nº 11.  Esto dio como resultado la NIMF Nº 11 Rev.1 (Análisis de riesgo de plagas para plagas cuarentenarias incluido el análisis de riesgos ambientales).  En abril de 2004, la Comisión aceptó un nuevo suplemento de la NIMF Nº 11 Rev.1 sobre análisis de riesgo de plagas para los organismos vivos modificados (OVM) y acordó que debería integrarse en la NIMF Nº 11 Rev.1.  Estos suplementos están señalados en la NIMF Nº 11 (2004) como "S1" y "S2" respectivamente.

3. Las referencias a los riesgos ambientales que figuran en el anexo 1 de la NIMF Nº 11 (2004) se incorporaron a ésta como resultado del suplemento de abril de 2003.  Por consiguiente, cualquier intento de las CE de descartar esas referencias a los riesgos ambientales sobre la base de que se adoptaron después del establecimiento del Grupo Especial es erróneo.  La sugerencia de que los riesgos ambientales, incluidos en la norma de conformidad con el suplemento de abril de 2003, están relacionados de alguna manera con el Protocolo de Cartagena también es falsa.  Es el suplemento de abril de 2004 el que se refiere a los OVM y no el suplemento de abril de 2003.
4. En segundo lugar, la sugerencia de que el suplemento de abril de 2004 no es pertinente al Acuerdo MSF simplemente porque se refiere a un tema similar al del Protocolo de Cartagena es una nueva forma de presentar el anterior argumento de las CE, igualmente carente de fundamento, de que los OVM deberían abordarse "fuera" del Acuerdo sobre la OMC porque poseen su propio "acuerdo especial", el Protocolo de Cartagena.
  Según sus propios términos, el suplemento de abril de 2004 se refiere a los OVM que "pueden presentar un riesgo fitosanitario, lo cual justifica que se realice un ARP [análisis de riesgo de plagas]".
  En el suplemento de abril de 2004 se identifican los tipos específicos de riesgos para la preservación de las plantas que pueden resultar de los OVM que pueden constituir "plagas".
5. En tercer lugar, los argumentos de las CE acerca de la pertinencia jurídica de la NIMF Nº 11, incluido el suplemento de abril de 2004, son igualmente erróneos.  Los reclamantes no aducen que las definiciones que figuran en la NIMF Nº 11 sean jurídicamente determinantes para la interpretación de los términos contenidos en el Acuerdo MSF.  No obstante, dado que el Acuerdo MSF hace específicamente referencia a las "normas, directrices y recomendaciones internacionales elaboradas bajo los auspicios de la Secretaría de la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria", es ilógico y contrario al objeto y fin del Acuerdo MSF descartar esas normas, directrices y recomendaciones simplemente porque a una parte (las CE) no le gusta lo que dicen.  Como ha demostrado el Canadá, la NIMF Nº 11 puede ser considerada por el Grupo Especial como un medio de interpretación complementario de los términos del Acuerdo MSF.

6. En cuarto lugar, el Canadá se ha referido en los párrafos 52 a 67 de su Tercera comunicación escrita a los intentos de las CE de dejar los "riesgos ambientales" fuera del Acuerdo MSF.  Basta con decir que el Acuerdo MSF se elaboró para establecer disciplinas en relación con un subconjunto concreto de medidas "ambientales", a saber, las aplicadas para proteger la vida y la salud de los animales (incluida la fauna salvaje), preservar los vegetales (incluida la flora silvestre) y proteger la vida y la salud de las personas contra los riesgos derivados de las plagas y enfermedades y las aplicadas para prevenir o limitar otros perjuicios resultantes de las plagas.  Alegar que estas medidas no son "ambientales" porque el término no se utiliza es mera semántica.  Aunque puede ser cierto que las "medidas de protección ambiental, per se" no son necesariamente medidas sanitarias o fitosanitarias (por ejemplo, la reducción de la contaminación, el control de las emisiones, el movimiento transfronterizo de desechos peligrosos, etc.), no se puede aducir de manera que resulte creíble que las medidas encaminadas a proteger determinados componentes del medio ambiente (vegetales y animales, definidos en términos amplios) contra la entrada, radicación y propagación de plagas y enfermedades no son medidas sanitarias o fitosanitarias.  En la NIMF Nº 11 (2004) se indican los tipos de riesgos para la preservación de los vegetales y para la vida o la salud de los animales y las personas y otros perjuicios que el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF está destinado a abarcar.  El hecho de que esos riesgos se denominen también riesgos ambientales porque las personas razonables considerarían que lo son no los transforma mágicamente en riesgos ajenos a las medidas sanitarias y fitosanitarias.
7. Por último, los esfuerzos de las CE por inventar un fundamento para la interpretación basado en la historia de la negociación del Acuerdo MSF están viciados porque el material a que se refieren las CE no indica si los Miembros de la OMC tenían intención de excluir todos los tipos de medidas ambientales;  de hecho, la interpretación más plausible de ese material es que los Miembros de la OMC tenían el propósito de excluir del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF los tipos más generales de medidas ambientales, como las relativas a la calidad del aire y el agua, la gestión de desechos y medidas similares, pero incluir en el ámbito de ese Acuerdo los efectos ambientales relacionados con los riesgos a que se refieren las medidas sanitarias y fitosanitarias.
Pregunta 120

8. En relación con los párrafos 13 a 16 de las respuestas de las CE a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (7 de marzo de 2005), aunque el perjuicio económico resultante de la presencia de plagas que afectan a la calidad de los productos vegetales (frutas y hortalizas) puede quedar incluido en el ámbito de los "otros perjuicios" a que se hace referencia en el párrafo 1 d) del Anexo A, este tipo de perjuicio no agota el tipo de perjuicio que se contempla en ese párrafo.  Las CE no han presentado ningún fundamento de principio para limitar los "otros perjuicios" a estas situaciones.
9. En lo que se refiere a los argumentos carentes de fundamento de las CE en relación con los "riesgos ambientales" que figuran en los párrafos 19 y 20, el Canadá remite al Grupo Especial a las observaciones que ha formulado respecto de la pregunta 119 en el párrafo 6.
Pregunta 121

10. El Canadá puede haber entendido equivocadamente que la pregunta del Grupo Especial se refería únicamente a las técnicas de evaluación del riesgo pertinentes relacionadas expresamente con los productos biotecnológicos.  Si la pregunta del Grupo Especial se refiere a las técnicas de evaluación del riesgo pertinentes de aplicación general, el Canadá está de acuerdo con la respuesta de los Estados Unidos a esta pregunta.
11. En relación con el párrafo 39 de las respuestas de las CE a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (7 de marzo de 2005), el Canadá ya ha indicado que no está de acuerdo con las CE en que el Protocolo de Cartagena sea una "técnica de evaluación del riesgo pertinente" elaborada por una "organización internacional competente".
  Ni el propio Protocolo de Cartagena ni el Convenio sobre la Diversidad Biológica pueden considerarse "organizaciones internacionales".  Además, dado que el Protocolo de Cartagena es un tratado que no ha sido ratificado por ninguno de los reclamantes, no es jurídicamente pertinente en el presente asunto.

Pregunta 122

12. El Canadá no está de acuerdo con la descripción que hacen las CE de la relación entre la realización de una evaluación del riesgo y el nivel de protección elegido por un Miembro de la OMC.  Al responder a la pregunta del Grupo Especial, las CE han confundido dos cuestiones distintas y separadas:  el nivel de protección y la presencia de un riesgo potencial.
13. En particular, la primera razón que aducen las CE no apoya su argumento, y el ejemplo contenido a modo de ilustración en el párrafo 48 de las respuestas de las CE a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (7 de marzo de 2005) demuestra en realidad la manera equivocada en que las CE perciben ambas cuestiones.  En su ejemplo, las CE confunden la falta de riesgo resultante de la mosca de la fruta del Mediterráneo con el concepto de un bajo nivel de protección.  De hecho, la falta de riesgo puede influir en el alcance de la evaluación del riesgo, pero ello no depende del nivel de protección, como tal.  Se debe a la determinación de que la mosca de la fruta no presenta un riesgo porque en un clima frío no hay peligro de radicación y propagación.
14. La segunda "razón" que aducen las CE de que el nivel de protección supuestamente pueda influir en la realización de la evaluación del riesgo sólo puede interpretarse como un ataque encubierto contra lo que, según la sugerencia de las CE, es el nivel más bajo de protección de los reclamantes.  En realidad, las CE confunden una vez más el alcance de la evaluación del riesgo, que está relacionado con la presencia de un riesgo potencial, y el nivel de protección elegido.  No es lógico suponer, como parecen hacerlo las CE, que un gobierno responsable ignorará simplemente riesgos potenciales sólo porque su nivel de protección quizá sea más bajo que el de otro país.  Independientemente del nivel de protección, el encargado de la gestión del riesgo deseará obtener información completa acerca de todos los riesgos potenciales, a fin de adoptar una decisión lo más informada posible en las circunstancias concretas, incluso si la medida de gestión del riesgo elegida en último término refleja una tolerancia del riesgo comparativamente alta.
15. La tercera "razón" de las CE revela que éstas no comprenden la distinción que hace el Órgano de Apelación entre "incertidumbre científica" e "insuficiencia de testimonios científicos".  La evaluación del riesgo se define en el Acuerdo MSF no por referencia al nivel adecuado de protección sino por referencia a una "evaluación de la probabilidad de entrada, radicación o propagación de plagas o enfermedades ... según las medidas sanitarias o fitosanitarias que pudieran aplicarse" o a una "evaluación de los posibles efectos perjudiciales para la salud de las personas y de los animales".  En el supuesto hipotético creado por las CE, no se respetan estos criterios.  No se nos proporcionan detalles suficientes para determinar qué factores influyen en la conclusión de la evaluación del riesgo en lo tocante a la variación del 5 al 20 por ciento.  Tampoco se nos da ninguna indicación de qué medidas de gestión del riesgo pueden estar disponibles, más allá de una simple aprobación, para abordar la evidente incertidumbre científica con que se enfrentan tanto el país A como el país B.  De hecho, el supuesto de las CE es una fantasía destinada no tanto a responder a la pregunta del Grupo Especial como a favorecer las intenciones de las CE en relación con su afirmación de que, en la presente diferencia, los testimonios científicos son, pese a las pruebas aportadas por los expertos científicos, inciertos, incompletos, sumamente variables y, por supuesto, muy complejos.
16. Naturalmente, lo cierto es que el supuesto hipotético de las CE no guarda ninguna relación con la realidad.  Se han realizado evaluaciones científicas del riesgo -de acuerdo con el mandato y con lo exigido por prescripciones detalladas- para todos los productos de que se trata.  En ningún caso pueden demostrar las CE que los encargados de la evaluación del riesgo se enfrentaron o se enfrentan con el tipo de "dilema" inventado por las CE en el párrafo 53 de su respuesta a la pregunta 122 formulada por el Grupo Especial.
Pregunta 128

