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7.1 El Canadá aduce que los procedimientos de aprobación consagrados en la Directiva 2001/18 (y su antecesora, la Directiva 90/220) y el Reglamento 258/97 son claramente "procedimientos de aprobación" a los efectos del Anexo C del Acuerdo MSF.  Es evidente que la normativa aplicable a la aprobación de los productos biotecnológicos es una "ley, reglamento o prescripción".  Además, los procedimientos de aprobación se imponen para "verificar y asegurar" el cumplimiento de los requisitos establecidos en la legislación de las Comunidades Europeas que regula la aprobación, a saber, que los alimentos o ingredientes alimentarios no supongan "ningún riesgo para el consumidor"
 o que la liberación en el medio ambiente de productos biotecnológicos "sea segura para la salud humana y el medio ambiente".
  Los procedimientos de aprobación tienen por objeto verificar y asegurar que se ha presentado toda la información pertinente y que los riesgos asociados a la puesta en el mercado de los productos biotecnológicos han sido identificados y evaluados.  Por último, la legislación de las Comunidades Europeas para la aprobación de productos biotecnológicos es una medida "sanitaria o fitosanitaria" en el sentido del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF.

7.2 La Argentina aduce que la legislación de las CE en la que se establece el procedimiento para la aprobación previa de OMG (Directiva 90/220 y posteriormente Directiva 2001/18, y Reglamento 258/97) define los procedimientos para la aprobación de productos agrícolas de biotecnología tanto de origen nacional como de origen extranjero.  La Argentina sostiene que esa legislación contiene disposiciones relacionadas con el sistema de control, inspección y aprobación.

7.3 Las Comunidades Europeas afirman que en la medida en que su sistema de aprobación en el marco de la legislación sobre OMG pertinente aborda los riesgos enunciados en el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF, aceptan que ese sistema es un "procedimiento para verificar y asegurar el cumplimiento de las medidas sanitarias y fitosanitarias".  Los procedimientos establecidos en la legislación pertinente tienen por objeto asegurar que se eviten los efectos adversos para la salud de las personas y el medio ambiente.  En la medida en que esto se hace verificando y evaluando los riesgos a los que el Acuerdo MSF es aplicable, puede decirse que esos procedimientos se aplican "para verificar y asegurar el cumplimiento de las medidas sanitarias o fitosanitarias".
7.4 El Grupo Especial comienza su análisis con el elemento formal de la definición de los términos "medidas sanitarias o fitosanitarias".  En la segunda parte del párrafo 1 del Anexo A se indica que las MSF "comprenden" todas "las leyes, decretos [y] reglamentos".  A nuestro juicio, no debe interpretarse que la referencia a "leyes, decretos [y] reglamentos" prescribe necesariamente una forma jurídica en particular.  Estimamos, por el contrario, que en principio las MSF pueden tener distintas formas jurídicas.
7.5 Observamos que las Directivas 90/220 y 2001/18, así como el Reglamento 258/97, son disposiciones legislativas adoptadas por el Consejo Europeo y el Parlamento Europeo.
  En cuanto tales, son medidas gubernamentales atribuibles a las Comunidades Europeas.  Observamos asimismo que son jurídicamente vinculantes.  Las Directivas 90/220 y 2001/18 se dirigen a los Estados miembros de las CE, que tienen que transponerlas mediante disposiciones legales o administrativas.
  El Reglamento 258/97 estipula, in fine, que será obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada Estado miembro de las CE.  Habida cuenta de todo ello, consideramos que a los efectos del párrafo 1 del Anexo A las Directivas 90/220 y 2001/18, así como el Reglamento 258/97, pueden asimilarse a medidas adoptadas en forma de "leyes", y en consecuencia satisfacen el elemento formal de la definición de los términos "medidas sanitarias o fitosanitarias".
7.6 Por lo que respecta a la naturaleza de las MSF, recordamos que en la segunda parte del párrafo 1 del Anexo A se alude a diversas "prescripciones y procedimientos" que son de naturaleza muy distinta.  Entre los "procedimientos" especificados en el párrafo 1 del Anexo A están los "procedimientos de prueba, inspección, certificación y aprobación".  En el presente caso, las partes han hecho reiteradamente referencia a las Directivas 90/220 y 2001/18, así como al Reglamento 258/97, como disposiciones en las que se establecen los "procedimientos de aprobación de las CE" para productos biotecnológicos.  En el párrafo 1 del Anexo A no se definen las palabras "procedimientos de aprobación".  Sin embargo, en el Anexo C del Acuerdo MSF, que se titula "procedimientos de control, inspección y aprobación" figura una nota que aclara que "[l]os procedimientos de control, inspección y aprobación comprenden, entre otros, los procedimientos de muestreo, prueba y certificación".
  Además, la introducción al párrafo 1 del Anexo C aclara que esa disposición establece disciplinas "con respecto a todos los procedimientos para verificar y asegurar el cumplimiento de las medidas sanitarias y fitosanitarias".  Sobre la base de esos elementos cabe entender que las palabras "procedimientos de aprobación" comprenden los procedimientos aplicados para verificar y asegurar el cumplimiento de una o más de las prescripciones sanitarias o fitosanitarias sustantivas cuya satisfacción es un requisito previo para la aprobación de la comercialización de un producto.
7.7 Como se desprende claramente de nuestra anterior descripción de los procedimientos establecidos en las Directivas 90/220 y 2001/18, los OMG no pueden liberarse en el medio ambiente si no se ha obtenido la autorización de la autoridad competente.
  De manera análoga, en el caso del Reglamento 258/97, los alimentos que contienen o consisten en OMG no podrán ser puestos en el mercado si no se ha obtenido una autorización.
  Por tanto, es evidente que las Directivas 90/220 y 2001/18, así como el Reglamento 258/97, imponen todos una prescripción de aprobación previa a la comercialización.
7.8 En el caso de las Directivas 90/220 y 2001/18, la aprobación de la comercialización está supeditada a la demostración, a satisfacción de las autoridades competentes, de que el OMG que se va a liberar en el medio ambiente no supone un riesgo para la salud humana o el medio ambiente.
  Ya hemos determinado que las Directivas 90/220 y 2001/18, en cuanto que medidas que se aplican para evitar efectos adversos para la salud humana y el medio ambiente que pudieran resultar de la liberación intencional de OMG, satisfacen el elemento de finalidad de la definición de las palabras "medida sanitaria o fitosanitaria".  Consideramos, por consiguiente, que la prescripción establecida por las Directivas 90/220 y 2001/18 en el sentido de que los OMG liberados en el medio ambiente no deben suponer riesgos para la salud humana o el medio ambiente es una prescripción sustantiva impuesta con las finalidades enunciadas en el párrafo 1 del Anexo A.
7.9 Por lo que respecta al Reglamento 258/97, observamos que la aprobación de la comercialización está supeditada, entre otras cosas, a una demostración satisfactoria de que el nuevo alimento para el que se pide la aprobación no supone un riesgo para el consumidor.
  Hemos determinado más arriba que el Reglamento, en la medida en que se aplica con esa finalidad, satisface el elemento de finalidad de la definición de las palabras "medida sanitaria o fitosanitaria".  Por tanto, consideramos que la prescripción establecida por el Reglamento 258/97 en el sentido de que los nuevos alimentos no supongan riesgos es una prescripción impuesta con una finalidad enunciada en el párrafo 1 del Anexo A.
7.10 Si, como sugerimos, las Directivas 90/220 y 2001/18, así como el Reglamento 258/97, contienen prescripciones sanitarias o fitosanitarias sustantivas cuyo cumplimiento es un requisito previo para la aprobación de la comercialización de un producto, lo siguiente que hay que preguntarse es si las Directivas 90/220 y 2001/18, así como el Reglamento 258/97, contienen procedimientos para verificar y asegurar el cumplimiento de esas prescripciones.  La respuesta es afirmativa.
  Hemos descrito detalladamente los procedimientos establecidos en las Directivas 90/220 y 2001/18, así como en el Reglamento 258/97.  Esos procedimientos tienen por objeto verificar y asegurar el cumplimiento de las prescripciones sanitarias o fitosanitarias sustantivas pertinentes.
7.11 Las anteriores consideraciones nos llevan a opinar que los procedimientos establecidos en las Directivas 90/220 y 2001/18, así como en el Reglamento 258/97, son procedimientos aplicados para verificar y asegurar el cumplimiento de una o más prescripciones sanitarias o fitosanitarias sustantivas cuya satisfacción es un requisito previo para la aprobación de la comercialización de un producto.  Hemos dicho anteriormente que puede considerarse que esos procedimientos son "procedimientos de aprobación" en el sentido del párrafo 1 del Anexo A y el párrafo 1 del Anexo C.
7.12 Como hemos constatado que las Directivas 90/220 y 2001/18, así como el Reglamento 258/97 (en la medida en que trata de impedir que nuevos alimentos supongan un riesgo para el consumidor), son "procedimientos de aprobación" en el sentido del párrafo 1 del Anexo A, se sigue que esas disposiciones satisfacen el elemento de naturaleza de la definición de las palabras "medida sanitaria o fitosanitaria".
7.13 Habida cuenta de lo anterior, concluimos que puede considerarse que las Directivas 90/220 y 2001/18, así como el Reglamento 258/97 (en la medida en que trata de impedir que nuevos alimentos supongan un riesgo para el consumidor), son MSF, en el sentido del párrafo 1 del Anexo A, por lo que respecta a su forma y su naturaleza.
ii) Conclusión sobre si los procedimientos de aprobación de las CE son "MSF"

7.14 Ya hemos examinado las Directivas 90/220 y 2001/18, así como el Reglamento 258/97, por lo que respecta a su finalidad, su forma y su naturaleza.  En relación con cada una de esas cuestiones, hemos constatado que satisfacen la definición de las palabras "medidas sanitarias o fitosanitarias" que figura en el párrafo 1 del Anexo A.  Habida cuenta de ello, llegamos a la conclusión de que las Directivas 90/220 y 2001/18, así como el Reglamento 258/97 (en la medida en que trata de impedir que nuevos alimentos supongan un riesgo para el consumidor), constituyen "MSF" en el sentido del párrafo 1 del Anexo A.