17. En relación con el párrafo 56 de las respuestas de las CE a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (7 de marzo de 2005), el Canadá está de acuerdo con las CE en que las "palabras 'resultantes de' indican un grado de causalidad" entre el producto u organismo en cuestión y el riesgo para la vida o la salud de los animales y las personas y la preservación de los vegetales.  No obstante, las CE interpretan la expresión "resultantes de" de manera excesivamente restrictiva, al limitar el grado de causalidad a los efectos inmediatos y directos.  Como explicó el Canadá en su respuesta a la pregunta 187 formulada por el Grupo Especial
, las CE no pueden afirmar una cosa y su contraria:  no pueden alegar, por una parte, que determinados riesgos son una razón legítima de evitar las aplicaciones de los productos biotecnológicos y, por la otra, que esos mismos riesgos no son "resultantes de" los productos biotecnológicos en cuestión.  Además de ser incoherente e ilógica, la manera indebidamente restrictiva en que las CE interpretan la expresión "resultantes de" no halla ningún apoyo en el texto del Acuerdo MSF, a la luz de su contexto y del objeto y fin de dicho Acuerdo.
18. En el párrafo 57 de las respuestas de las CE a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (7 de marzo de 2005), las CE se refieren a los "ciclos biogeoquímicos" en el vacío, como si fueran importantes en y por sí mismos.  Su ecuación "si A [OVM] 'perjudica' a B [ciclos biogeoquímicos], A es una 'plaga' para B" adolece de un error fundamental.  A no será una "plaga" simplemente porque A afecte desfavorablemente a los ciclos biogeoquímicos.  En y por sí mismos, los ciclos biogeoquímicos no pueden ser afectados desfavorablemente.  Un efecto en los ciclos biogeoquímicos puede dar lugar a efectos desfavorables en la vida o la salud de los animales o la preservación de los vegetales.  En ese caso, el término B de la ecuación de las CE es la vida o la salud de los animales o la preservación de los vegetales y no los ciclos biogeoquímicos.  Desde el punto de vista científico, no tiene sentido alegar que los ciclos biogeoquímicos han sido afectados desfavorablemente si la vida o la salud de los animales o la preservación de los vegetales no ha sido afectada desfavorablemente.
19. De todos modos, como indicó el Canadá en el párrafo 73 de su Tercera comunicación escrita, las CE no han señalado ni un solo caso en el que uno de los productos biotecnológicos en cuestión haya afectado sustancialmente a un ciclo biogeoquímico pertinente.  Las preocupaciones hipotéticas que no guardan relación con los riesgos reales que presentan los productos biotecnológicos de que se trata no pueden servir para transformar una medida sanitaria o fitosanitaria en una medida no sanitaria o fitosanitaria.  Las CE se limitan a inventar ex post facto excusas ad hoc para mantener su moratoria.
Pregunta 129

20. El Canadá desea hacer tres observaciones en relación con la respuesta de las CE a la pregunta 129 formulada por el Grupo Especial.  En primer lugar, la respuesta de las CE de que el procedimiento del Comité de Reglamentación no podría haberse utilizado para establecer objetivos y metodologías armonizados de evaluación del riesgo está evidentemente en contradicción con declaraciones contenidas en el informe mismo en que se han basado las CE en el presente procedimiento para explicar las supuestas insuficiencias de la Directiva 90/220 ("informe de 1996").
 En el informe de 1996, la Comisión declaró lo siguiente:
Al mismo tiempo, mientras tiene lugar el procedimiento para la adopción de una directiva enmendada, que implicará una doble decisión del Consejo y el Parlamento, la Comisión tiene el compromiso de utilizar plenamente todos los instrumentos y la flexibilidad de la Directiva vigente.  Más concretamente, la Comisión intensificará los trabajos del Grupo de Evaluación del Riesgo establecido en el marco del Comité de las Autoridades Competentes, de manera que pueda adoptarse como orientación en marzo de 1997 un enfoque común de los objetivos y la metodología de evaluación del riesgo;

21. Es revelador el hecho de que las CE no se refieran directamente a estas declaraciones contenidas en el informe de 1996 (que se citaron en el párrafo 61 de la Segunda comunicación escrita del Canadá) al responder a la pregunta del Grupo Especial.  Las CE adoptan un enfoque selectivo de los hechos para adaptarlos a sus actuales objetivos.
22. En segundo lugar, es evidente que el propósito de la Directiva 90/220 era permitir esa armonización, más allá del enfoque formalista que las CE optan por describir ahora.  El preámbulo de la Directiva dice, en parte, lo siguiente:
Considerando que la disparidad entre las normas que están en vigor o en preparación en los Estados miembros acerca de la liberación intencional en el medio ambiente de OMG puede crear condiciones desiguales de competencia u obstáculos al comercio de productos que contengan tales organismos y, por lo tanto, afectar al funcionamiento del mercado común;  que es, por ello, necesario aproximar las legislaciones de los Estados miembros al respecto;  ...

Considerando que es necesario establecer procedimientos y criterios armonizados para la evaluación caso por caso de los riesgos potenciales derivados de la liberación intencional de OMG en el medio ambiente;  ...

Considerando que debe crearse un Comité que asista a la Comisión en relación con los asuntos referentes a la ejecución de la presente Directiva y a su adaptación al progreso técnico.

23. Parece indudablemente extraño que la Directiva haga específicamente referencia a la necesidad de establecer procedimientos y criterios armonizados y no faculte al Comité de Reglamentación para adoptar esos procedimientos y criterios.
24. En tercer lugar, el argumento de las CE de que el procedimiento del Comité de Reglamentación se "limitaba a 'adaptaciones' de los Anexos II y III" no es convincente.  En los anexos II y III de la Directiva 90/220 se expone la información que debe contener la notificación.  Además, el notificador estaba obligado a incluir en la notificación "una evaluación de los riesgos para la salud humana y/el medio ambiente relacionados con los OMG o combinación de OMG".
 Análogamente, el nuevo anexo II de la Directiva 2001/18 (Principios que han de seguirse para realizar la evaluación del riesgo para el medio ambiente) se refiere a la información que ha de incluirse en la evaluación del riesgo para el medio ambiente presentada con la notificación.
  De conformidad con ambas Directivas, el notificador realiza la evaluación del riesgo y presenta los resultados de ésta como parte de la notificación.  Por consiguiente, las CE han especificado simplemente en la Directiva 2001/18 el tipo de información relativa a la evaluación del riesgo para el medio ambiente que es ahora obligatorio presentar en la notificación.  Esto no es diferente en la práctica de la "adaptación" de los requisitos en materia de información a que se hace referencia en los anexos II y III de la Directiva 90/220.
Pregunta 130

25. La respuesta de las CE a la pregunta 130 carece de fundamento.  En primer lugar, las CE se equivocan cuando afirman que la expresión "inocuidad de los alimentos" no se emplea en el Acuerdo MSF.  De hecho, la expresión figura en la definición de medida sanitaria o fitosanitaria contenida en el párrafo 1 del Anexo A, donde se declara que "las medidas sanitarias o fitosanitarias comprenden ... prescripciones en materia de embalaje y etiquetado directamente relacionadas con la inocuidad de los alimentos", y en el párrafo 3 a) de dicho Anexo en relación con la definición de las normas, directrices y recomendaciones internacionales pertinentes al Acuerdo MSF:  "en materia de inocuidad de los alimentos, las normas, directrices y recomendaciones establecidas por la Comisión del Codex Alimentarius".  Habida cuenta de estos términos expresos, la afirmación de las CE de que los Miembros de la OMC excluyeron la inocuidad de los alimentos del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF es evidentemente errónea.  Además, sería ilógico suponer (y, por lo tanto, no se puede aducir razonablemente) que los Miembros de la OMC incluyeron en el Acuerdo prescripciones en materia de embalaje y etiquetado relacionadas con la inocuidad de los alimentos pero no prescripciones relativas a la inocuidad de los alimentos per se.
26. Una vez que se ha establecido que la inocuidad de los alimentos está claramente incluida en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF y que la alergenicidad es una preocupación que ocupa un lugar central en la determinación de esa inocuidad, la conclusión de que puede entenderse sin problemas que el término "toxinas" abarca la alergenicidad es una simple cuestión de lógica y de aplicación de las normas de interpretación de los tratados.  Incluso si el intrincado argumento de las CE de que "no hay solución de continuidad entre la calidad de los alimentos y las cuestiones relativas a su inocuidad" es exacto en principio, el intento comunitario de equiparar las preocupaciones relativas a la composición nutricional -es decir, si el consumidor recibe bastante vitamina C en su régimen alimenticio- y las relativas a la alergenicidad -es decir, si el consumidor sufrirá una reacción anafiláctica a la presencia de cacahuetes, entrará en coma y fallecerá- debe rechazarse como una comparación entre "peras y manzanas".
27. Por último, la sugerencia de las CE de que la alergenicidad puede tener fuentes distintas de los alimentos no invalida los argumentos de que la alergenicidad es una cuestión relacionada con la inocuidad de los alimentos, que el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF abarca las cuestiones relacionadas con la inocuidad de los alimentos y que debe entenderse que el sentido corriente del término "toxinas", leído en su contexto y a la luz del objeto y fin del Acuerdo MSF, comprende los alérgenos, por lo menos en la medida en que están presentes en alimentos, bebidas o piensos.
28. En cuanto a las cuestiones relacionadas con la alergenicidad a que hacen referencia las CE en el párrafo 64 de sus respuestas a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (7 de marzo de 2005), las CE no han presentado ninguna prueba de que esas cuestiones fueran planteadas por los Estados miembros de las CE o por cualquiera de los numerosos comités científicos que examinaron realmente los productos biotecnológicos en litigio en la presente diferencia.  Al Canadá le parece que este es otro de los muchos supuestos hipotéticos inventados por las CE en un intento de eludir las responsabilidades que le corresponden de conformidad con el Acuerdo MSF.
Pregunta 131

29. Es cuestionable la exactitud de la sugerencia de las CE de que el término "condiciones" se refiere únicamente a las condiciones de uso y manipulación definidas por el solicitante.  No obstante, si se supone, en aras de la argumentación, que las CE sólo podían imponer condiciones propuestas por el solicitante, nada impedía que las CE (la Comisión o las autoridades competentes de los Estados miembros) pidieran a los solicitantes que modificaran sus solicitudes para incluir esas condiciones.  Efectivamente, esto fue lo que se hizo en el caso del maíz MON810.  A solicitud de la Comisión, el notificador se comprometió a elaborar una estrategia de gestión de la resistencia a los insectos.  Posteriormente, en la decisión de aprobación, Decisión 98/294/CE de la Comisión, se tomó nota de este compromiso.

Pregunta 132

30. La afirmación que hacen las CE en el párrafo 72 de sus respuestas a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (7 de marzo de 2005) de que los expertos del Grupo Especial sugirieron que "las evaluaciones de los riesgos que entraña la utilización de un producto como alimento y como pienso son marcadamente diferentes" no es correcta.  Por el contrario, en el caso de los productos en litigio en la presente diferencia, la Dra. Nutti declaró que, si los resultados de la evaluación de la inocuidad de los alimentos confirman que los alimentos son inocuos, estos resultados serían directamente pertinentes a la inocuidad de los piensos.  En respuesta a una pregunta formulada por el Grupo Especial, la Dra. Nutti aclaró además que no conoce, respecto de los productos en litigio en la presente diferencia, ningún caso en el que no se haya determinado que, cuando un alimento es inocuo para el consumo humano, es también inocuo para los animales.  La larga sucesión de dictámenes científicos comunitarios emitidos de conformidad con las Directivas 90/220 y 2001/18 como resultado del examen de la inocuidad de alimentos y piensos apoya esta conclusión.

Pregunta 136

31. El Canadá no está de acuerdo con la afirmación de las CE de que "en el contexto del párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF, no es posible comparar las medidas de las Comunidades Europeas y las de los Estados miembros de manera que ello tenga sentido, dados los distintos niveles adecuados de protección".  De conformidad con el Acuerdo sobre la OMC, las CE son plenamente responsables de las medidas adoptadas por sus Estados miembros.  Si diversos Estados miembros aplican niveles de protección distintos entre sí o distintos del nivel de protección que intenta alcanzar la legislación adoptada para toda la Comunidad y si las situaciones en las que se aplican esos niveles adecuados de protección son comparables, surge la posibilidad de una infracción de lo dispuesto en el párrafo 5 del artículo 5.  Las CE incumplen sus obligaciones si la aplicación de distintos niveles adecuados de protección, ya sea por las CE en su conjunto o por sus Estados miembros, es arbitraria o injustificable y tiene por resultado una discriminación o una restricción encubierta del comercio internacional.
32. Además, pese a los esfuerzos semánticos de las CE, el párrafo 5 del artículo 5 no establece ninguna distinción, explícita o implícita, entre las medidas "provisionales" y "definitivas" ni entre la "aprobación[...] de carácter provisional" y la "aprobación definitiva incondicional", sea cual fuere la idea de las CE al acuñar estas expresiones.
33. En cualquier caso, la respuesta de las CE es totalmente abstracta;  no se hace ningún intento de vincular el "razonamiento" expuesto por las CE con los hechos del presente asunto o con cualquiera de las medidas nacionales de los Estados miembros de las CE.  Esto está en consonancia con el enfoque aplicado por las CE a lo largo de toda esta diferencia, como señaló el Canadá en otro lugar.
  Las CE aún no han formulado un argumento convincente que vincule los niveles adecuados de protección, los hechos, las medidas y la legislación, en lo relativo a las medidas nacionales de los Estados miembros de las CE.
Pregunta 137

34. Una vez más, las CE se dedican a un ejercicio semántico sin abordar los hechos.  Con independencia de si los testimonios científicos cambian -y las CE no han demostrado que los testimonios científicos pertinentes se modifiquen de manera que pueda afectar a la evaluación inicial múltiple del riesgo realizada en relación con las medidas nacionales de los Estados miembros de las CE- un Miembro de la OMC sigue estando obligado a asegurarse de que la aplicación de distintos niveles adecuados de protección no constituya distinciones arbitrarias o injustificables en situaciones comparables, si tales distinciones tienen por resultado una discriminación o una restricción encubierta del comercio internacional.

35. Al dar a entender que el Canadá aduce que un nivel adecuado de protección, una vez que se ha establecido, permanece inmutable a lo largo del tiempo, las CE inducen a error al Grupo Especial en lo tocante a las cuestiones reales que se plantean en la presente diferencia.  Sigue siendo cierto que los Estados miembros de las CE aplican niveles adecuados de protección diferentes en situaciones comparables.  El Canadá ya ha demostrado esto refiriéndose a hechos y medidas reales.
  Las distinciones que se hacen a este respecto son arbitrarias e injustificables y tienen por resultado una discriminación o una restricción encubierta del comercio internacional.
36. Además, el argumento de las CE de que "cada producto es diferente, y cada producto debe ser examinado según las circunstancias de cada caso" es absurdo.  Es incorrecto desde el punto de vista fáctico y, si se tuviera en cuenta, haría que el párrafo 5 del artículo 5 careciera de sentido, ya que nunca sería posible una comparación.  Es también completamente contrario a la jurisprudencia establecida por el Órgano de Apelación en el asunto Australia - Salmón.

Pregunta 139
37. En los párrafos 86 a 88 de las respuestas de las CE a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (7 de marzo de 2005), las CE sugieren que la Comisión no habría conocido las preocupaciones de los Estados miembros de las CE antes de la presentación del proyecto de medida al Comité de Reglamentación y que la presentación del proyecto de medida era la única manera de estimar esas preocupaciones.  Esto es evidentemente falso.  Normalmente las preocupaciones de los Estados miembros se plantearían una vez que la evaluación favorable de la autoridad competente se hubiera distribuido a nivel de la comunidad.  Para estimar la legitimidad de estas preocupaciones, de ordinario la Comisión solicitaría el asesoramiento del comité científico pertinente de la Comunidad.  La Comisión sólo presentaría proyectos de medidas al Comité de Reglamentación después de que el comité científico hubiera emitido su dictamen favorable.  Sugerir, como lo hacen las CE, que las preocupaciones de los Estados miembros no se dieron plenamente a conocer antes de la presentación del proyecto de medida es, una vez más, jugar con los hechos.  En todos los casos pertinentes, la Comisión se abstuvo de pedir una votación formal ya que era evidente para ella que no podía obtenerse la mayoría cualificada necesaria para apoyar la medida debido a la moratoria.
38. En resumen, la sugerencia de las CE de que la única manera de que la Comisión descubriera si los Estados miembros tenían preocupaciones pendientes era presentar proyectos de medidas al Comité de Reglamentación es evidentemente incompatible con los hechos y está en contradicción con la declaración de las propias CE de que "... en los Comités de Reglamentación, la Comisión y los Estados miembros examinan extensamente las solicitudes, es decir, formulan preguntas y dan respuestas" que figura en el párrafo 88 de las respuestas de las CE a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (7 de marzo de 2005).
Pregunta 141

39. Con independencia de lo que expone a continuación, el Canadá remite al Grupo Especial a los párrafos 152 a 159 y 249 a 252 de su Primera comunicación escrita, donde se determina que la moratoria es una medida sanitaria o fitosanitaria y está sujeta al artículo 7 y el Anexo B del Acuerdo MSF.
40. La respuesta de las CE a esta pregunta demuestra que no comprenden el argumento del Canadá.  La moratoria es de "aplicación general" porque suspende toda adopción de decisiones definitivas en el marco del procedimiento de aprobación de las CE.  No se trata aquí de la adopción de una "decisión administrativa en un caso concreto" sino de que no se permite que el procedimiento funcione de acuerdo con lo previsto.  No estamos, como afirman las CE, "ante una medida adoptada[...] al final de [un] procedimiento[...] administrativo[...] específico[...]" ni que represente "el resultado de [un] procedimiento[...] específico[...] de aprobación[...] en relación con [un] producto[...] específico[...]".  Se trata de la adopción (palabra a la que seguiremos refiriéndonos más adelante) de una medida de aplicación general que afecta a todos los productos sujetos al procedimiento.  La moratoria es, por lo tanto, una "reglamentación[...] sanitaria[...] [o] fitosanitaria[...]", y el hecho de que las CE no la publicaran prontamente constituye una infracción de lo dispuesto en el artículo 7 y el párrafo 1 del Anexo B.
41. Con respecto a los párrafos 94 a 97 de las respuestas de las CE a las preguntas del Grupo Especial (7 de marzo de 2005), el Canadá se limita a observar que, a pesar del ataque algo falto de moderación de las CE a la redacción de la pregunta del Grupo Especial, éstas no pueden disimular los hechos esenciales que el Canadá ya ha demostrado, ni quitarles validez.  No sólo se "adoptó" una moratoria, sino que ésta tuvo por efecto la interrupción de las autorizaciones de productos biotecnológicos desde octubre de 1998.  La cuestión de si la medida fue adoptada de facto o de jure realmente carece de importancia, al igual que carece de importancia lo que exige la legislación de las CE en cuanto a la manera de dejar constancia de tales medidas.  En sus esfuerzos por eludir algo tan obvio, las CE citan a Orwell.
  Podrían haber invocado más oportunamente a Kafka como inspiración para la estrategia de confusión surrealista que siguen en este asunto.
Pregunta 142

42. Si bien, en principio, la descripción que hacen las CE de la distinción entre principios y pruebas plantea pocas dificultades al Canadá, la digresión del párrafo 99 de las respuestas de las CE a la pregunta 142 del Grupo Especial describe incorrectamente tanto los hechos como la posición jurídica canadiense.
43. Contrariamente a lo que afirman las CE, las pruebas han revelado que, en el caso de las medidas nacionales de Estados miembros de las CE -las únicas medidas para las cuales las CE han invocado el párrafo 7 del artículo 5- los testimonios científicos eran más que suficientes para completar una evaluación del riesgo, y las supuestas inquietudes señaladas por las CE en el párrafo 99 no eran un factor pertinente.  Dar a entender, como hacen las CE, que había muy pocos testimonios científicos, o ninguno, y que los principios científicos carecían de pertinencia, es distorsionar de manera manifiesta la situación fáctica relativa a los productos de que se trata.
44. Además, cuando las CE dan a entender que los riesgos potenciales para los ciclos biogeoquímicos constituían una preocupación suprema para ellas, simplemente se dejan llevar por la fantasía.  No existe en realidad prueba alguna que parezca indicar que alguno de los productos biotecnológicos de que se trata afecte a los ciclos biogeoquímicos de una manera que influya desfavorablemente en la vida o salud de los animales o en la preservación de los vegetales.
  Por último, incluso si existieran tales pruebas, el riesgo sólo podría surgir en el caso de los productos cuyo cultivo esté autorizado.  Esta es sólo una fracción de las aplicaciones de los productos cuyo proceso de aprobación por las CE está actualmente suspendido.
Pregunta 144

45. Las CE evitan responder a la pregunta del Grupo Especial, refiriéndose en cambio a productos que han sido notificados de conformidad con el procedimiento simplificado del artículo 5 con arreglo al Reglamento 258/97 (por ejemplo GT-73).  Esto carece totalmente de pertinencia y es aún otro intento de las CE de evitar referirse a las cuestiones que son pertinentes en la presente diferencia, centrándose en cuestiones que son, en el mejor de los casos, de importancia marginal.  Además, las CE caracterizan incorrectamente a estos productos como productos "aprobados" de conformidad con la legislación comunitaria.  Las CE saben perfectamente que estos productos sólo se evaluaron a nivel de sus Estados miembros, que se expidió un dictamen en cuanto a si satisfacían los criterios de equivalencia sustancial, y que este hecho se notificó a los demás Estados miembros de las CE por intermedio de la Comisión Europea.
Pregunta 152

46. La respuesta de las CE a la pregunta 152 del Grupo Especial confirma en realidad la afirmación del Canadá de que el Relator simplemente volvió a solicitar información que ya se había recibido del solicitante.  Concretamente, las CE admiten que ya se habían transmitido a la autoridad competente principal "pasajes de tres informes".  Además, las CE admiten que el documento de trabajo presentado por el notificador el 17 de mayo de 2000 "conten[ía] información presentada en los últimos dos años".
  Ciertamente, el documento de trabajo "tenía en cuenta toda la información adicional presentada a la autoridad competente de los Países Bajos en los últimos dos años"
 y reunía esa información para presentarla a las autoridades de ese país de manera más práctica.  A la luz de las largas demoras causadas por la moratoria, difícilmente cabía esperar que un notificador se quedara cruzado de brazos y no hiciera nada.
Pregunta 154