7.15 Llegados a este punto, podríamos proseguir y examinar si alguno de los tres procedimientos de aprobación de las CE objeto de la presente diferencia incorpora más de una MSF.  Sin embargo, ni las partes reclamantes ni las Comunidades Europeas han aducido que en la medida en que alguno de los procedimientos de aprobación de las CE tenga que evaluarse en el marco del Acuerdo MSF, debe considerarse que constituye más de una MSF.  De hecho, las partes, en sus comunicaciones al Grupo Especial, han tratado las Directivas 90/220 y 2001/18, así como el Reglamento 258/97 en el sentido de cada una de ellas constituye una MSF.  Además, en el presente caso, el hecho de que tratemos alguno de los procedimientos de aprobación de las CE en el sentido de que constituye una sola MSF o de que incorpora más de una MSF en nada afecta a nuestra resolución de las alegaciones formuladas por las partes reclamantes al amparo del Acuerdo MSF (y, si procede, de cualesquiera medidas de aplicación que hayan de adoptarse a la luz de nuestra resolución de alegaciones específicas).  Teniendo en cuenta esos elementos, trataremos cada uno de los procedimientos de aprobación de las CE, al igual que las partes, presuponiendo que constituyen una sola MSF.

b) Si los procedimientos de aprobación de las CE pueden afectar al comercio internacional

7.16 El párrafo 1 del artículo 1 del Acuerdo MSF establece, entre otras cosas, que dicho Acuerdo "es aplicable a todas las medidas sanitarias y fitosanitarias que puedan afectar, directa o indirectamente, al comercio internacional".  Por tanto, para que una MSF esté sujeta a las disciplinas del Acuerdo MSF, deberá poder afectar al comercio internacional.  En consecuencia, a continuación examinaremos, como cuestión adicional y separada, si las Directivas 90/220 y 2001/18, así como el Reglamento 258/97, pueden afectar al comercio internacional.

7.17 A nuestro juicio, no es preciso demostrar que una MSF tiene efectos reales en el comercio.  El párrafo 1 del artículo 1 simplemente requiere que las MSF "puedan afectar, directa o indirectamente, al comercio internacional".  Habida cuenta de ello, recordamos en primer lugar nuestra anterior determinación de que las Directivas 90/220 y 2001/18, así como el Reglamento 258/97, establecen procedimientos que se aplican para verificar y asegurar el cumplimiento de una prescripción sanitaria o fitosanitaria sustantiva cuya satisfacción es necesaria para obtener la aprobación de la comercialización de un producto.  No se discute que las Directivas 90/220 y 2001/18, así como el Reglamento 258/97, son aplicables a los OMG y los alimentos que contienen o consisten en OMG producidos fuera de las Comunidades Europeas, y que en consecuencia se importarían en las Comunidades Europeas si fueran aprobados.  Observamos, por último, que los procedimientos en cuestión pueden tener en sí mismos un efecto directo o indirecto en el comercio internacional, por ejemplo porque se necesita tiempo para completarlos, o porque imponen a los solicitantes prescripciones en materia de información y documentación.

7.18 Por esas razones, concluimos que las Directivas 90/220 y 2001/18, así como el Reglamento 258/97 (en la medida en que trata de impedir que nuevos alimentos supongan un riesgo para el consumidor), son MSF que puede afectar, directa o indirectamente, al comercio internacional en el sentido del párrafo 1 del artículo 1 del Acuerdo MSF, y que, como tales, están sujetas a las disposiciones del Acuerdo MSF.

7.19 Teniendo presente esa conclusión, procederemos seguidamente a examinar la primera medida impugnada por las partes reclamantes, la supuesta moratoria general impuesta por las CE a las aprobaciones.

B. Moratoria general de las CE

1. La medida en litigio

7.20 El Grupo Especial empieza su examen de la primera medida en litigio en esta diferencia -la supuesta moratoria general de las Comunidades Europeas- con una exposición de las descripciones de la medida por las partes reclamantes, así como de la respuesta de las Comunidades Europeas.

7.21 Los Estados Unidos afirman en su solicitud de establecimiento de un grupo especial que desde octubre de 1998 las Comunidades Europeas han aplicado una moratoria de la aprobación de productos biotecnológicos.  Con arreglo a la moratoria, las Comunidades Europeas han suspendido la consideración de las solicitudes de aprobación, o la concesión de la aprobación, de productos biotecnológicos en el marco del sistema de aprobación de las CE.  En particular, las Comunidades Europeas han bloqueado, en el proceso de aprobación con arreglo a la legislación pertinente de las CE, todas las solicitudes de introducción en el mercado de productos biotecnológicos y no han considerado ninguna solicitud a efectos de la aprobación de carácter definitivo.  Así pues, conforme se describe, la medida en litigio es la suspensión por las Comunidades Europeas de la consideración de las solicitudes de aprobación, o la concesión de la aprobación, de productos biotecnológicos.

7.22 Los Estados Unidos añadieron posteriormente en sus comunicaciones que no alegan que se detuvo la tramitación de todas y cada una de las solicitudes a partir de 1998.
  Por el contrario, la moratoria fue una decisión de las Comunidades Europeas de no acercar los productos a una decisión de carácter definitivo en el proceso de aprobación.  Así pues, un cierto avance del proceso, sin llegar a una decisión definitiva, no es incompatible con una moratoria de las aprobaciones de carácter definitivo.

7.23 El Canadá afirma en su solicitud de establecimiento de un grupo especial que desde octubre de 1998 las Comunidades Europeas han mantenido una moratoria de la aprobación de productos biotecnológicos.  Las Comunidades Europeas han suspendido efectivamente la consideración de solicitudes de aprobación de productos biotecnológicos, y la concesión de la aprobación de esos productos, en el marco de los procedimientos de aprobación pertinentes de las CE.  En consecuencia, según se describe, la medida en litigio es la suspensión general por las Comunidades Europeas de sus propios procedimientos para la consideración de las solicitudes de aprobación, o la concesión de la aprobación de productos biotecnológicos.

7.24 El Canadá añadió posteriormente en sus comunicaciones que la moratoria que aplicaban las Comunidades Europeas no entrañaba la paralización completa del proceso de aprobación en todas las etapas.
  Aunque se suspendió por completo la tramitación de algunas solicitudes, se hicieron algunos progresos en relación con otras.  Además, durante toda la existencia de la moratoria, la Comisión continuó remitiendo solicitudes a los distintos comités científicos a fin de recabar su opinión.  Sin embargo, el proceso de aprobación de las solicitudes quedó bloqueado en las instancias  críticas, o las etapas clave, de adopción de decisiones.

7.25 La Argentina afirma en su solicitud de establecimiento de un grupo especial que las Comunidades Europeas han aplicado desde octubre de 1998 una moratoria de facto sobre la aprobación de productos agrícolas de biotecnología.  Esta moratoria de facto condujo a la suspensión y la no consideración de distintas solicitudes de aprobación de productos agrícolas biotecnológicos, así como también a demoras injustificadas en la finalización de la tramitación de las solicitudes de aprobación de esos productos con arreglo a la legislación pertinente de las CE.  Así pues, la medida en litigio es la suspensión y la no consideración por las Comunidades Europeas de distintas solicitudes de aprobación de productos.

7.26 La Argentina añadió posteriormente en sus comunicaciones que no aduce que se paralizó por completo el avance a través de las etapas sucesivas del proceso de aprobación.
  Aduce en cambio que desde 1998 ese avance no llevó a la aprobación debido a un bloqueo deliberado o a demoras deliberadas en etapas clave del proceso de aprobación.

7.27 Las Comunidades Europeas sugieren que la alegación de las partes reclamantes de que se suspendió la consideración de las solicitudes solamente en etapas clave del proceso de aprobación no condice con el concepto y la definición de una moratoria.
  Sugieren también que las partes reclamantes no impugnan una medida sino una supuesta práctica, una supuesta pauta repetida de suspensión de la consideración de solicitudes individuales.

7.28 Las Comunidades Europeas aducen que un examen de las solicitudes identificadas por las partes reclamantes muestra que no ha habido nunca una "suspensión general" de las aprobaciones y que las distintas solicitudes no han quedado paralizadas en ningún momento.  El proceso de evaluación ha continuado en los últimos años, y las autoridades de las CE y de los Estados miembros han tenido en cuenta el marco legislativo y reglamentario en evolución, así como el debate científico en evolución, en el tratamiento de las solicitudes pendientes.  Las Comunidades Europeas señalan que muchas solicitudes debieron volver a presentarse con arreglo a la Directiva 2001/18 antes de enero de 2003 y que muchas han sido retiradas, generalmente por razones puramente comerciales.

7.29 Las Comunidades Europeas observan que todas las solicitudes pendientes han sido objeto de solicitudes de información adicional, frecuentemente relacionadas con el hecho de que no se incluyó en el expediente información suficiente para permitir una evaluación adecuada del riesgo.  Algunas solicitudes, especialmente en lo que respecta a cuestiones de vigilancia y trazabilidad, se formularon en previsión de la nueva legislación que se aprobaría y se basaron en compromisos voluntarios de los solicitantes.  Las Comunidades Europeas sostienen que desde la entrada en vigor de la Directiva 2001/18 las distintas solicitudes han avanzado sin tropiezos a través de las diferentes etapas de los procedimientos pertinentes de las CE.

7.30 El Grupo Especial observa que las partes reclamantes utilizan un lenguaje ligeramente distinto para describir la medida en litigio.  Sin embargo, ninguna sugirió en ningún momento que impugnaban medidas diferentes.  De hecho, todas las comunicaciones de las partes reclamantes se refieren a la medida en cuestión como la "moratoria".  En consecuencia, el Grupo Especial procede sobre la base de que las partes reclamantes impugnan una sola y la misma medida, a saber, la supuesta moratoria de la aprobación de productos biotecnológicos.

7.31 Según sostienen las partes reclamantes, la supuesta moratoria existió entre octubre de 1998 y el 29 de agosto de 2003, la fecha en que se estableció este Grupo Especial y se aprobó su mandato.  Es importante señalar a este respecto que las partes reclamantes no consideran que la supuesta moratoria se levantó en agosto de 2003.  Por el contrario, en su opinión, se seguía aplicando en febrero de 2005, cuando se celebró la segunda y última reunión sustantiva del Grupo Especial con las partes.

7.32 Las partes reclamantes se refieren a veces a la medida en litigio en esta sección como la "moratoria general" o la "moratoria global".  Esto refleja el hecho de que se alega que esta medida particular se ha aplicado a todas las solicitudes de aprobación de productos biotecnológicos pendientes durante el período pertinente (octubre de 1998 a agosto de 2003).
  Es preciso recordar en este contexto que las partes reclamantes impugnan también algunas medidas relativas a productos específicos, es decir, medidas que según se alega se aplican solamente a productos biotecnológicos determinados.