47. La respuesta de las CE a esta pregunta indica que éstas no podían justificar las demoras resultantes de la "necesidad" de nueva legislación.  Si la legislación sobre trazabilidad y etiquetado de las CE, en sí misma, se ajusta o no a las obligaciones contraídas por las CE en la OMC, es cuestión que aún debe determinarse y que no se discute en la presente diferencia.  El hecho de que los reclamantes no hayan impugnado la legislación de las CE sobre trazabilidad y etiquetado (que el Canadá señala que sólo entró en vigor en abril de 2004, mucho después del establecimiento del Grupo Especial) o legislación de las CE sobre coexistencia (que ni siquiera se ha propuesto), carece de pertinencia y no implica que las demoras causadas por la imposición de una moratoria hasta la adopción de tal legislación estuviera justificada con arreglo al párrafo 1) a) del Anexo C del Acuerdo MSF.
Pregunta 158

48. El Canadá remite al Grupo Especial a los párrafos 189 a 193 de su Segunda comunicación escrita, donde explica por qué el hecho de que Francia se haya negado a otorgar cartas de consentimiento para la colza Ms1xRf1 y Ms1xRf2 constituye una violación de las obligaciones contraídas por las CE en el marco del Acuerdo MSF.
49. La respuesta obvia a esta pregunta es que ninguno de esos productos ha sido comercializado en las CE porque ninguno de ellos recibió la aprobación final del Estado miembro de las CE patrocinador.  Con arreglo a la Directiva 90/220, un producto no puede comercializarse a menos que goce de la autorización escrita del Estado miembro patrocinador.  En el párrafo 5 del artículo 11 de la Directiva 90/220, se específica que "[e]l notificador sólo podrá realizar la liberación si ha recibido la autorización por escrito de la autoridad competente de acuerdo con el artículo 13 ...".  El párrafo 4 del artículo 13 establece, a su vez, que "... la autoridad competente [...] dará su autorización por escrito a [la] notificación, de modo que el producto pueda ser comercializado ...".
  En otras palabras, el otorgamiento de la autorización escrita de la autoridad competente del Estado miembro patrocinador constituye una condición legal previa a la comercialización del producto.
50. La afirmación de que el párrafo 5 del artículo 11 y el párrafo 4 del artículo 13 de la Directiva 90/220 tienen un efecto jurídico está además respaldada por el hecho de que la Comisión Europea expidió dictámenes razonados dirigidos a Francia en relación con la negativa de este país a emitir cartas de consentimiento -un paso previo necesario, con arreglo a la legislación de las CE, para que la Comisión pueda adoptar medidas legales contra un Estado miembro que haya infringido sus obligaciones legales- en 1999.
  Si la disposición de la legislación de las CE que exige que el Estado miembro patrocinador expida una carta de autorización careciese de efectos jurídicos, no habría necesidad de que la Comisión Europea emitiera dictámenes razonados ni, ciertamente, base alguna para ello.
Pregunta 159

51. El Canadá sólo puede observar que es curioso que las CE parezcan mejor informadas de la situación de las variedades transgénicas en jurisdicciones distintas de la suya.
Pregunta 160

52. El Canadá valora el esfuerzo que hacen las CE por aclarar la situación legal en que se encuentra el Decreto de Italia que prohíbe el uso del maíz MON809, MON810, T25 y Bt-11.  No obstante, a su juicio, la prueba documental 166 de las CE no es satisfactoria como confirmación de esa situación legal.
53. Si, en realidad, el Decreto se ha derogado, como se indica en la carta que figura en la prueba documental 166 de las CE, éstas deben proporcionar al Grupo Especial una copia del instrumento legislativo italiano que lo derogó.  Si la decisión del Tribunal Administrativo Regional de Lazio convirtió al Decreto en nulo y sin valor independientemente de cualquier medida del Gobierno italiano, debió presentarse al Grupo Especial y a las partes el texto traducido de la decisión del Tribunal y, de ser menester, una explicación de cómo se aplica la legislación italiana a este respecto, que incluyera la confirmación de que la decisión no había sido, y no sería, apelada por el Gobierno italiano.
Pregunta 161

54. El Canadá señala que la respuesta de las CE a la pregunta 161 es incompleta.  Las CE afirman que la evaluación del Ms8xRf3 se inició el 10 de enero de 2005.  Si bien la EFSA recibió de la Comisión la petición de evaluación el 11 de enero de 2005, esta petición lleva la indicación "registro aún no completado".
  Por consiguiente, la evaluación de la EFSA no se ha iniciado aún.  No es sorprendente que las CE no proporcionen ninguna explicación de la razón de la demora ni ofrezcan ninguna explicación de por qué se requirieron seis meses después de la recepción de las últimas objeciones de los Estados miembros para que la Comisión pidiera a la EFSA que examinase el expediente.

Pregunta 162

55. El Canadá advierte que, incluso en una fase tan avanzada del procedimiento, las CE siguen siendo incapaces de indicar -con independencia de las medidas nacionales de sus Estados miembros- el nivel concreto de protección que aplican los diferentes Estados que las integran.  Además el Canadá no está de acuerdo con la vaga afirmación de las CE de que es evidente, a juzgar por los términos de las medidas, que éstas tienen por finalidad "asegurar un elevado nivel de protección".  Si algo es evidente a juzgar por los términos de las medidas -que representan prohibiciones completas de estos productos- es que éstas tienen por finalidad un nivel aceptable de riesgo que equivale a cero.
Pregunta 163

56. El Canadá ha sostenido desde la iniciación de estas actuaciones que las CE han infringido el párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF al adoptar diferentes niveles adecuados de protección en diferentes situaciones, concretamente con respecto a las aplicaciones biotecnológicas pendientes, sujetas a la moratoria, y a los nuevos productos no derivados de la biotecnología (tales como los cultivos desarrollados mediante mutagénesis tolerantes a los herbicidas).
  No obstante, el origen de la diferencia en el nivel adecuado de protección no es la existencia de un régimen de aprobación para los productos biotecnológicos, en sí mismo, sino el hecho de que las CE, al adoptar y mantener una moratoria, han impedido de hecho la aplicación del procedimiento de aprobación.  A la luz de los testimonios de los expertos relativos a la comparabilidad de los riesgos de estos dos grupos de productos, la tentativa superficial de las CE de eludir esta cuestión afirmando que está al margen del mandato de este Grupo Especial constituye en realidad un último intento desesperado de hacer frente a un debate que está perdiendo.
Pregunta 164

57. Las CE responden a la pregunta 164 alegando que el principio legal de que los actos jurídicos deben ser razonados no se aplica al Comité de Reglamentación, porque se trata de un órgano auxiliar "que sólo participa en la redacción de esa disposición".  El argumento parece consistir en que, debido a que no se adoptó ninguna decisión definitiva mediante "disposiciones que [tuvieran] un efecto jurídico (externo)", la obligación de explicar por qué la institución no tuvo en cuenta el dictamen del Comité científico no se plantea.  Este argumento es similar al invocado por las CE de que no han infringido el párrafo 1 del artículo 5 del Acuerdo MSF, porque el proceso de evaluación del riesgo aún no ha concluido.  En otras palabras, en tanto las CE puedan prolongar el proceso de aprobación (incluso de manera indefinida) sin adoptar una decisión definitiva, están en condiciones de eludir sus obligaciones legales.  Por lo menos con respecto a las obligaciones contraídas por las CE en la OMC, esta posición no puede sostenerse.
58. El Canadá advierte que, al responder a esta pregunta, las CE intentan minimizar la función del Comité de Reglamentación.  Las CE se basan en una distinción formalista entre los representantes de sus Estados miembros y de la Comisión reunidos en tanto que Comité de Reglamentación, y el Comité mismo, al afirmar que los comités de reglamentación carecen por sí mismos de cualquier facultad de pedir información adicional.  Esto es poco más que un ejercicio de semántica.  El hecho de que una petición de información adicional provenga de un Estado miembro, de la Comisión o del órgano formal denominado "Comité de Reglamentación", carece de importancia a los efectos de la presente diferencia.  El hecho ineludible consiste en que la fase del proceso correspondiente al Comité de Reglamentación, se la denomine fase a nivel comunitario o primer paso en el procedimiento de comitología, ha sido utilizada por los Estados miembros de las CE y la Comisión para estancar realmente el procedimiento de aprobación.
59. En segundo lugar, la descripción del Comité de Reglamentación que hacen las CE contradice la manera en que éstas han descrito anteriormente a sus órganos de reglamentación.  Por ejemplo, en sus respuestas a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (7 de marzo de 2005), las CE manifestaron anteriormente que "el Comité de Reglamentación anali[za] la autorización del producto de que se trat[a]"
 y se refirieron al hecho de que el Comité de Reglamentación "no solo tenía una función de reglamentación sino también de asesoramiento".
  De manera análoga, en comunicaciones anteriores, las CE describieron repetidamente la actividad de los comités de reglamentación como relacionada con el examen de las medidas de gestión del riesgo.  Por ejemplo, las CE se refieren al hecho de que "las decisiones relativas a la gestión del riesgo se dejan a cargo de órganos de reglamentación"
 y declaran que "en el proceso de análisis de los riesgos, corresponde al nivel de vigilancia de los riesgos (la Comisión y los Estados miembros conjuntamente) tener debidamente en cuenta toda la información y dictámenes independientes de evaluación de los riesgos".
  Resulta claro que las CE se refieren a la actividad que tiene lugar a nivel de la Comunidad, en la forma de actuaciones del Comité de Reglamentación pertinente.  Resulta igualmente claro que el bloqueo de las aplicaciones biotecnológicas como resultado de la moratoria, se ha manifestado en su mayor parte en la fase del proceso correspondiente al Comité de Reglamentación.
60. Estén o no las instituciones comunitarias de las CE en condiciones de eludir las obligaciones legales derivadas de su legislación interna alegando meramente que el proceso aún debe concluirse, ello no tiene repercusión alguna en las obligaciones contraídas por las CE en la OMC:  el requisito establecido en el párrafo 1 del artículo 5 del Acuerdo MSF de que las medidas sanitarias o fitosanitarias se basen en una evaluación de los riesgos existentes y el de iniciar y ultimar los procedimientos de aprobación sin demoras indebidas, establecido en el Anexo C.  Las CE no pueden eludir estas obligaciones alegando que sus órganos de reglamentación (por ejemplo los Comités de Reglamentación) están aún examinando supuestas medidas de gestión de los riesgos.