7.33 Las partes reclamantes no identificaron un acto legislativo o administrativo formal de las CE por el que se establece la moratoria supuestamente impuesta por las Comunidades Europeas.  Sin embargo, el argumento de las partes reclamantes no es que las Comunidades Europeas adoptaron una moratoria formal, de jure, sobre las aprobaciones durante el período pertinente.  Según las partes reclamantes, la moratoria adoptada y aplicada por las Comunidades Europeas durante el período pertinente era una moratoria efectiva de facto.

7.34 Al describir la medida en litigio en sus solicitudes de establecimiento de un grupo especial, las tres partes reclamantes se refieren, entre otras cosas, a una "suspensión por las Comunidades Europeas de la consideración de solicitudes de aprobación de productos biotecnológicos".  Esto puede interpretarse en el sentido de que las Comunidades Europeas suspendieron la tramitación de todas las solicitudes, y que todos los procedimientos de aprobación quedaron completamente paralizados.  Sin embargo, en sus comunicaciones al Grupo Especial señalan que no alegan que las Comunidades Europeas suspendieron por completo la consideración de solicitudes en todas las etapas del proceso de aprobación.  Lo que alegan es que las Comunidades Europeas suspendieron efectivamente la consideración de las solicitudes en algunas etapas críticas con miras a impedir la aprobación de carácter definitivo de esas solicitudes.  Esta alegación no es incompatible con la referencia en las solicitudes de establecimiento de un grupo especial a una "suspensión por las Comunidades Europeas de la consideración de solicitudes de aprobación de productos biotecnológicos".  En opinión del Grupo Especial, las comunicaciones de las partes reclamantes no alegan la existencia de una medida diferente de la descrita en las solicitudes de establecimiento de un grupo especial, y proporcionan en cambio una aclaración adicional de las descripciones contenidas en las solicitudes.

7.35 Las Comunidades Europeas sugieren que la alegación de las partes reclamantes de que suspendieron la consideración de las solicitudes solamente en etapas clave del proceso de aprobación no condice con el concepto y la definición de una moratoria.
  El Grupo Especial no encuentra convincente este argumento.  En sus solicitudes, las partes reclamantes no alegan la existencia de una moratoria de la tramitación de las solicitudes de aprobación.  Alegan la existencia de una de la aprobación de las solicitudes.  Una moratoria de las aprobaciones no implica necesariamente una suspensión de los procedimientos de aprobación en cada una de las etapas de ese procedimiento.  Como señalaron las partes reclamantes, es compatible con el concepto de una moratoria de las aprobaciones que se permita que determinadas solicitudes progresen en alguna medida en el proceso de aprobación, siempre que no se permita que ninguna solicitud obtenga una aprobación de carácter definitivo.

7.36 Las Comunidades Europeas sugieren también que las partes reclamantes no impugnan una medida sino una supuesta práctica:  una supuesta pauta repetida de suspensión de la consideración de solicitudes individuales.  Los Estados Unidos responden que eso es inexacto.  Señalan que impugnan la supuesta moratoria, y no la práctica de no adopción de decisiones resultante de la moratoria.  Observan que no aducen que la moratoria en sí misma constituye una simple práctica y alegan que es una medida.  Según los Estados Unidos, la ausencia de aprobaciones es resultado de un acto definitivo, aunque no publicado:  una decisión consciente a nivel político de las Comunidades Europeas de no permitir que ninguna solicitud llegue a la etapa de aprobación de carácter definitivo.

7.37 El Grupo Especial no entiende que el Canadá y la Argentina conciben la supuesta moratoria de manera diferente de los Estados Unidos.  De hecho, el Canadá aduce que las Comunidades Europeas decidieron no autorizar nuevos productos biotecnológicos independientemente de los riesgos que entrañan los distintos productos.
  En opinión del Canadá, hubo una decisión "política" efectiva por parte de las Comunidades Europeas de no aprobar solicitudes.  El Canadá considera que es esta "decisión efectiva de no decidir", o en otras palabras, la decisión efectiva de no completar ningún procedimiento de aprobación, lo que constituye la fuente de la supuesta moratoria.
  La Argentina aduce también que la moratoria de facto es resultado de una decisión.
  Afirma que desde 1998 las Comunidades Europeas no aprobaron ningún producto biotecnológico porque decidieron que no debía otorgarse ninguna aprobación.
  Aunque es cierto que la Argentina declaró que la supuesta moratoria se ha aplicado y mantenido como una práctica de las Comunidades Europeas
, declaró también que la moratoria de facto es una medida.  Además, utilizó la palabra "práctica" tras señalar que la supuesta moratoria había sido impuesta de facto y no constaba en ningún documento legislativo.
  Según entiende el Grupo Especial, la referencia de la Argentina a una práctica tenía por fin distinguir entre, por una parte, medidas cuya existencia es evidente porque adoptan la forma de leyes o reglamentaciones y, por otra parte, medidas cuya existencia se revela por una pauta de conducta observable, por ejemplo, por acciones y omisiones repetidas y sistemáticas.

7.38 Para terminar, el Grupo Especial considera que la medida que impugnan las partes reclamantes es la supuesta moratoria de las CE de la aprobación de productos biotecnológicos.  Los elementos esenciales que caracterizan esa supuesta moratoria que, según las partes reclamantes existió entre octubre de 1998 y la fecha de establecimiento de este Grupo Especial, es decir (el 29 de agosto de 2003), son los siguientes:

a)
No se adoptó a través de un proceso formal de las CE de adopción de normas o decisiones, pero constituye con todo una medida atribuible a las Comunidades Europeas.

b)
Era aplicable a todas las solicitudes de aprobación de productos biotecnológicos que estaban pendientes o se habían presentado recientemente durante el período pertinente.

c)
Entrañaba la suspensión efectiva por las Comunidades Europeas de las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo con respecto a las solicitudes mencionadas en el apartado precedente.

2. Existencia de una moratoria general de las aprobaciones

7.39 Las Comunidades Europeas aducen que no hay ninguna moratoria ni suspensión sobre la cual podría pronunciarse el Grupo Especial porque no ha habido ni moratoria ni suspensión del proceso de aprobación desde octubre de 1998.  Las Comunidades Europeas reconocen que no se aprobó ninguna solicitud entre octubre de 1998 y agosto de 2003
, y que algunas solicitudes sufrieron demoras importantes, pero sostienen que la ausencia de aprobaciones y las demoras eran resultado de medidas prudentes y responsables y no de una "decisión de no decidir".

7.40 Las Comunidades Europeas afirman que nunca adoptaron una disposición formal o informal de ningún tipo para imponer una moratoria de las aprobaciones.  Señalan también que las partes reclamantes no pudieron identificar ninguna decisión atribuible a las Comunidades Europeas por la cual se impuso esa moratoria.  Sostienen en consecuencia que la medida descrita por las partes reclamantes no existía y no existe.

7.41 El Grupo Especial observa que las Comunidades Europeas impugnan no solamente algunos aspectos de la supuesta moratoria general sino su existencia misma.  Es así necesario examinar en detalle si las pruebas apoyan la afirmación de las partes reclamantes de que entre octubre de 1998 y agosto de 2003 las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria de facto general sobre la aprobación de productos biotecnológicos.

7.42 El Grupo Especial empezará su examen considerando de qué manera, en opinión de las partes reclamantes, las Comunidades Europeas suspendieron supuestamente las aprobaciones y si las Comunidades Europeas podían suspender de esa manera las aprobaciones.  Determinará a continuación si hay fundamentos para creer que las Comunidades Europeas o una de sus entidades (los Estados miembros, la Comisión, el Consejo, etc.) tenían la intención de suspender las aprobaciones.  El Grupo Especial analizará seguidamente si las Comunidades Europeas suspendieron realmente las aprobaciones durante el período pertinente.  Como parte de este análisis, el Grupo Especial determinará en primer lugar si se aprobó algún producto biotecnológico durante el período pertinente.  En una etapa posterior, el Grupo Especial examinará un número considerable de documentos y declaraciones de las CE y de funcionarios de los Estados miembros que fueron presentados por las partes reclamantes y en los que, según dicen, se reconoce y se confirma la existencia de una moratoria general durante el período pertinente.  Por último, examinará los hechos y el historial de las distintas solicitudes de aprobación de productos biotecnológicos.  Las partes reclamantes aducen que el historial de las solicitudes apoya y confirma sus otras alegaciones, en tanto que las Comunidades Europeas afirman que ese historial refuta las alegaciones de las partes reclamantes.

b) Forma en que se alega que se suspendieron las aprobaciones

7.43 Como se señaló antes, las partes reclamantes alegan que las Comunidades Europeas suspendieron la consideración de solicitudes en algunas etapas críticas del procedimiento de las CE con el fin de impedir la aprobación de carácter definitivo de las solicitudes.  Esto deja abierta la cuestión de determinar cuáles son etapas pertinentes en el procedimiento de aprobación y qué entidades de las CE (Estados miembros, Comisión, Comité de reglamentación, Consejo, etc.) contribuyeron a la suspensión de las aprobaciones y de qué manera.  En consecuencia, el Grupo Especial describirá a continuación de qué manera, según las partes reclamantes, las Comunidades Europeas suspendieron supuestamente las aprobaciones y examinará si era posible que las Comunidades suspendieran de esa forma las aprobaciones.

7.44 El principal argumento de los Estados Unidos a este respecto es que en un momento determinado algunos Estados miembros de las CE decidieron que no votarían a favor de nuevas aprobaciones de productos biotecnológicos en el Comité de reglamentación pertinente o en el Consejo.  Los Estados Unidos recuerdan que, con arreglo a las normas de votación por mayoría cualificada en el Comité de reglamentación o en el Consejo de las Comunidades Europeas, una minoría de Estados miembros puede bloquear una acción de las Comunidades Europeas.  La decisión de esas minorías en el Comité de reglamentación o en el Consejo puede ser anulada por el voto de una mayoría simple en la Comisión.  Según los Estados Unidos, el expediente demuestra que la Comisión decidió no proceder de esa manera.  La Comisión no presentó proyectos de medidas al Comité de reglamentación apropiado ni al Consejo.  Los Estados Unidos sostienen además que si uno de los Estados miembros que decidió que no se otorgaran aprobaciones para la comercialización era el receptor original de una solicitud, ese Estado miembro podía por sí solo bloquear una solicitud.  El mismo Estado miembro podía también bloquear la aprobación de un producto negándose a completar el procedimiento, es decir, no permitiendo que el producto se introdujera en el mercado una vez aprobado a nivel comunitario por una decisión de la Comisión.

7.45 El Canadá afirma que las Comunidades Europeas han suspendido la aprobación de las solicitudes mediante uno o más de los siguientes actos u omisiones.  En primer lugar, a nivel de los Estados miembros de las CE, las autoridades competentes de algunos Estados miembros de las CE no han asegurado que se completaran sin demoras indebidas los procedimientos de aprobación.  En segundo lugar, a nivel comunitario, algunos Estados miembros se han opuesto rutinariamente a las evaluaciones favorables de la autoridad competente de otro Estado miembro.  En tercer lugar, cuando una solicitud recibe el apoyo de evaluaciones del riesgo favorables, la Comisión no ha presentado en algunos casos un proyecto de medida al Comité de reglamentación pertinente.  En cuarto lugar, algunos Estados miembros han bloqueado la adopción de proyectos de medidas por el Comité de reglamentación independientemente de los méritos científicos de la solicitud en cuestión.  En quinto lugar, cuando ha habido un estancamiento en el Comité de reglamentación, la Comisión no ha superado ese estancamiento remitiendo la cuestión al Consejo.  Por último, cuando un producto ha sido aprobado por una decisión de la Comisión, la autoridad competente del Estado miembro responsable no ha permitido que el producto se comercializara.

7.46 La Argentina sostiene que las Comunidades Europeas han impedido la aprobación de productos biotecnológicos desde 1998 a través de varias acciones y omisiones.  En primer lugar, la no finalización por la autoridad competente de los procedimientos de aprobación pertinentes sin demoras injustificadas.  En segundo lugar, la no presentación por la Comisión de proyectos de medidas al Comité de reglamentación para la aprobación de productos que han recibido un dictamen favorable de los comités científicos.  En tercer lugar, la oposición sistemática por los Estados miembros de las CE a la aprobación cuando se presenta un proyecto, sin ningún fundamento científico para oponerse al proyecto de medida de la Comisión.  En cuarto lugar, la no remisión de la Comisión de una propuesta al Consejo cuando el Comité de reglamentación no emite ninguna opinión.

7.47 Las Comunidades Europeas señalan que estos tipos de "actos y omisiones" a que se refieren las partes reclamantes forman parte de un proceso interno de adopción de decisiones de las CE y no tienen efectos jurídicos externos.  Solamente el resultado definitivo del procedimiento de adopción de decisiones tiene efectos jurídicos.  Las Comunidades Europeas deducen de esto que los "actos y omisiones" a que se refieren las partes reclamantes no pueden examinarse como medidas por derecho propio.

7.48 El Grupo Especial observa que, de conformidad con las partes reclamantes, había dos entidades de las CE con responsabilidades en el procedimiento de aprobación de las CE que, a través de sus actos y/u omisiones impidieron la aprobación de carácter definitivo de las solicitudes durante el período en cuestión (octubre de 1998 a agosto de 2003).  Esas dos entidades son los Estados miembros de las CE y la Comisión.  En consecuencia, la cuestión que debe examinar el Grupo Especial es si era posible que estas dos entidades impidieran o demoraran la aprobación de productos biotecnológicos de la manera que alegan las partes reclamantes.

7.49 El Grupo Especial considera en primer lugar la facultad de los Estados miembros de impedir o demorar las aprobaciones mediante sus actos y/u omisiones.  Sobre la base de su interpretación de los procedimientos de aprobación pertinentes de las CE, el Grupo Especial está de acuerdo con las partes reclamantes en que durante el período pertinente los Estados miembros de las CE podían impedir o demorar las aprobaciones de productos biotecnológicos de las siguientes maneras
:

a)
El Estado miembro que actuaba como autoridad competente principal podía demorar la finalización y la distribución de su evaluación inicial.

b)
Otros Estados miembros podían oponerse a la introducción en el mercado de un producto biotecnológico tras una evaluación favorable de la autoridad competente principal.

c)
Un grupo de Estados miembros que constituían una minoría de bloqueo podía impedir que el Comité de reglamentación y el Consejo alcanzaran la mayoría cualificada necesaria para aprobar proyectos de medidas en que se proponía la aprobación de las solicitudes.

d)
El Estado miembro que actuaba como autoridad competente principal en el contexto de un procedimiento de aprobación con arreglo a las Directivas 90/220 ó 2001/18 podía negarse a dar su consentimiento para la introducción en el mercado de un producto biotecnológico después de que la Comisión hubiera aprobado una solicitud.

7.50 El Grupo Especial pasa ahora a considerar la facultad de la Comisión de impedir o demorar las aprobaciones.  También en este caso el Grupo Especial está de acuerdo con las partes reclamantes en que durante el período pertinente la Comisión podía impedir o demorar las aprobaciones de productos biotecnológicos de las siguientes maneras
:

a)
La Comisión podía demorar la presentación de un proyecto de medida al Comité de reglamentación pertinente, o podía decidir no convocar el Comité de reglamentación para que votara sobre un proyecto de medida que había sido presentado.

b)
La Comisión podía demorar la presentación de un proyecto de medida al Consejo cuando el Comité de reglamentación no pudiera alcanzar la mayoría cualificada necesaria para emitir una opinión.

7.51 Es evidente que en dos de las hipótesis mencionadas que entrañan un acto de los Estados miembros, ese acto no sería suficiente, en sí mismo, para impedir la aprobación de carácter definitivo de una solicitud.  Una hipótesis es que uno o más Estados miembros se oponen a la introducción en el mercado de un producto biotecnológico tras una evaluación favorable de la autoridad competente principal.  Las objeciones de ese Estado miembro no podían impedir por sí solas la aprobación de carácter definitivo de una solicitud porque cuando se plantean esas objeciones corresponde a la Comisión presentar un proyecto de medida al Comité de reglamentación para recabar su opinión.  La otra hipótesis es que un grupo de Estados miembros impiden que el Comité de reglamentación y/o el Consejo aprueben un proyecto de medida en que se propone la aprobación de una solicitud.  La votación en el Comité de reglamentación y/o el Consejo no podía impedir que la solicitud avanzara hacia la aprobación de carácter definitivo porque en esos casos correspondería a la Comisión presentar un proyecto de medida al Consejo y, en caso de que el Consejo no alcanzara una mayoría cualificada a favor o en contra del proyecto de medida, adoptar el proyecto de medida presentado al Consejo.  Sin embargo, en ambas hipótesis, la Comisión podía impedir la aprobación de carácter definitivo de una solicitud absteniéndose de presentar proyectos de medidas al Comité de reglamentación o el Consejo.

7.52 Las Comunidades Europeas alegan también que en la hipótesis de que la autoridad competente principal, en el contexto de un procedimiento de aprobación con arreglo a las Directivas 90/220 ó 2001/18, se negara a dar su consentimiento para la introducción en el mercado de un producto biotecnológico, el acto del Estado miembro en cuestión no sería suficiente, en sí mismo, para impedir la aprobación de carácter definitivo de una solicitud.  Las Comunidades Europeas sostienen que en los casos en que un producto biotecnológico ha sido aprobado por una decisión de la Comisión, el solicitante tendría derecho con arreglo a la legislación de las CE a introducir el producto en el mercado incluso si la autoridad competente principal no hubiera adoptado todavía las medidas necesarias para permitir la comercialización del producto.  Según las Comunidades Europeas, el solicitante podía invocar ante los tribunales nacionales la obligación impuesta a la autoridad competente principal por la decisión mencionada de la Comisión.  Esta es una cuestión de la que el Grupo Especial se ocupará más adelante, cuando considere los procedimientos de aprobación relativos a la colza MS1/RF1 (CE-89) y MS1/RF2.  Basta con señalar ahora que incluso si el solicitante podía en última instancia prevalecer ante un tribunal nacional, la autoridad competente principal podía impedir efectivamente que el producto se comercializara hasta que hubiera una decisión judicial cuyo cumplimiento pudiera exigirse.

7.53 Con respecto al argumento de las Comunidades Europeas de que los actos y/u omisiones de los Estados miembros o de la Comisión en el contexto de los procedimientos de aprobación de las CE no son medidas que pueden examinarse por derecho propio, el Grupo Especial sólo necesita señalar que, según entiende, las partes reclamantes no impugnan estos actos y/u omisiones per se.  Las partes reclamantes impugnan la supuesta moratoria de las aprobaciones.  Los actos u omisiones de los Estados miembros y de la Comisión, no obstante, están directamente relacionados con el cuestionamiento de las partes reclamantes, dado que se aduce que constituyen la forma en que las Comunidades Europeas daban efecto a la supuesta moratoria.

c) Intención de suspender las aprobaciones

7.54 En el análisis que antecede se ha considerado si los distintos Estados miembros de las CE, un grupo de Estados miembros de las CE y/o la Comisión podían impedir la aprobación de carácter definitivo de solicitudes durante el período en cuestión (octubre de 1998 a agosto de 2003).  El Grupo Especial estuvo de acuerdo con la principal aseveración de las partes reclamantes a este respecto.

7.55 La cuestión de la que el Grupo Especial pasa a ocuparse ahora es si hay fundamentos para creer que algún Estado miembro y/o la Comisión tenían la intención de impedir la aprobación de carácter definitivo de las solicitudes durante el período en cuestión.

ii) Estados miembros de las CE

7.56 Con respecto a los Estados miembros, las partes reclamantes proporcionaron al Grupo Especial una declaración formal formulada por cinco Estados miembros (Dinamarca, Grecia, Francia, Italia y Luxemburgo) en junio de 1999.  La declaración se hizo en el contexto de la reunión del Consejo de los días 24 y 25 de junio de 1999 en que se llegó a un acuerdo político -una Posición común- sobre la propuesta de modificar la Directiva 90/220.  La declaración dice como sigue
:

Declaración de las delegaciones de Dinamarca, Grecia, Francia, Italia y Luxemburgo en relación con la suspensión de nuevas autorizaciones de OMG

Los Gobiernos de los siguientes Estados miembros:  Dinamarca, Grecia, Francia, Italia y Luxemburgo, en ejercicio de las facultades de las que están investidos en relación con el cultivo y comercialización de organismos modificados genéticamente (OMG),

ante la necesidad de establecer un marco más riguroso y transparente, en particular en lo que se refiere a la evaluación de riesgos, habida cuenta la especificidad de los ecosistemas europeos, así como del control y el etiquetado,

ante la necesidad de restaurar la confianza del público y del mercado,

ponen de manifiesto la importancia de que la Comisión presente sin demora un proyecto completo de normas por las que se garantice el etiquetado y la rastreabilidad de los OMG y los productos derivados de los OMG y se establezca que, a la espera de la adopción de estas normas, con arreglo a los principios de acción preventiva y de cautela, tomarán las medidas para suspender cualesquiera nuevas autorizaciones de cultivo y comercialización en el mercado.