Pregunta 171

61. El Canadá ya ha refutado los argumentos expuestos por las CE en los párrafos 57 y 58 de la respuesta comunitaria a la pregunta 171 del Grupo Especial.  Aquí se limitará a remitir al Grupo Especial a los párrafos 103 a 112 de su respuesta a la pregunta 50 a), a los párrafos 230 a 256 de su Segunda comunicación escrita y a los párrafos 79 a 108 de su Tercera comunicación escrita, donde se demuestra:  que el párrafo 7 del artículo 5 constituye una exención del requisito establecido en el párrafo 2 del artículo 2 de que no se mantenga una medida MSF sin testimonios científicos suficientes;  que la carga de demostrar su aplicabilidad con respecto a cada una de las medidas nacionales de los Estados miembros de las Comunidades Europeas incumbe a éstas, y que las CE no han satisfecho esta carga.
Pregunta 172

62. El Canadá no está de acuerdo con la afirmación de las CE de que puede establecerse una distinción entre el artículo 8 y el Anexo C, por una parte, y el resto del Acuerdo MSF, por otra, sobre la base de si la medida se está "aplicando" o "elaborando".  Si los Miembros de la OMC hubieran querido hacer esta distinción, no habrían empleado la expresión "se aplique" en el párrafo 2 del artículo 2.
63. Por otra parte, el texto del artículo 8 no concluye con las palabras "procedimientos de control, inspección y aprobación".  El texto prosigue, extendiendo la obligación a los "procedimientos ... de establecimiento de tolerancias de contaminantes en los productos alimenticios, en las bebidas o en los piensos" y exigiendo a los Miembros de la OMC que "se asegur[en] en lo demás de que sus procedimientos no sean incompatibles con las disposiciones del presente Acuerdo".  Los procedimientos para el establecimiento de tolerancias de contaminantes deben distinguirse de los procedimientos encaminados a velar por que no se excedan esas tolerancias.  Los primeros constituirían una medida normativa de aplicación general, mientras que los segundos constituyen la aplicación (o funcionamiento) de un procedimiento de control, inspección o aprobación;  sin embargo, a los efectos del artículo 8 o del Anexo C, no se distingue entre unos y otros.
64. En cualquier caso, el Canadá ya ha explicado por qué los hechos particulares de que se trata en esta diferencia van mucho más allá del supuesto previsto en la pregunta del Grupo Especial, consistente en breves demoras en adoptar una decisión
, y ha demostrado de qué manera la moratoria de las CE es incompatible, tanto con los artículos 2, 5 y 8 del Acuerdo MSF, como con el párrafo 1) a) del Anexo C de ese Acuerdo.

Pregunta 173

65. En el párrafo 64 de la respuesta de las CE a la pregunta 173, se describe incorrectamente la posición del Canadá.  El Canadá remite al Grupo Especial a los párrafos 18 a 23 de las respuestas del país de fecha 11 de marzo de 2005 a las preguntas del Grupo Especial, y al párrafo 94 de sus respuestas de 16 de junio de 2004, donde se expone correctamente la posición canadiense.  En los citados párrafos, el Canadá aclara que la demora en la aprobación de productos determinados sólo es justificable cuando una evaluación válida del riesgo ha revelado la existencia de riesgos para los cuales la legislación existente no proporciona medidas de gestión.
66. A este respecto, las CE parecen indicar que, dado que los reclamantes no han impugnado la nueva legislación de las Comunidades Europeas, "debe ser aceptada tal como está a los efectos de evaluar aquello que pueda ser 'indebido'".
  Esto carece absolutamente de pertinencia.  La cuestión no consiste en si la nueva legislación es en sí misma compatible con las normas de la OMC, sino en si las CE actuaron de manera justificada al suspender el procedimiento de aprobación hasta la adopción de esa legislación.
Pregunta 177

67. Las afirmaciones de las CE relativas a la cuestión de si los productos biotecnológicos y sus homólogos convencionales son "productos similares", y si las medidas de las CE dan un trato menos favorable a los productos biotecnológicos importados, no reflejan la jurisprudencia relativa a estos aspectos.
68. En particular, las CE parecen indicar que, debido a que existe legislación general diferente para los productos biotecnológicos y sus homólogos convencionales, éstos no pueden considerarse productos similares.  La CE también invocan el Protocolo de Cartagena como demostración de que los productos biotecnológicos y su homólogos convencionales no son productos similares.  No obstante, ni uno ni otro criterio es pertinente, y mucho menos decisivo, para resolver la cuestión de si los productos biotecnológicos y su homólogos convencionales son o no productos similares.
69. Las CE también aducen que el Órgano de Apelación no ha afirmado que "la relación competitiva ... en el mercado" es el único criterio para determinar la similitud, y que un miembro del Órgano de Apelación opinó en la diferencia relativa al amianto que "una evaluación puramente económica de la similitud no es siempre apropiada.
  No obstante, estas observaciones deben ponderarse teniendo en cuenta el objetivo fundamental del artículo III del GATT (y, por tanto, también del párrafo 1 del artículo 2 del Acuerdo sobre Obstáculos Técnicos al Comercio), que es "evitar el proteccionismo en la aplicación de ... medidas reglamentarias interiores".

70. La jurisprudencia ha establecido el criterio aplicable para determinar si dos productos son "similares" con arreglo al párrafo 4 del artículo III.
  Sobre la base de esta jurisprudencia, el Canadá ha demostrado en sus comunicaciones anteriores por qué los diversos productos biotecnológicos y sus homólogos convencionales son productos similares en la acepción que interesa.
  Las CE no han presentado argumentos o pruebas que, en lo referente al criterio de similitud adoptado por el Órgano de Apelación, contradigan la presunción establecida a este respecto por el Canadá.
71. En cuanto a la cuestión concreta planteada por el Grupo Especial en su pregunta -el trato menos favorable- los argumentos y afirmaciones de las CE carecen de fundamento.
72. El punto de partida para una determinación de si un producto similar importado ha recibido un trato menos favorable es, como ha señalado repetidamente la jurisprudencia, si existe una "competencia en condiciones de igualdad" entre los productos importados y los nacionales.
  En el asunto Corea - Diversas medidas que afectan a la carne vacuna, el Órgano de Apelación hizo más amplias consideraciones sobre este punto, declarando lo siguiente:
Una diferencia formal de trato entre los productos importados y los productos nacionales no es, por consiguiente, ni necesaria ni suficiente para demostrar una infracción del párrafo 4 del artículo III.  En cambio, se debería evaluar si se ha dado o no a los productos importados un trato "menos favorable" que a los productos nacionales similares examinando si una medida modifica las condiciones de competencia en el mercado pertinente en detrimento de los productos importados.

73. El Canadá no disiente de la declaración del Órgano de Apelación de que los Miembros de la OMC pueden trazar distinciones entre productos que se constate que son "similares" sin que, sólo por esta razón, estén dando a los productos importados un trato menos favorable que a sus homólogos nacionales.  No obstante, esta declaración no altera en modo alguno el requisito básico de que los Miembros de la OMC ofrezcan condiciones de igualdad para la competencia.
74. Las CE también interpretan incorrectamente las observaciones formuladas por el Órgano de Apelación en el párrafo 100 de su informe sobre el asunto CE - Amianto.  La utilización por el Órgano de Apelación de la palabra "grupo" no significa que los "productos similares" puedan de alguna manera dividirse en dos subcategorías.  Si se constata que un producto biotecnológico -por ejemplo, el maíz de la variedad Bt- es "similar" al maíz convencional, el Miembro de la OMC interesado debe proporcionar igualdad de oportunidades para la competencia al maíz Bt y al maíz convencional, respectivamente.  Así pues, la sugerencia de las CE de que la comparación se haga entre los productos biotecnológicos importados y nacionales carece de sentido.
75. El Órgano de Apelación también ha señalado lo siguiente:
El examen de si una medida conlleva un "trato menos favorable" para los productos importados en el sentido del párrafo 4 del artículo III del GATT de 1994 debe basarse en un análisis detallado del "sentido y el efecto fundamentales de la medida misma".  Ese examen no puede apoyarse en una simple afirmación, sino que debe fundamentarse en un análisis cuidadoso de la medida impugnada y de sus repercusiones en el mercado.  Sin embargo, tampoco es necesario que el examen se base en los efectos reales en el mercado de la medida impugnada.

76. En esta diferencia en particular, un análisis cuidadoso de la medida impugnada revela, tanto en el caso de las prohibiciones de comercialización de productos específicos como en el de las medidas nacionales de los Estados miembros de las CE, que su efecto es prohibir enteramente que los productos biotecnológicos de que se trata se vendan y utilicen en el mercado.  Los productos convencionales/no transgénicos, por el contrario, siguen gozando de un acceso sin trabas al mercado.  Es difícil concebir una situación en la que la "igualdad de las condiciones de competencia" se haya erradicado de manera más completa.  El Canadá no está obligado a demostrar los "efectos reales" de la medida de las CE.
77. Por último, el Canadá observa que, en el asunto Estados Unidos - Artículo 337, el Grupo Especial declaró que, cuando se ha establecido la existencia de una diferencia de trato, "es [el Miembro de la OMC] que aplique un trato diferente [el] que debe demostrar que, a pesar de esa diferencia, sus disposiciones satisfacen el criterio establecido por el artículo III, de que los productos importados no reciban un trato menos favorable".
  Esto indica que la carga inicial de establecer la existencia de una diferencia de trato corresponde a la parte reclamante.  Una vez que se ha demostrado la existencia de una diferencia de trato, la carga de demostrar que la diferencia de trato no conduce a un trato menos favorable, pasa a la parte demandada.  En las circunstancias concretas de esta diferencia, el Canadá ha demostrado ciertamente la existencia de una diferencia de trato.  En cambio, las CE no han satisfecho su carga de demostrar que la diferencia de trato no ha conducido a un trato menos favorable.  No lo han hecho porque no han podido.
Pregunta 198

78. En el párrafo 37 de su Segunda declaración oral, el Canadá se refirió a las preocupaciones planteadas por los Estados miembros de las CE tales como la siguiente, planteada por el Grupo Belga de Expertos:  "sólo cabe especular sobre los efectos a largo plazo y los efectos de la siembra en gran escala de los cultivos modificados genéticamente con tolerancia a los herbicidas".
  Los expertos parecen presumir que la siembra de cultivos genéticamente modificados tolerantes a los herbicidas conducirá a tierras "más limpias", es decir, tierras con menos hierbas.  Si esto es o no así, depende del herbicida al que sea tolerante el vegetal tanto como, de manera crucial, de la aplicación del herbicida.  Así pues, el origen de las alegadas preocupaciones acerca de la biodiversidad de las tierras agrícolas deriva de una mejor lucha contra las hierbas, asociada con los cultivos modificados genéticamente y tolerantes a herbicidas.  Evidentemente, en la medida en que esos cultivos se hagan en una escala más pequeña, la supuesta repercusión sobre la biodiversidad de las tierras agrícolas sería menos pronunciada.  En cualquier supuesto, las CE evitan la cuestión de si una introducción a escala menor y progresiva sería o no una opción viable y eluden notablemente referirse a los ejemplos de éxitos citados en el párrafo 37 de la Segunda declaración oral del Canadá.
Pregunta 199

79. La respuesta de las CE a la pregunta 199 revela una vez más cuan "incoherentes", para emplear el término del Dr. Squire, han sido las CE al hacer frente a sus preocupaciones relativas a la "diversidad de las tierras agrícolas".
80. El intento que hacen las CE en el párrafo 110 de complicar la cuestión de la biodiversidad de las tierras agrícolas en el contexto de los cultivos modificados genéticamente y tolerantes a herbicidas es improcedente.  Las CE tratan de ocultar el hecho de que, despojadas de toda jerga, las supuestas repercusiones de los cultivos tolerantes a los herbicidas sobre la diversidad biológica de las tierras agrícolas están relacionadas con una lucha más eficaz contra las hierbas en los cultivos.
  Sean cuales fueren las demás inquietudes que puedan tener las CE acerca de los efectos de la agricultura moderna en la biodiversidad de las tierras agrícolas (por ejemplo, la intensificación agrícola, la especialización de cultivos y el monocultivo, un mayor avenamiento de los humedales, la eliminación de hábitat no empleados en la agricultura, etc), éstos nada tienen que ver con los cultivos modificados genéticamente y tolerantes a herbicidas, y no pueden utilizarse para disimular la naturaleza de la cuestión.