7.57 Con arreglo a las partes reclamantes, el elemento clave es aquí la declaración de que:

"en ejercicio de las facultades de las que están investidos en relación con el cultivo y comercialización de organismos modificados genéticamente [...] [los cinco Estados miembros] tomarán las medidas para suspender cualesquiera nuevas autorizaciones de cultivo y comercialización en el mercado".

7.58 En opinión de las partes reclamantes, este pasaje demuestra que los cinco Estados miembros decidieron que bloquearían el proceso de aprobación.  Las partes reclamantes aducen que las "medidas" que los cinco Estados miembros dijeron que tomarían incluían la utilización de sus votos en el Comité de reglamentación pertinente o en el Consejo para bloquear la aprobación de proyectos de medidas por los que se aprobaban solicitudes.  Se ha señalado a este respecto que, como grupo, los cinco Estados miembros en cuestión tienen suficientes votos en el Comité de reglamentación y en el Consejo para formar una minoría de bloqueo.

7.59 En respuesta a una pregunta del Grupo Especial, las Comunidades Europeas indicaron que las declaraciones incluidas en las actas del Consejo, como la declaración citada de junio de 1999 de los cinco Estados miembros, no tienen ningún valor o efecto jurídico en las Comunidades Europeas, según se confirma por la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas.
  Las Comunidades Europeas afirman que sus Estados miembros son plenamente conscientes de esta posición, pero pueden recurrir a esas declaraciones con fines políticos, para hacer llegar un mensaje a otras instituciones o al público o para satisfacer una necesidad política.

7.60 El Grupo Especial considera que la declaración de junio de 1999 de Dinamarca, Grecia, Francia, Italia y Luxemburgo (en adelante el "Grupo de los Cinco") revela claramente la intención por parte de los Gobiernos de los países del Grupo de los Cinco de hacer lo que esté a su alcance por impedir la aprobación de nuevas solicitudes en tanto se aprueben normas de las CE que aseguren "el etiquetado y la rastreabilidad de los OMG y los productos derivados de los OMG".  La frase "se establezca que [...] tomarán las medidas" implica necesariamente esa intención.

7.61 Sin embargo, es importante señalar que la declaración de junio de 1999 constituye algo más que una declaración de intención.  Establece de manera más que tentativa la manera en que los países del Grupo de los Cinco se proponen ejercer sus facultades.  De hecho, en su declaración, los países del Grupo de los Cinco no declaran "que [...] [se proponen] adoptar las medidas" para impedir la aprobación de nuevas solicitudes y dicen en cambio que "tomarán las medidas" (sin cursivas en el original) para hacerlo.  En opinión del Grupo Especial, se puede deducir de esta redacción que cada uno de los países del Grupo de los Cinco adoptó una decisión sobre la forma en que ejercería sus facultades.

7.62 Las Comunidades Europeas señalaron que las declaraciones del tipo de la declaración de junio de 1999 no tienen ningún efecto jurídico con arreglo a la legislación de las CE.  El texto de la declaración de junio de 1999 no sugiere otra cosa.  No hay ninguna indicación de que la declaración tenía por fin imponer obligaciones a los Gobiernos de los países del Grupo de los Cinco con respecto a otros Estados miembros o a la Comisión.  Las Comunidades Europeas parecen deducir de la circunstancia de que la declaración de 1999 en sí misma no es jurídicamente obligatoria que podría no reflejar las intenciones reales de los Gobiernos de los países del Grupo de los Cinco, y que es posible que se haya hecho solamente con fines expeditivos "para satisfacer una necesidad política".  Sin embargo, un grupo especial no debe poner con ligereza en tela de juicio la buena fe de las declaraciones gubernamentales ni la veracidad de esas declaraciones.  En este caso, la redacción precisa y de estilo jurídico de la declaración de 1999 demuestra que no es una declaración casual sino una declaración cuidadosamente considerada.  Aun más, la declaración de 1999 es una declaración formal que consta en acta hecha en nombre de los Gobiernos de los países del Grupo de los Cinco y que refleja su posición oficial.  En esas circunstancias, y en ausencia de pruebas en contrario, cabe suponer que la declaración de 1999 de los Gobiernos de los países del Grupo de los Cinco expresa con exactitud sus verdaderas intenciones.

7.63 Otro elemento que es preciso mencionar con respecto a la declaración de 1999 es el hecho de que se trata de una declaración conjunta.  Más particularmente, lo que reviste interés es la composición de los países del Grupo de los Cinco.  Durante el período de que se trata (octubre de 1998 a agosto de 2003), los Estados miembros que integraban el Grupo de los Cinco tenían suficientes votos en el Comité de reglamentación correspondiente o en el Consejo para impedir que esos órganos alcanzaran la mayoría cualificada necesaria para adoptar un proyecto de medida en que se propone la aprobación de una solicitud.
  En otras palabras, los países del Grupo de los Cinco constituían una "minoría de bloqueo" al nivel de la adopción de decisiones por el Comité de reglamentación y el Consejo.  Cabe recordar en este contexto que la declaración de 1999 establece que los Gobiernos de los países del Grupo de los Cinco "tomarán las medidas para suspender cualesquiera nuevas autorizaciones de cultivo y comercialización en el mercado".  Una de las medidas al alcance de los Gobiernos de los países del Grupo de los Cinco consistía en actuar como una "minoría de bloqueo" en el Comité de reglamentación pertinente o el Consejo.  Así pues, en la medida en que se consideraba que la declaración conjunta de 1999 de los países del Grupo de los Cinco anunciaba o confirmaba la formación de una "minoría de bloqueo" digna de crédito, esa declaración constituía una señal importante para los demás Estados miembros y la Comisión.  Indicaría que si los países del Grupo de los Cinco procedieran con arreglo a su declaración, las solicitudes solamente podrían aprobarse en adelante a nivel comunitario
 y solamente si la Comisión estuviera dispuesta i) a presentar proyectos de medidas al Comité de reglamentación y al Consejo y ii) a anular una "minoría de bloqueo" adoptando las medidas propuestas.

7.64 Antes de seguir adelante, es preciso que nos ocupemos también del fondo de la declaración de los países del Grupo de los Cinco.  Para empezar, recordamos que en su declaración los países del Grupo de los Cinco señalaron la importancia de que la Comisión "presente sin demora un proyecto completo de normas por las que se garantice el etiquetado y la rastreabilidad de los OMG y los productos derivados de los OMG" y declararon que "a la espera de la adopción de estas normas, con arreglo a los principios de acción preventiva y de cautela, tomarán las medidas para suspender cualesquiera nuevas autorizaciones de cultivo y comercialización en el mercado".  Esto sugiere que al adoptarse esas normas, era posible que los países del Grupo de los Cinco dejaran de utilizar las facultades de las que están investidos para impedir la aprobación de las solicitudes.
  Es por eso importante establecer claramente las normas que los países del Grupo de los Cinco querían que se adoptaran, tanto más cuanto después de la declaración de junio de 1999 las Comunidades Europeas adoptaron dos actos legislativos en que se especificaban los requisitos en materia de etiquetado y trazabilidad.

7.65 En marzo de 2001, las Comunidades Europeas aprobaron la Directiva 90/220 modificada como Directiva 2001/18.  En la Directiva 2001/18 se establecían los requisitos de etiquetado en el artículo 21 y algunos requisitos de trazabilidad y vigilancia en el apartado 6 del artículo 4 (y el Anexo IV) y en el artículo 20 (y el Anexo VII).  En septiembre de 2003, es decir, poco después del establecimiento de este Grupo Especial, las Comunidades Europeas aprobaron el Reglamento 1830/2003 "relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organismos modificados genéticamente y a la trazabilidad de alimentos y piensos producidos de éstos, y por el que se modifica la Directiva 2001/18/CE".  Por las razones que se indican a continuación, el Grupo Especial opina que las normas que los países del Grupo de los Cinco querían que se adoptaran son las que se aprobaron en septiembre de 2003 como Reglamento 1830/2003, y no las aprobadas en marzo de 2001 como Directiva 2001/18.

7.66 En primer lugar, en la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco se pide a la Comisión que presente una propuesta de normas por las que se garanticen el etiquetado y la trazabilidad.  En junio de 1999, la Comisión ya había presentado una propuesta de modificación de la Directiva 90/220.
  En contraste con esto, la Comisión no presentó una propuesta de lo que pasaría a ser el Reglamento 1830/2003 hasta 2001.
  En segundo lugar, en la declaración de junio de 1999 se pedían normas "por las que se garanticen el etiquetado y la rastreabilidad de los OMG y los productos derivados de los OMG" (sin cursivas en el original).  Ni la Directiva 90/220 ni la Directiva 2001/18 se aplicaba a los productos derivados de organismos modificados genéticamente.
  Por el contrario, el Reglamento 1830/2003 se aplica a esos productos.
  Por último, cabe mencionar una declaración formal de junio de 1999 de siete Estados miembros (Alemania, Austria
, Bélgica
, España, Finlandia, Países Bajos y Suecia).  Al igual que la declaración del Grupo de los Cinco, la declaración en cuestión se hizo en el contexto de la reunión del Consejo de 24 y 25 de junio de 1999 en la que se llegó a un acuerdo político sobre la propuesta de enmendar la Directiva 90/220.  La declaración de los siete Estados miembros (en adelante el "Grupo de los Siete") se reproduce en parte a continuación
:

"Declaración de las delegaciones de Austria, Bélgica, Finlandia, Alemania, Países Bajos, España y Suecia

Conscientes de la creciente preocupación de la población sobre los riesgos potenciales para la salud y el medio ambiente vinculados a la liberación y comercialización de OMG, las delegaciones anteriormente citadas,

-
destacan la necesidad de aplicar un marco más transparente y estricto en relación con asuntos de importancia, como la evaluación de riesgos que tenga en cuenta la especificidad de los ecosistemas, así como el control y el etiquetado, y la necesidad de restaurar la confianza de la opinión pública y del mercado;

-
reiteran su intención de trabajar para concluir rápidamente el proceso legislativo relativo a la propuesta de modificación de la Directiva 90/220/CEE e invitan al Parlamento Europeo a que se sume a la intención del Consejo y de la Comisión de que el proceso legislativo finalice rápidamente.