81. En los párrafos 111 y 112, las CE procuran una vez más aislar a los cultivos biotecnológicos del contexto agrícola más general.  Las CE no aportan ningún apoyo fáctico a su afirmación de que limitar "la proporción de utilización del herbicida, manteniendo un nivel aceptable de eficacia, sería en la práctica tan ineficaz como una medida voluntaria.  Tales requisitos serían por cierto sumamente difíciles de hacer cumplir, y menos aún de vigilar su cumplimiento".  Las CE omiten totalmente explicar por qué las condiciones impuestas en el uso de herbicidas juntamente con cultivos tolerantes a los mismos, serían de alguna manera más difíciles de hacer cumplir que las condiciones correspondientes a los demás usos de herbicidas aprobados en las CE, que son literalmente centenares, y que incluyen el uso de herbicidas con cultivos tolerantes a los mismos no biotecnológicos, desarrollados mediante mutagénesis.  Por ejemplo, en el Reino Unido está autorizada la utilización de más de 550 productos plaguicidas, sólo con la colza.
  Las afirmaciones no fundamentadas no son suficientes para satisfacer la carga de la prueba que incumbe a las CE ante la presunción establecida por el Canadá.
82. Si la protección de la biodiversidad de las tierras agrícolas mediante la exigencia de que los agricultores dejen más hierbas en los cultivos fuera en realidad un auténtico objetivo de política de las CE (la aplicación selectiva de esta inquietud a los cultivos biotecnológicos resistentes a los herbicidas, y a ningún otro, indica que no lo es), la afirmación de que las medidas adoptadas para alcanzar este objetivo serían más difíciles de aplicar para el uso del herbicida juntamente con cultivos biotecnológicos resistentes al mismo que con cualquier otra utilización de herbicidas, carece de fundamento.  Una vez más, las CE hacen afirmaciones carentes de apoyo en un intento de ocultar las manifiestas incoherencias en la manera en que tratan a los cultivos biotecnológicos, por una parte, y a todas las demás formas de prácticas agrícolas, por la otra.
83. Ciertamente, contra lo afirmado por las CE, exigir a los agricultores que apliquen los herbicidas de una manera que deje más hierbas en los campos constituye una opción que ha sido reconocida como posible por los científicos participantes en la evaluación a escala de las explotaciones efectuada en el Reino Unido:
Si las desventajas ambientales de los campos muy limpios se juzgaran en el futuro inadmisibles en Gran Bretaña, podrían utilizarse para reducir los efectos desfavorables de la limpieza prácticas de gestión adicionales, tales como la pulverización en bandas (Dewar y otros, 2003) o el mantenimiento de franjas sin pulverizar a lo largo de los bordes del terreno.  Las posibilidades de atenuación de los efectos son numerosas, pero están fuera del ámbito de este trabajo.

84. Los argumentos de las CE deben apreciarse por lo que son:  un cómodo pretexto para mantener la moratoria y las prohibiciones de comercialización de productos específicos.
� Véanse Japón - Manzanas, AB-2003-4, Parte V, y Japón - Productos agrícolas, AB-1998-8, Partes VII y VIII.


� CE - Hormonas, párrafo 117.





� Informe del Órgano de Apelación, Japón - Medidas que afectan a la importación de manzanas, WT/DS245/AB/R, adoptado el 10 de diciembre de 2003, párrafo 184.





� La cita que las CE hacen del informe del Órgano de Apelación en el asunto CE - Hormonas no respalda el argumento de las CE de que la evaluación del riesgo abarca la gestión del riesgo.  En esa diferencia, el Órgano de Apelación señaló simplemente que, al evaluar los riesgos, un Miembro puede tener en cuenta la efectividad de las medidas de gestión del riesgo relacionadas con esos riesgos.  En efecto, tal como se señalara más arriba, el Acuerdo MSF específicamente aclara que la evaluación del riesgo puede tener en cuenta medidas de gestión del riesgo, como los métodos de inspección, muestreo y prueba.  Pero nada de lo dicho por el Órgano de Apelación en CE - Hormonas significa ni supone que el proceso de la evaluación del riesgo abarque las decisiones sobre medidas de gestión del riesgo.  Véase CE - Hormonas, AB-1997-4, párrafos 181 y 206.


� CE - Prueba documental 65, parte 7 de los apéndices 3 a 17.





� Ibid., apéndice 49.





� CE - Prueba documental 69, páginas 159-168 del apéndice 3.





� Ibid., página 4 del apéndice 26.





� Ibid., página 2 del apéndice 60.





� Ibid., página 2 del apéndice 66.





� Ibid., página 9 del apéndice 83.





� Ibid., página 9 del apéndice 83.





� Ibid., páginas 93-110 del apéndice 104.





� Ibid., página 5 del apéndice 95.





� Ibid., página 6 del apéndice 112.


� Ibid., apéndice 122.





� CE - Prueba documental 75, apéndice 1 y 22 y páginas 23 a 55 del apéndice 23.





� Ibid., página 7 del apéndice 29.





� Ibid., página 3 del apéndice 85.





� CE - Prueba documental C/F/94/11-03, apéndice 1.
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� Ibid., apéndice 25.
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� Ibid., apéndice 27.





� Ibid., apéndice 28.





� Ibid., apéndice 29.





� Ibid., apéndice 30.





� Ibid., apéndice 31.





� Ibid., apéndice 16.





� Ibid., apéndice 17.





� Ibid., apéndice 18.





� Ibid., apéndice 19.





� Ibid., apéndice 20.





� Respuestas de los Estados Unidos a las preguntas formuladas en el contexto de la primera reunión del Grupo Especial, pregunta 49.





� Primera comunicación escrita de las CE, párrafo 433.





� Como la Directiva tiene por finalidad abarcar una variedad mucho más amplia de productos que son pertinentes a esta diferencia (por ejemplo, insectos o microbios modificados genéticamente), los efectos enumerados en estas secciones son sumamente amplios y, en consecuencia, existe cierto grado de ambigüedad.  En general, los Estados Unidos han tratado de abordar los efectos en el contexto de los productos en litigio en esta diferencia, en lugar de especular acerca de todos los posibles efectos adversos que puedan estar contemplados en las distintas categorías, y el grado en que puedan estar comprendidos en el Anexo A.





� The Compact Oxford English Dictionary, Oxford University Press, 24ª impresión, 1971, página 2145 (Prueba documental 121 de los Estados Unidos).





� NIMF Nº 11, Análisis de riesgo de plagas para plagas cuarentenarias, incluido el análisis de riesgos ambientales y organismos vivos modificados, página 40 (sin subrayar en el original) (Prueba documental 123 de los Estados Unidos).





� Respuestas de los Estados Unidos a las preguntas formuladas en el contexto de la primera reunión del Grupo Especial, respuesta a la pregunta 75, párrafos 103 a 107.





� Acuerdo MSF, Anexo A, nota 4.





� Japón - Manzanas, párrafo 179.





� Ibid.





� Japón - Productos agrícolas, AB-1998-9, párrafo 92.  (sin subrayar en el original)





� En la pregunta 172 se emplea la frase "aplicación del procedimiento de aprobación" ("application of an approval procedure").  Teniendo en cuenta el texto del artículo 8 del Acuerdo MSF, "al aplicar procedimientos de aprobación" ("operation of an approval procedure") tal vez sería una redacción más precisa.





� Tales demoras al aplicar procedimientos de aprobación tendrían por supuesto que ser compatibles con la obligación relativa a "demoras indebidas" prevista en el apartado a) del párrafo 1 del Anexo C.





� Véase Primera comunicación de los Estados Unidos, secciones IV(b)(1)(f), (g), (h), e (i) (análisis de la moratoria general) y IV(b)(2)(e), (f), y (g) (análisis de la moratoria relativa a productos específicos).





� Acuerdo MSF, artículo 2.





� Respuestas de las CE al primer conjunto de preguntas, párrafo 35.  Además, como el Canadá explicó en la Parte II.B.1 de su Segunda comunicación escrita, las CE no han podido en absoluto demostrar que la Directiva 2001/18 se adoptara con la finalidad de autorizar medidas adicionales de gestión del riesgo.





� Como se señala en la respuesta a la pregunta 125 del Grupo Especial, los Estados Unidos consideran que el párrafo 7 del artículo 5 puede servir de contexto pertinente que se ha de examinar al decidir cómo aplicar la disposición relativa a "demoras indebidas" del Anexo C.





� Acuerdo MSF, párrafo 1 del Anexo A.





� Estados Unidos - Pautas para la gasolina reformulada y convencional, AB-1996-1, página 33.





� "Las disposiciones del presente Acuerdo no son aplicables a las medidas sanitarias y fitosanitarias definidas en el Anexo A del Acuerdo sobre la Aplicación de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias".  Acuerdo OTC, párrafo 5 del artículo 1.





� Reglamento 258/97, párrafo 1 d) del artículo 8.





� Prueba documental 158 de las CE, apéndice 7, página 8.


� Primera comunicación de los Estados Unidos, Parte III.C.1.





� Puede encontrarse más información sobre la alergia alimentaria y sus consecuencias para la salud de las personas en HA Sampson.  Food allergy Part 1:  Immunopathogenesis and Clinical Disorders, J Allergy Clin Immunol 1999;  103:717�28, adjunto a estas respuestas como Prueba documental 149 de los Estados Unidos.





� Véase la adjunta Prueba documental 150 de los Estados Unidos (un artículo del Sr. Meacher en el que compara su postura antibiotecnológica con la actitud más a favor de la biotecnología de "el Primer Ministro, los ministros de la subcomisión competente del gabinete, los funcionarios del Departamento de Medio Ambiente, Alimentación y Asuntos Rurales, y los principales asesores científicos del Gobierno").





� Los Estados Unidos también señalan que la afirmación precedente de las CE parece no ser compatible con las posiciones que las CE declararon en la reunión con los expertos.  En particular, durante la reunión con los expertos, los Estados Unidos entendieron que las CE afirmaban que era necesaria una evaluación de la inocuidad de los híbridos de novo, incluso aunque la evaluación de las líneas parentales hubiera sido favorable.





� Como ya han señalado anteriormente, los Estados Unidos no piden que se formulen constataciones acerca de las moratorias relativas a productos específicos que fueron retiradas antes del establecimiento del Grupo Especial en agosto de 2003.





� Véanse, por ejemplo, comunicación de réplica de los Estados Unidos, parte V.A;  réplica complementaria de los Estados Unidos, parte III.





� Véase réplica complementaria de los Estados Unidos, Parte IV.





� Respuestas de las CE de 11 de marzo de 2005, párrafos 1-52.





� Respuesta de las CE de 7 de marzo de 2005, párrafo 8.


� Escrito de réplica de los Estados Unidos, apéndice II;  respuestas de los Estados Unidos a las preguntas formuladas por el Grupo Especial durante y después de la segunda reunión sustantiva con las partes;  respuestas de los Estados Unidos a las preguntas complementarias formuladas por el Grupo Especial el 4 de marzo de 2005.





� Convención de Viena sobre el Derecho de los Tratados, párrafo 1 del artículo 31.





� Respuestas de las CE de 7 de marzo de 2005, párrafo 57.





� Ibid., párrafo 5.





� Ibid., párrafo 91 (sin subrayar en el original);  véase asimismo el párrafo 5.





� Ibid., párrafos 5, 91.


� NIMF Nº 1, Rev.1, Análisis de riesgo de plagas para plagas cuarentenarias, incluido el análisis de riesgos ambientales (2003), página 33 (Estados Unidos - Prueba documental 151).





� Ibid., página 21 (Estados Unidos - Prueba documental 151).





� Respuestas de las CE de 7 de marzo de 2005, párrafo 21.





� Réplica de los Estados Unidos, apéndice II.





� Véase la Convención de Viena sobre el Derecho de los Tratados, artículo 32 ("Se podrá acudir a medios de interpretación complementarios, en particular a los trabajos preparatorios del tratado y a las circunstancias de su celebración, para confirmar el sentido resultante de la aplicación del artículo 31, o para determinar el sentido cuando la interpretación dada de conformidad con el artículo 31:  a) deje ambiguo u oscuro el sentido;  o b) conduzca a un resultado manifiestamente absurdo o irrazonable.").





� Respuestas de las CE de 7 de marzo de 2005, párrafo 22.





� Ese párrafo, en su forma definitiva, dice así:  "Las medidas sanitarias o fitosanitarias comprenden todas las leyes, decretos, reglamentos, prescripciones y procedimientos pertinentes, con inclusión, entre otras cosas, de:  criterios relativos al producto final;  procesos y métodos de producción;  procedimientos de prueba, inspección, certificación y aprobación;  regímenes de cuarentena, incluidas las prescripciones pertinentes asociadas al transporte de animales o vegetales, o a los materiales necesarios para su subsistencia en el curso de tal transporte;  disposiciones relativas a los métodos estadísticos, procedimientos de muestreo y métodos de evaluación del riesgo pertinentes;  y prescripciones en materia de embalaje y etiquetado directamente relacionadas con la inocuidad de los alimentos."





� La primera frase entre corchetes, que iba después de la frase "prescripciones en materia de embalaje y etiquetado directamente relacionadas con la inocuidad de los alimentos" que figura en el último párrafo del párrafo 1 del Anexo A era "[medidas de protección de los animales y del medio ambiente y medidas de protección de los consumidores y sus intereses]." MTN.GNG/NG5/WGSP/7, Anexo A (20 de noviembre de 1990).  Esta frase habría incluido explícitamente estas cuestiones en el ámbito de aplicación de las MSF.





� La segunda frase entre corchetes figuraba en una nueva oración al final del último párrafo del párrafo 1 del Anexo A:  "Las prescripciones relativas a la calidad, la composición, la clasificación, [las preferencias de los consumidores, la información de los consumidores, la protección de los animales, el medio ambiente o consideraciones éticas y morales] no están incluidas en la definición de medidas sanitarias o fitosanitarias." MTN.GNG/NG5/WGSP/7, Anexo A (20 de noviembre de 1990).





� Las CE afirman también que el "historial de las negociaciones del Acuerdo MSF corrobora[] su opinión de que el párrafo 1 del Anexo A debe interpretarse en sentido estricto y no ampliamente".  Respuestas de las CE de 7 de marzo de 2005, párrafo 20.  Los Estados Unidos no están de acuerdo en que el historial de las negociaciones apoye tal opinión.  También observan que la declaración de las CE es incongruente con la posición que adoptan en otra parte de la misma comunicación, donde las CE afirman lo siguiente:  "En síntesis, las Comunidades Europeas no consideran que el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF deba interpretarse en sentido estricto o 'ampliamente'.  Respuestas de las CE de 7 de marzo de 2005, párrafo 12.  El factor más ilustrativo al interpretar el párrafo 1 del Anexo A es lógicamente el propio texto.  A este respecto, los Estados Unidos observan que el texto utiliza términos inclusivos.  En particular, la nota 4 está redactada para dejar claro que las definiciones consignadas en la nota son inclusivas y no limitadoras:





el término "animales" incluye los peces y la fauna silvestre;  el término "vegetales" incluye los bosques y la flora silvestre;  el término "plagas" incluye las malas hierbas;  y el término "contaminantes" incluye los residuos de plaguicidas y de medicamentos veterinarios y las sustancias extrañas.





Asimismo, el apartado d), que abarca "otros perjuicios", es claramente una disposición de carácter general y socava cualquier argumento de las CE de que el párrafo 1 del Anexo A debe interpretarse "en sentido estricto" o "restringidamente".





� Respuestas de las CE de 7 de marzo de 2005, párrafo 120.





� Acuerdo MSF, párrafo 6 del artículo 5.


� Respuestas de las CE de 7 de marzo de 2005, párrafo 95.





� New Shorter Oxford English Dictionary (1993), página 29.





� Respuestas de las CE de 7 de marzo de 2005, párrafo 97.





� Ibid., párrafo 103.





� Ibid., párrafo 110.





� Directiva 90/220, párrafo 4 del artículo 13 ("Cuando la Comisión haya adoptado una decisión favorable, la autoridad competente … dará su autorización por escrito a dicha notificación, de modo que el producto pueda ser comercializado …);  Id.  párrafo 5 del artículo 13 (Una vez que el producto haya sido autorizado por escrito, podrá ser usado sin notificación adicional en todo el territorio de la Comunidad").  La Directiva 2001/18 incluye disposiciones comparables.  Párrafo 2 del artículo 18 de la Directiva 2001/18 ("Cuando se haya adoptado una decisión favorable, la autoridad competente que hubiera preparado el informe dará su autorización por escrito a la comercialización …");  Id., párrafo 1 del artículo 19 ("sólo se podrá utilizar un OMG como producto o componente de producto sin más notificación en toda la Comunidad si ha obtenido por escrito una autorización de comercialización …").





� Questions and Answers on the Regulation of GMOs in the EU (Preguntas y respuestas sobre la regulación de los OMG en la UE), MEMO/02/160 Rev., Bruselas, 4 de marzo de 2003 (Estados Unidos - Prueba documental 107), página 14 (MS1/RFI "finalmente no aprobada por F");  página 15 (MS1/FR2 "finalmente no aprobada por F").





� La prueba documental justificante de las CE (CE-166) contiene una copia de una carta dirigida por el Gobierno de Italia a la Comisión pero no un documento oficial del Ministerio de Sanidad italiano mediante el que se derogue la medida de salvaguardia.





� La resolución, que parece estar incluida en la Prueba documental 166 de las CE, fue consecuencia de un procedimiento jurídico entablado por empresas de semillas y por una asociación de biotecnología.





� Por el contrario, la manera en que se expresan las CE -al utilizar frases como "Austria y Alemania consideran" y "Según Austria y Alemania"- está minuciosamente delimitada para no indicar si las CE están de acuerdo con las razones dadas por los Estados miembros.





� Respuestas de las CE de 11 de marzo de 2005.





� Véase CE - Prueba documental 65, Cronología.  Como explicaron los Estados Unidos en su Réplica complementaria (párrafos 40-51), el solicitante tomó la iniciativa de facilitar cierta información actualizada en 2002, aunque las CE no la habían solicitado.





� Respuestas de las CE de 7 de marzo de 2005, párrafo 124.  (sin subrayar en el original)


� Véase el Artículo XIII de la CIPF de 1979.  Véanse también las respuestas del Canadá a las preguntas del Grupo Especial (16 de junio de 2004), pregunta 4.





� La CIPF de 1979 define "plaga" como "toda forma de vida vegetal o animal, o todo agente patógeno, dañino o potencialmente dañino para las plantas o productos vegetales;".





� NIMF Nº 11, "Análisis de riesgo de plagas para plagas cuarentenarias, incluido el análisis de riesgos ambientales y organismos vivos modificados", abril de 2004, página 7.  (Prueba documental 130 de las CE)





� The New Shorter Oxford English Dictionary, volumen 1 (Oxford:  Clarendon Press, 1993), página 558.  (Prueba documental 202 del Canadá)





� Véase Australia - Salmón, informe del Grupo Especial, párrafos 8.72 y 8.116, en los que el Grupo Especial consideró los dos tipos de riesgos que han de evaluarse en una evaluación del riesgo:  i) el riesgo de entrada, radicación o propagación y ii) el riesgo de las posibles consecuencias biológicas y económicas conexas.





� Acuerdo MSF, Anexo A, nota 4.





� Tercera comunicación escrita del Canadá, párrafos 55 a 65.





� Prueba documental 151 del Canadá, páginas 2 y 3.





� NIMF Nº 11, "Análisis de riesgo de plagas para plagas cuarentenarias, incluido el análisis de riesgos ambientales y organismos vivos modificados", abril de 2004, páginas 25 y 26.  (Prueba documental 130 de las CE)





� Prueba documental 44 de las CE.





� Ibid., página 44.





� NIMF Nº 11, "Análisis de riesgo de plagas para plagas cuarentenarias, incluido el análisis de riesgos ambientales y organismos vivos modificados", abril de 2004, páginas 29 y 30.  (Prueba documental 130 de las CE)





� Japón - Productos agrícolas II, informe del Grupo Especial, párrafo 8.43;  Japón - Manzanas, informe del Grupo Especial, párrafo 8.199.





� Australia - Salmón, informe del Órgano de Apelación, párrafo 138.





� Estados Unidos - Camisas y blusas de lana, informe del Órgano de Apelación, página 16.


� Segunda declaración oral del Canadá, párrafos 97 a 100.





� CE - Hormonas, informe del Órgano de Apelación, párrafo 117.





� Informe del Órgano de Apelación, párrafo 118.





� Citado en CE - Hormonas, informe del Órgano de Apelación, párrafo 113.





� Réplica complementaria de las CE, párrafo 19.  (sin cursivas en el original)





� Ibid.  (las cursivas figuran en el original)





� CE - Hormonas, informe del Órgano de Apelación, párrafos 114 y 119.





� En el asunto CE - Hormonas el Órgano de Apelación declaró en relación con el párrafo 2 del artículo 2 que "el Grupo Especial que se ocupe de determinar […] si existen 'testimonios científicos suficientes' para justificar que un Miembro mantenga determinada medida sanitaria o fitosanitaria puede, por supuesto, y debe tener presente que los gobiernos responsables y representativos generalmente actúan desde una perspectiva de prudencia y precaución cuando se trata de riesgos de daños irreversibles, por ejemplo la terminación de la vida, para la salud de los seres humanos" (párrafo 124).


� CE - Hormonas, informe del Órgano de Apelación, párrafos 124 y 125.





� Segunda declaración oral del Canadá, párrafo 32.