Teniendo en cuenta lo anterior, los Gobiernos de dichos Estados miembros, considerando el principio de cautela establecido en el apartado 2 del artículo 174 del Tratado, tienen la intención de:

-
adoptar un planteamiento globalmente prudencial a la hora de tratar con las notificaciones y autorizaciones de comercialización de los OMG,

-
no autorizar la comercialización de ningún OMG hasta que se demuestre que no existen efectos adversos para el medio ambiente y la salud humana,

-
en la mayor medida que sea posible legalmente, aplicar inmediatamente los principios establecidos en el acuerdo político de revisión de la Directiva 90/220/CEE logrado por el Consejo el 24 y 25 de junio de 1999, especialmente en lo que respecta a la trazabilidad y el etiquetado.

Por tanto, estas delegaciones solicitan a la Comisión que presente urgentemente una propuesta efectiva de las disposiciones relacionadas con el etiquetado y la rastreabilidad de los OMG mediante el procedimiento de comitología previsto en la Directiva 90/220/CEE."

7.67 La declaración de los países del Grupo de los Siete es interesante porque se refiere a "los principios establecidos en el acuerdo político [de junio de 1999] de revisión de la Directiva 90/220/CEE" (sin cursivas en el original).  La declaración paralela de los países del Grupo de los Cinco, cuando se refiere a las normas para asegurar el etiquetado y la trazabilidad, no hace en ningún momento referencia al acuerdo político de junio de 1999.  Si los países del Grupo de los Cinco hubieran querido que se adoptaran las disposiciones relativas al etiquetado y la trazabilidad establecidas en el acuerdo político de junio de 1999, cabría esperar una referencia a ese acuerdo similar a la contenida en la declaración de los países del Grupo de los Siete.

7.68 Consideramos también digno de mención el hecho de que la declaración de los países del Grupo de los Siete pide la aplicación de facto de las disposiciones relativas al etiquetado y la trazabilidad de los organismos modificados genéticamente establecidas en el acuerdo político de 1999 antes de la entrada en vigor de la modificación convenida de la Directiva 90/220.  Los países del Grupo de los Cinco consideraron aparentemente que esto era insuficiente.  Al leer la declaración de los países del Grupo de los Cinco junto con la declaración de los países del Grupo de los Siete, nuestra impresión es que los países del Grupo de los Cinco consideraban insuficiente adoptar las disposiciones establecidas en el acuerdo político de junio de 1999, incluso si esas disposiciones se aplicaran antes de su adopción, como solicitaban los países del Grupo de los Siete.  Parecería que los países del Grupo de los Cinco deseaban ir más allá y adoptar nuevas normas que se invitaba a la Comisión a que propusiera sin demora.

7.69 Otra cuestión que concierne al fondo de la declaración de los países del Grupo de los Cinco es si la declaración abarca también las solicitudes de aprobación de productos alimenticios biotecnológicos, es decir, las solicitudes comprendidas en el ámbito del Reglamento 258/97.  En este momento, basta con señalar que, en nuestra opinión, puede interpretarse que la declaración se aplica también a esas solicitudes.  Volveremos a ocuparnos de esta cuestión en los párrafos 7.1038 a 7.1041 infra.

iii) La Comisión

7.70 A diferencia de los países del Grupo de los Cinco, las partes reclamantes no remiten al Grupo Especial a una declaración de la Comisión en la que ésta manifestó su intención de demorar o impedir la aprobación de carácter definitivo de las solicitudes.  No aducen tampoco que habían proporcionado otras pruebas directas de esa intención de la Comisión.  Sin embargo, es evidente que las partes reclamantes aseveran que la Comisión demoró o impidió intencionalmente la aprobación de carácter definitivo de las solicitudes durante el período pertinente (octubre de 1998 a agosto de 2003).  Esta intención puede deducirse, en opinión de las partes reclamantes, de la ausencia de aprobaciones durante el período pertinente y de la conducta de la Comisión en el contexto de los procedimientos de aprobación individuales.  El Grupo Especial se ocupará de estos dos elementos más adelante en su análisis.

7.71 En ausencia de pruebas que establezcan directamente que la Comisión demoró o impidió intencionalmente las aprobaciones de carácter definitivo, es pertinente preguntar por qué razón, en opinión de las partes reclamantes, la Comisión habría querido demorar o impedir esas aprobaciones.  Según entiende el Grupo Especial, la respuesta de las partes reclamantes es que la decisión de hacer esto se basaba en consideraciones políticas.
  Más particularmente, el argumento parece ser básicamente que, tras el anuncio por los países del Grupo de los Cinco de que actuarían como "minoría de bloqueo" en el Comité de reglamentación y en el Consejo, la Comisión consideró que no tenía el apoyo político necesario para completar los procedimientos de aprobación mediante la adopción de sus propios proyectos de medidas.

7.72 Cabe mencionar a este respecto que los Estados Unidos y el Canadá mencionan y citan en sus comunicaciones el resumen de una reunión de enero de 2001 entre la autoridad competente principal y el solicitante en el procedimiento de aprobación relativo a la remolacha forrajera RR.
  De acuerdo con el resumen, que fue preparado por el solicitante y enviado a la autoridad competente principal (Dinamarca) a modo de confirmación, la autoridad competente principal dio a entender al solicitante que -en las palabras del solicitante- "[l]a reanudación del proceso de reglamentación dependerá de la voluntad de la Comisión de proceder a esa reanudación.  Se considera en general que la Comisión no promoverá una reunión de votación con arreglo al artículo 21 [Comité de reglamentación] si no hay indicios de que los Estados miembros apoyan el proceso y/o se espera que voten en sentido positivo".
  Si el resumen del solicitante refleja correctamente la declaración de Dinamarca, esta declaración sugiere que la Comisión consideraba en ese momento que el apoyo político de los Estados miembros era una condición previa necesaria para la convocación de reuniones del Comité de reglamentación con el fin de votar sobre las solicitudes.  Sin embargo, es preciso tener en cuenta que Dinamarca es uno de los países del Grupo de los Cinco.  Por lo tanto, incluso si hizo la declaración en cuestión, podría haber exagerado la importancia del apoyo de los países del Grupo de los Cinco.

7.73 El Canadá presentó también un documento de la Comisión titulado "Documento sobre organismos modificados genéticamente - Estrategia sobre posibles formas de proceder en el futuro".
  El documento fue preparado por los "servicios" para el "debate de orientación de la Comisión sobre organismos modificados genéticamente" de 12 de julio de 2000.  Se redactó, por lo tanto, después de la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco, pero antes de la aprobación de la Directiva 2001/18.  Con estos antecedentes, el documento dice en un pasaje citado por el Canadá que "[n]uestro objetivo es contar, al final del proceso de conciliación y la adopción de la Directiva [90/220] revisada, con los elementos necesarios para completar el proceso de autorización y convocar una reunión del Comité de reglamentación con arreglo a la Directiva 90/220/CE.  Si los Estados miembros no están todavía dispuestos a votar afirmativamente en el Comité, la Comisión debería estar preparada para utilizar plenamente los procedimientos establecidos en la Directiva para completar el proceso de autorización".
  La última frase implica que, en ese momento, la Comisión podía haber considerado que la oposición de los Estados miembros era una razón para no utilizar plenamente los procedimientos previstos en la Directiva 90/220 para completar el proceso de aprobación.  Si no fuera así, no tendría ningún sentido recomendar que la Comisión esté preparada para completar el proceso de aprobación.  Sin embargo, también debe señalarse que no se puede suponer que las opiniones expresadas en un documento de estrategia preparado por los servicios de la Comisión reflejan necesariamente las opiniones de la Comisión.

7.74 En opinión del Grupo Especial, es evidente que, incluso sin las declaraciones mencionadas atribuidas a Dinamarca y a los servicios de la Comisión, el apoyo de los Estados miembros podría en algunas circunstancias plantear problemas para la Comisión.  Para ver la razón de esto, es útil recordar un aspecto fundamental de la estructura y el diseño de los procedimientos de aprobación de las CE.  El Canadá describió esto en los términos siguientes:

"Las Directivas 90/220 y 2001/18 prevén una aprobación basada en el examen del Estado miembro principal como vía primaria para la adopción de una decisión.  Solamente en un número relativamente limitado de casos sería necesaria la participación del Comité de reglamentación.  Y sólo como excepción a esta excepción se requeriría la actuación del Consejo.  Por último, solamente como excepción a la excepción a la excepción, corresponde a la Comisión tomar la decisión final."

7.75 El Canadá puede o no tener razón en cuanto a cuál debe ser la "vía primaria para la adopción de una decisión" y a lo que pasaría "[s]olamente en un número limitado de casos".  Pero hay poca duda de que el legislador consideraba que la "decisión final" de la Comisión era un último recurso para evitar los estancamientos que podrían de otra manera producirse en el caso de que los Estados miembros no alcanzaran en el Comité de reglamentación y en el Consejo la mayoría cualificada requerida.
  Aun así, pueden surgir circunstancias excepcionales en que la Comisión rutinariamente tendría la última palabra, y la "excepción a la excepción a la excepción", en los términos del Canadá, pasaría a ser la norma, contrariamente a lo previsto en los procedimientos de aprobación de las CE.  Esto podría ocurrir, por ejemplo, en circunstancias en que la oposición de los Estados miembros a las propuestas de la Comisión no fuera simplemente esporádica sino sistemática, y cuando los Estados miembros pertinentes tuvieran al mismo tiempo suficientes votos para actuar como "minoría de bloqueo" en el Comité de reglamentación y el Consejo.

7.76 Como señaló el Grupo Especial en sus observaciones precedentes, los países del Grupo de los Cinco expresaron en junio de 1999 precisamente esa oposición sistemática a las aprobaciones de carácter definitivo.  Además, los votos combinados de los países del Grupo de los Cinco les permitían actuar como "minoría de bloqueo".  La Comisión tenía en consecuencia razones para creer que no podía seguir aprobando solicitudes con el apoyo (de la mayoría cualificada) de los Estados miembros. En esas circunstancias muy excepcionales, y teniendo en cuenta el carácter delicado de las aprobaciones de productos biotecnológicos, es plausible que la falta sistemática de apoyo político, y de hecho la oposición, de los países del Grupo de los Cinco fuera un problema y un motivo de preocupación para la Comisión.  En nuestra opinión, es posible que esta situación haya disuadido a la Comisión de utilizar plenamente los procedimientos pertinentes para completar el proceso de aprobación, pese a las obligaciones jurídicas aplicables.

d) Ausencia de aprobaciones durante el período pertinente

7.77 Las partes reclamantes afirman no solamente que algunos Estados miembros (en particular los países del Grupo de los Cinco) y la Comisión tenían la facultad y la intención de impedir la aprobación de carácter definitivo de solicitudes durante el período en cuestión.  Afirman también que estos Estados miembros y la Comisión impidieron de hecho la aprobación de carácter definitivo de solicitudes durante ese período.  El hecho de que hubo realmente una suspensión de las aprobaciones de carácter definitivo se demuestra, en opinión de las partes reclamantes, por los dos elementos siguientes:  i) el número de aprobaciones de carácter definitivo en el período pertinente, y ii) documentos oficiales e internos de las CE, así como declaraciones de funcionarios de las CE y de los Estados miembros.  En esta subsección, el Grupo Especial se ocupa del primer elemento, a saber, la cuestión de determinar si hubo aprobaciones en el período pertinente (octubre de 1998 a agosto de 2003).

7.78 Las partes reclamantes sostienen que entre octubre de 1998 y agosto de 2003, cuando se estableció el mandato del Grupo Especial, las Comunidades Europeas no aprobaron ningún producto biotecnológico con arreglo a las Directivas 90/220 y 2001/18 o al Reglamento 258/97, pese a que había numerosas solicitudes pendientes durante ese período y muchas de ellas habían sido evaluadas favorablemente por los comités científicos de las Comunidades Europeas.  Por el contrario, hasta octubre de 1998 -la fecha de la última aprobación de un producto biotecnológico- las Comunidades Europeas habían aprobado por lo menos 10 productos biotecnológicos.

7.79 Las Comunidades Europeas responden que no cuestionan que, con la excepción de los productos alimenticios biotecnológicos aprobados con arreglo al procedimiento simplificado del Reglamento 258/97
, no hubo ninguna aprobación durante un cierto período debido al hecho de que el régimen reglamentario de las CE estaba incompleto.  Con respecto al procedimiento simplificado del Reglamento 258/97, las Comunidades Europeas declaran que entre octubre de 1998 y 2004 se aprobaron siete productos alimenticios biotecnológicos.

7.80 Los Estados Unidos afirman que el procedimiento simplificado establecido en el Reglamento 258/97 no requiere una medida del Consejo ni del Comité de reglamentación y que, además, el procedimiento simplificado no parece haberse visto afectado por la moratoria de las CE.

7.81 El Canadá señala que el procedimiento simplificado sólo puede utilizarse en circunstancias limitadas y no requiere que la Comisión adopte una decisión a nivel comunitario.  Afirma que cada una de las solicitudes a que se refieren las Comunidades Europeas fue examinada por órganos de evaluación de los alimentos de un Estado miembro.  Ningún otro Estado miembro tuvo oportunidad de bloquear o demorar este proceso.  En opinión del Canadá, el hecho de que los órganos de evaluación de los Estados miembros actuaran sobre la base de elementos científicos sólidos y de conformidad con la legislación de las CE no contradice la existencia de la moratoria.

7.82 La Argentina afirma que el procedimiento simplificado del Reglamento 258/97 sólo requiere que un Estado miembro emita una opinión de que el producto es "sustancialmente equivalente" a alimentos o ingredientes alimentarios existentes.  Una vez emitida esa opinión, ni los demás Estados miembros ni la Comisión pueden impedir la comercialización del producto en cuestión.  La Argentina afirma sobre esa base que el procedimiento simplificado no es un procedimiento de aprobación sino un procedimiento de solicitud.

7.83 El Grupo Especial señala que no se cuestiona que durante el período pertinente (octubre de 1998 a agosto de 2003) había numerosas solicitudes de introducción en el mercado en espera de aprobación con arreglo a las Directivas 90/220 y 2001/18 o al Reglamento 258/97.

7.84 Tampoco se cuestionan los hechos siguientes:

a)
Con arreglo a la Directiva 90/220, no se aprobó ni se rechazó ninguna solicitud entre octubre de 1998 y octubre de 2002, cuando se derogó la Directiva 90/220.

b)
Con arreglo a la Directiva 2001/18, no se aprobó ni se rechazó ninguna solicitud entre octubre de 2002, cuando entró en vigor la Directiva 2001/18, y agosto de 2003.

c)
Con arreglo al procedimiento ordinario del Reglamento 258/97
, no se aprobó ni se rechazó ninguna solicitud entre octubre de 1998 y agosto de 2003.

d)
Con arreglo al procedimiento simplificado del Reglamento 258/97
, se introdujeron en el mercado varios alimentos biotecnológicos entre octubre de 1998 y agosto de 2003.

7.85 En consecuencia, con la excepción de los productos biotecnológicos sujetos al procedimiento simplificado del Reglamento 258/97 de que volverá a ocuparse el Grupo Especial más adelante, las CE no aprobaron ni rechazaron ningún producto biotecnológico entre octubre de 1998 y agosto de 2003.

7.86 Sin embargo, es preciso señalar también que antes de octubre de 1998 y después de agosto de 2003, las Comunidades Europeas aprobaron solicitudes de introducción en el mercado de productos biotecnológicos.  Hasta octubre de 1998, las Comunidades Europeas aprobaron los siguientes 10 productos agrícolas biotecnológicos
:

-
tabaco BXN (en junio de 1994);

-
colza MS1/RF1 (CE-161) (en febrero de 1996;  para actividades de reproducción);  colza MS1/RF1 (CE-89) (en junio de 1997;  para importación y elaboración)
;

-
soja MON (en abril de 1996);

-
achicoria roja transgénica (en mayo de 1996);

-
maíz Bt-176 (en enero de 1977);

-
colza MS1/RF2 (en junio de 1997)
;

-
colza Topas (en abril de 1998);

-
Maíz T25 (en abril de 1998);

-
maíz Bt-11 (CE-163) (en abril de 1998);  y

-
maíz MON810 (en abril de 1998).

7.87 Después del 29 de agosto de 2003, es decir, después del establecimiento del Grupo Especial y antes de la segunda reunión sustantiva del Grupo Especial con las partes, la Comisión aprobó otras tres solicitudes relativas a dos productos biotecnológicos diferentes:

-
maíz Bt-11 (alimentación humana), aprobado con arreglo al Reglamento 258/97 el 19 de mayo de 2004
;

-
maíz NK603, aprobado con arreglo a la Directiva 2001/18 el 19 de julio de 2004
;  y

-
maíz NK603 (alimentación humana), aprobado con arreglo al Reglamento 258/97 el 6 de octubre de 2004.

7.88 Al igual que en las aprobaciones anteriores a octubre de 1998, las aprobaciones mencionadas posteriores a agosto de 2003 son hechos pertinentes que el Grupo Especial podrá tener en cuenta en el contexto de su determinación de si las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones entre octubre de 1998 y agosto de 2003.  Sin embargo, con respecto a las aprobaciones posteriores a agosto de 2003, es importante tener en cuenta que todas se hicieron mientras ya estaban en marcha las actuaciones de este Grupo Especial.
  Las Comunidades Europeas afirman que estas aprobaciones prueban de todos modos que no había ninguna moratoria general durante el período pertinente.  Refiriéndose al ejemplo del maíz Bt-11 (alimentación humana), que describen como representativo de otras solicitudes, las Comunidades Europeas señalan que la solicitud pertinente se presentó en 2000 y avanzó a partir de ese momento sin interrupción hasta la aprobación de carácter definitivo en 2004.
  La Argentina considera que es posible que la aprobación del maíz Bt-11 (alimentación humana) pueda atribuirse directamente a las actuaciones de este Grupo Especial y no debe considerarse en consecuencia representativa de otras solicitudes.
  Por su parte, los Estados Unidos afirman que la existencia y el momento de la aprobación del maíz Bt-11 (alimentación humana) no son coincidencias y deben considerarse contra el telón de fondo de los procedimientos del Grupo Especial y de la entrada en vigor en abril de 2004 de nuevas normas de las CE sobre etiquetado y trazabilidad.

7.89 Es significativo que todas las partes reclamantes sostienen también que antes de su aprobación en 2004, las solicitudes relativas al maíz Bt-11 (alimentación humana), el maíz NK603 y el maíz NK603 (alimentación humana) se vieron afectadas por la supuesta moratoria general.  Así pues, el hecho de que estas tres solicitudes se aprobaran después de agosto de 2003 no es necesariamente incompatible con la aseveración de las partes reclamantes de que entre octubre de 1998 y agosto de 2003 determinados Estados miembros y la Comisión impidieron deliberadamente la aprobación de carácter definitivo de todas las solicitudes.

7.90 Cabe señalar que después de la segunda reunión sustantiva del Grupo Especial con las partes, las Comunidades Europeas enviaron al Grupo Especial y a las demás partes dos cartas con información en que se indicaba que la Comisión había aprobado dos solicitudes adicionales relativas a dos productos biotecnológicos diferentes.  Específicamente, las Comunidades Europeas indicaron que:

-
el maíz MON863 se aprobó con arreglo a la Directiva 2001/18 el 8 de agosto de 2005
;

-
la colza RR (CE-70) se aprobó con arreglo a la Directiva 2001/18 el 31 de agosto de 2005.

7.91 En razón de que Comunidades Europeas enviaron sus cartas con fines de información, no se proporcionaron pruebas ni se intercambiaron argumentos en relación con las dos aprobaciones de la Comisión.  Sin embargo, las partes reclamantes no cuestionaron la afirmación de las Comunidades Europeas de que las dos solicitudes fueron efectivamente aprobadas por la Comisión con arreglo a la Directiva 2001/18.  El Grupo Especial observa también que, curiosamente, el procedimiento de aprobación relativo al maíz MON863 nunca fue considerado por las partes reclamantes ni por las Comunidades Europeas en sus comunicaciones escritas u orales.
  Dado que no se ha proporcionado al Grupo Especial ninguna información detallada sobre esta solicitud y las partes no la han considerado, el Grupo Especial no se ocupará, y de hecho no puede ocuparse, de ella para los fines de su consideración de si las Comunidades Europeas aplicaron o no una moratoria general de facto sobre la aprobación de productos biotecnológicos entre octubre de 1998 y agosto de 2003.