� Primera comunicación escrita del Canadá, párrafos 159 y 255.





� Tercera comunicación escrita del Canadá, párrafo 149.





� Australia - Salmón, informe del Grupo Especial, párrafos 8.89 y 8.90.  El Órgano de Apelación hizo suyo este enfoque en el párrafo 134 al concluir que Australia no cumplió el tercer requisito de la primera definición de evaluación del riesgo, a saber "la evaluación requerida de la probabilidad de entrada, radicación o propagación de las enfermedades motivo de preocupación según las MSF que se puedan aplicar".





� Véanse en general las respuestas de las CE a las preguntas formuladas por el Grupo Especial después de la primera reunión sustantiva (16 de junio de 2004), pregunta 2, párrafo 12, y la Segunda comunicación escrita de las CE, párrafos 27 a 31.





� Segunda comunicación escrita de las CE, párrafo 21.  [sin subrayar en el original]





� Cabe señalar que las CE han restado importancia siempre al papel de la Comisión.  La Comisión es responsable de redactar la medida que se ha de presentar al Comité de Reglamentación previa consulta entre servicios;  si el Comité de Reglamentación no actúa, la Comisión tiene la obligación de remitir el proyecto de medida al Consejo sin dilación;  si el Consejo no actúa en un plazo de tres meses, la Comisión tiene la obligación de adoptar la medida.





� Respuestas de las CE a las preguntas formuladas por el Grupo Especial después de la primera reunión sustantiva (16 de junio de 2004), pregunta 17, párrafo 57.





� Dr. Andow, respuestas a las preguntas formuladas, párrafo 102.01.





� Primera comunicación escrita del Canadá, párrafos 246 a 253.





� Japón - Productos agrícolas II, informe del Órgano de Apelación, párrafo 106.





� The New Shorter Oxford Dictionary, volumen 2 (Oxford:  Clarendon Press, 1993), página 2717.  (Prueba documental 203 del Canadá)





� Ibid.





� Ibid., página 2356.  (Prueba documental 204 del Canadá)





� Prueba documental 63 de las CE, apéndice 88.  Véase también la Prueba documental 62 de las CE, apéndice 97.





� Prueba documental 63 de las CE, apéndices 89 y 90.





� Ibid., apéndice 88.





� Ibid., apéndice 112, página 40.


� Véanse las respuestas del Canadá a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (7 de marzo de 2005), pregunta 120, párrafos 10 y 11.





� Véanse las respuestas del Canadá a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (16 de junio de 2004), pregunta 40, párrafo 74.





� Tercera comunicación escrita del Canadá, párrafo 114.





� Respuestas del Canadá a las preguntas formuladas por el Grupo Especial, 16 de junio de 2004, párrafo 86.





� CE - Hormonas, informe del Órgano de Apelación, párrafo 186.





� Segunda comunicación escrita del Canadá, Parte II.B.1 y 2.





� The New Shorter Oxford Dictionary, volumen 1 (Oxford:  Clarendon, 1993), página 1364.  (Prueba documental 205 del Canadá)





� Ibid.  página 867.  (Prueba documental 206 del Canadá)





� Primera comunicación escrita del Canadá, párrafos 337 a 352 y 486 a 499.





� CE, Recomendación de la Comisión, de 23 de julio de 2003, sobre las Directrices para la elaboración de estrategias y mejores prácticas nacionales con el fin de garantizar la coexistencia de los cultivos modificados genéticamente con la agricultura convencional y ecológica, C (2003), páginas 6 y 7.  (Prueba documental 165 del Canadá)





� Véase la justificación de las autoridades competentes belgas para no aprobar Ms8xRf3, Prueba documental 63 de las CE, apéndice 167, página 3.





� Tercera comunicación escrita del Canadá, párrafos 68 a 75.





� Indonesia - Automóviles, informe del Grupo Especial, párrafo 14.56.





� CE, Recomendación de la Comisión, de 23 de julio de 2003, sobre las Directrices para la elaboración de estrategias y mejores prácticas nacionales con el fin de garantizar la coexistencia de los cultivos modificados genéticamente con la agricultura convencional y ecológica, C(2003), páginas 6 y 7.  (Prueba documental 165 del Canadá)





� Primera comunicación escrita del Canadá, párrafos 160 a 162.





� CE - Hormonas, informe del Grupo Especial, párrafo 8.25.  ("De los preámbulos de [las Directivas pertinentes de las CE] y de los antecedentes legislativos de esas Directivas se infiere que las medidas de las CE [impugnadas] son medidas aplicadas, entre otras cosas, 'para proteger la vida y la salud de las personas'".)





� Primera comunicación escrita del Canadá, párrafos 376 a 385.


� Primera comunicación escrita de las CE, página 14.


� L. Bernstein y otros, "Immune Responses in Farm Workers after Exposure to Baccillus Thuringiensis Pesticides", Environmental Health Perspectives, 107:575, 1999.  (Prueba documental 201 del Canadá)





� Prueba documental 157 de las CE-apéndice 002, páginas 6 y 7.


� Observaciones de las CE sobre el asesoramiento científico y técnico prestado al Grupo Especial (28 de enero de 2005), párrafo 105.





� Francia, Ministro de Agricultura y Pesca, Decreto de 16 de noviembre de 1998 por el que se dispone la suspensión de la comercialización de colza modificada genéticamente en virtud del artículo 16 de la Directiva 90/220/CEE de 23 de abril de 1990, en cumplimiento de la Decisión 98/291/CE de 22 de abril de 1998, Diario Oficial, 18 de noviembre de 1998, 17379 (traducción al inglés y original en francés) (Prueba documental 64 del Canadá);  Francia, Ministro de Agricultura y Pesca, Decreto de 16 de noviembre de 1998 por el que se dispone la suspensión de la comercialización de colza modificada genéticamente en virtud del artículo 16 de la Directiva 90/220/CEE de 23 de abril de 1990, en cumplimiento de la Decisión 96/158/CE de 6 de febrero de 1996, Diario Oficial, 18 de noviembre de 1998, 17379 (traducción al inglés y original en francés) (Prueba documental 68 del Canadá)





� Austria, Ministro Federal de seguridad Social y Generaciones, Ordenanza publicada el 28 de abril de 2000 por la que se prohíbe la comercialización en Austria del maíz alterado genéticamente Zea Mays L. T25, aprobada por la Comisión Europea el 22 de abril de 1998 en la Decisión 98/293/CE, Diario Oficial Federal, volumen 2000, 28 de abril de 2000 (traducción al inglés y original en alemán).  (Prueba documental 76 del Canadá)





� Italia, Presidente del Consejo de Ministros, Suspensión cautelar de la comercialización y utilización de determinados productos transgénicos (maíz BT 11, maíz MON810, maíz MON809 y maíz T25) en el territorio nacional, de conformidad con el artículo 12 del Reglamento (CE) Nº 258/97, 4 de agosto de 2000, Diario Oficial, 8 de agosto de 2000, 184 (traducción al inglés y original en italiano).  (Prueba documental 78 del Canadá)





� Primera comunicación escrita del Canadá, párrafo 255.





� Ibid., párrafo 86.





� Ibid., párrafos 292 a 297.





� Véase por ejemplo la Prueba documental 63 de las CE-apéndice 163.





� Comunicación de réplica de las CE, párrafo 63.





� Véase, por ejemplo, la Decisión 96/158/CE de la Comisión, por la que se autoriza la colza Ms1xRf1.  En esa Decisión se limitaba la autorización "solamente al uso notificado del producto para el cultivo para la obtención de la semilla, pero no se extenderá a la utilización para alimentación humana o animal, sin perjuicio de una evaluación futura del producto para tal utilización".  Prueba documental 62 del Canadá, página 2, apartado b) del párrafo 2.





� Informe Pericial del Grupo de Expertos establecido por el Consejo Asesor en Bioseguridad, Prueba documental 63 de las CE-apéndice 167, página 18, sección 3.8.2 "Evaluación de residuos".





� Tercera comunicación escrita del Canadá, párrafo 246, nota 208, Pruebas documentales 152 y 160 del Canadá.





� Ibid., párrafo 240 y nota 199.





� Prueba documental 63 de las CE-apéndice 166, página 18.


� Primera comunicación escrita del Canadá, párrafo 78, y CE, Resúmenes de las notificaciones recibidas por la Comisión con arreglo al artículo 5 los años 1997 [1998] D.O. C 200, página 16;  1998 [1999] D.O. C 181, página 22;  1999 [2000] D.O. C 71, página 2;  2000 [2001] D.O. C 46, página 8;  2002 [2003] D.O. C 33, página 6;  y 2003 [2004] D.O. 58, página 9, producto Nº 10.  (Prueba documental 25 del Canadá)





� CE, Comité científico de las plantas, Dictamen relativo a la colza híbrida tolerante del glufosinato derivada de líneas parentales modificadas genéticamente (MS8 x RF3) notificada por Plant Genetic Systems (Notificación C/B/96/01), presentada el 19 de mayo de 1998, páginas 4 y 5.  (Prueba documental 35-A del Canadá)





� Dictamen del Comité científico de las plantas relativo a la colza modificada genéticamente resistente al glufosinato notificada por Agrevo Company (C/UK/95/M5/1), (Prueba documental 63 del Canadá).


� Dictamen del Comité científico de las plantas sobre la presentación para la puesta en el mercado de maíz modificado genéticamente resistente a los insectos y tolerante al glufosinato de amonio (Bt-11) para el cultivo.  (Prueba documental 35-H del Canadá)





� Informe Pericial del Grupo de Expertos establecido por el Consejo Asesor en Bioseguridad, Prueba documental 63 de las CE-apéndice 167, página 18, sección 3.8.2 "Evaluación de residuos".





� Primera comunicación escrita del Canadá, párrafo 485.





� Primera comunicación escrita de las CE, párrafo 640.





� Grecia, Ministro del Medio Ambiente, Planificación Regional y Obras Públicas, Prohibición de la importación de semillas de una línea de colza modificada genéticamente con el número de referencia C/UK/95/M5/1, Diario Oficial del Gobierno, 1008, 25 de septiembre de 1998, páginas 11941 y 11942 (traducción al inglés y original en griego).  (Prueba documental 72 del Canadá).


� Aceptación, NIMF Nº 11 (2004), página 1 (CE - Prueba documental 130).





� Segunda comunicación escrita del Canadá, párrafos 96 a 104.





� Ibid., página 38.





� Respuestas del Canadá a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (7 de marzo de 2005), párrafo 4.





� Respuestas del Canadá a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (7 de marzo de 2005), pregunta 121, párrafo 13.





� Segunda comunicación escrita del Canadá, párrafos 96 a 104.


� Respuesta del Canadá a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (11 de marzo de 2005), pregunta 187, párrafo 63.





� CE, Comisión, Report on the Review of Directive 90/220/EEC, Com (96) 630 definitivo (Canadá - Prueba documental 119).  Véase la Segunda comunicación escrita del Canadá, párrafos 58 a 61.


� Ibid., página 11.  [sin subrayar en el original]





� Directiva 90/220, artículo 11.1.





� Directiva 2001/18, artículo 13.2 b).





� Segunda comunicación escrita del Canadá, párrafo 55, y Canadá - Prueba documental 81).
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