7.92 Como se indicó antes, es necesario considerar más detalladamente el procedimiento simplificado del Reglamento 258/97, en virtud del cual se introdujeron en el mercado varios productos alimenticios biotecnológicos en el período pertinente.  A solicitud del Grupo Especial, las Comunidades Europeas proporcionaron una explicación del procedimiento simplificado, que se reproduce en parte a continuación
:

"Con arreglo al procedimiento simplificado no se pueden introducir productos en el mercado sin notificación previa.  Sólo pueden presentarse a su vez solicitudes si se ha demostrado que el producto en cuestión es sustancialmente equivalente a alimentos o ingredientes alimentarios existentes [...]

Con arreglo al apartado 4 del artículo 3, la equivalencia sustancial puede demostrarse en principio de dos maneras:  1) sobre la base de los datos científicos disponibles y reconocidos de forma general y 2) sobre la base de un dictamen emitido por uno de los organismos de evaluación de alimentos competentes de los Estados miembros de la UE (véase el apartado 3 del artículo 4).  Sin embargo, solamente esta última opción es de facto aplicable a los productos modificados genéticamente dado que no existen testimonios científicos reconocidos de forma general sobre la equivalencia sustancial de esos productos.  En consecuencia, ningún solicitante de aprobación de productos modificados genéticamente con arreglo al procedimiento simplificado ha tratado siquiera de demostrar nunca la equivalencia sustancial con arreglo a la primera opción.

A fin de obtener un dictamen de un organismo de evaluación de alimentos competente en un Estado miembro de la UE, el solicitante debe presentar un expediente y el organismo competente procede a realizar una evaluación completa del producto en cuestión.

Una vez que el órgano competente ha llegado a un dictamen positivo, el solicitante puede proceder a la notificación del producto sobre la base de ese dictamen.  La solicitud se hace a la Comisión.  Ni la Comisión ni otro Estado miembro puede, en esta etapa, detener la solicitud basándose en que no está de acuerdo con el dictamen.  [...]"

7.93 En opinión de las Comunidades Europeas, en razón de que los productos alimenticios biotecnológicos sujetos al procedimiento simplificado requieren efectivamente un reconocimiento previo de la "equivalencia sustancial" a través de la evaluación del organismo competente para la evaluación de alimentos de un Estado miembro, esos productos requieren en efecto una aprobación previa.
  Se plantea entonces la cuestión de determinar si el procedimiento simplificado es un procedimiento de aprobación.  En caso afirmativo, el hecho de que varios alimentos biotecnológicos se introdujeron en el mercado en el período pertinente plantearía la cuestión adicional de determinar si las partes reclamantes tienen razón al alegar que no se "aprobó" ninguna "solicitud" de introducción en el mercado de productos biotecnológicos en el período pertinente.

7.94 El artículo 5 del Reglamento 258/97, en que se establece el procedimiento simplificado, dice que el solicitante "notificará la puesta en el mercado a la Comisión" y que "[l]a solicitud se acompañará de los elementos pertinentes mencionados en el apartado 4 del artículo 3".  Conforme señalaron las Comunidades Europeas, los elementos pertinentes incluyen generalmente un dictamen emitido por un organismo encargado de la evaluación de alimentos de un Estado miembro en que se confirma la "equivalencia sustancial" del producto alimenticio biotecnológico en cuestión.  Así pues, el texto del artículo 5 indica claramente que el solicitante puede proceder a introducir en el mercado el producto pertinente sin solicitar aprobación ni autorización previa.  Debe simplemente "notificar" a la Comisión cuando el producto se introduce en el mercado;  la Comisión no está obligada ni autorizada a tomar una decisión de autorizar el producto.
  De manera análoga, la tarea encomendada al organismo de evaluación de alimentos competente del Estado miembro es emitir un "dictamen" científico sobre la "equivalencia sustancial";  no está facultado para decidir si el producto en cuestión puede introducirse en el mercado ni en qué condiciones.  Como señalaron las Comunidades Europeas, una vez que un organismo de evaluación de alimentos de un Estado miembro ha emitido una opinión en que se confirma la "equivalencia sustancial", ni ese Estado miembro ni otro Estado miembro puede impedir que se introduzca el producto en el mercado.

7.95 A la luz de lo que antecede, el Grupo Especial considera que no sería correcto decir, en relación con los productos alimenticios biotecnológicos introducidos en el mercado entre octubre de 1998 y agosto de 2003, que la introducción en el mercado de esos productos fue "aprobada" o autorizada por los organismos especializados encargados de la evaluación de los alimentos de los Estados miembros que confirmaron su "equivalencia sustancial", y mucho menos que hubo "solicitudes" para la introducción en el mercado de los productos que fueron "aprobadas" por esos organismos especializados.  En consecuencia, el Grupo Especial constata que el hecho de que se introdujeron en el mercado varios alimentos biotecnológicos en el período pertinente no desmiente la alegación de las partes reclamantes de que las Comunidades Europeas no "aprobaron" ninguna "solicitud" de introducción en el mercado de productos biotecnológicos en el período pertinente.

e) Documentos y declaraciones que hacen referencia a una "moratoria"

7.96 Como se señaló antes, en apoyo de su afirmación de que algunos Estados miembros de las CE y la Comisión impidieron realmente la aprobación de carácter definitivo de solicitudes durante el período pertinente (octubre de 1998 a agosto de 2003), las partes reclamantes señalan dos elementos de prueba:  i) la ausencia de aprobaciones de carácter definitivo en el período pertinente, y ii) documentos oficiales e internos de las CE, así como declaraciones de funcionarios de las CE y de los Estados miembros.
  En esta subsección, el Grupo Especial se ocupa del segundo elemento.

7.97 Las partes reclamantes han presentado numerosos documentos y declaraciones que se identifican con mayor precisión más adelante
, y que pueden dividirse en cinco categorías:

i)
documentos de la Comisión y declaraciones formuladas por Comisarios particulares;

ii)
documentos del Consejo;

iii)
documentos del Parlamento Europeo;

iv)
declaraciones de funcionarios de los Estados miembros;  y

v)
declaraciones de las CE en la OMC.

7.98 Las partes reclamantes afirman que en estos documentos se reconoce y se demuestra la existencia de una moratoria general de las aprobaciones en el período pertinente.

7.99 Las Comunidades Europeas sostienen que ninguno de los documentos o declaraciones a que se refieren las partes reclamantes representa la posición oficial de las Comunidades Europeas.  La posición oficial de las Comunidades Europeas es que no hubo ninguna moratoria entre 1998 y 2003 y que no ha habido ninguna moratoria desde entonces.  En cambio, cada solicitud se decide según las circunstancias del caso, teniendo en cuenta la legislación propuesta y vigente y los avances en los conocimientos científicos.

7.100 Las Comunidades Europeas sostienen también que ninguno de los documentos o declaraciones a que hacen referencia las partes reclamantes proporciona pruebas de la existencia de una moratoria de facto.  No demuestran ni confirman la existencia de una suspensión del proceso de aprobación.  En lo que respecta a las declaraciones de funcionarios de las CE o de los Estados miembros, las Comunidades Europeas observan que se trata de las opiniones de personas específicas o reflejan las opiniones de Estados miembros individuales.  Se limitan a describir una situación y no afirman la existencia de una práctica de suspensión del proceso de aprobación.  Las Comunidades Europeas afirman que el hecho de que no haya habido autorizaciones durante algún tiempo puede percibirse desde el exterior como una situación de "paralización".  Pero la ausencia de una decisión no es lo mismo que una decisión de no decidir.  Las Comunidades Europeas declaran que la "paralización" percibida es simplemente un reflejo del hecho de que en los procedimientos de aprobación pertinentes ha habido solicitudes de información adicional sobre la evaluación del riesgo y cuestiones de gestión del riesgo complejas.  Además, en su gran mayoría, las referencias en algunos de los documentos y declaraciones que se han presentado a una "moratoria" o "moratoria de facto" se hicieron en el contexto de cambios legislativos en las Comunidades Europeas.  Si bien durante el período de transición es posible que los procedimientos de aprobación hayan sufrido en algunos casos demoras importantes, ese período ha finalizado y los documentos y declaraciones a que hacen referencia las partes reclamantes no establecen así una "moratoria" que se aplica actualmente.

7.101 Los Estados Unidos responden que las partes reclamantes no se basan en declaraciones oficiosas.  Las declaraciones citadas por las partes reclamantes son declaraciones formuladas por los funcionarios de mayor rango de las Comunidades Europeas, por sus órganos oficiales y por sus Estados miembros.  En opinión de los Estados Unidos, las numerosas declaraciones de todas las entidades de las CE -Estados miembros, Comisión, Consejo y Parlamento- demuestran claramente la existencia de una moratoria general.  Los Estados Unidos aducen además que los documentos y declaraciones en cuestión no se refieren simplemente al hecho de que no se llegó a una decisión de carácter definitivo sobre ningún producto biotecnológicos;  se refieren uniformemente a la existencia de una "moratoria".  Afirman que el término "moratoria" se utilizó porque describe precisamente la situación:  a saber, que las Comunidades Europeas habían decidido no permitir que ninguna solicitud relativa a productos biotecnológicos avanzara hasta la aprobación de carácter definitivo.

7.102 El Canadá sostiene que los documentos y declaraciones pertinentes constituyen una confirmación adicional coherente y firme por parte de los funcionarios de mayor rango de las Comunidades Europeas de que se ha mantenido una moratoria.  Las declaraciones no son oficiosas, ni son percepciones "desde afuera".

7.103 La Argentina considera que las declaraciones en cuestión demuestran la existencia de la moratoria de facto y el período durante el cual se aplicó.  Muestran que la existencia de la moratoria ha sido reconocida por funcionarios de nivel superior de las CE con competencia directa en la cuestión considerada en esta diferencia.  Además, un documento -una nota de antecedentes del servicio de prensa del Consejo de abril de 2004- confirma que la moratoria seguía existiendo en ese momento.

7.104 El Grupo Especial empieza por observar que no parece haber desacuerdo entre las partes en cuanto a que los documentos o declaraciones de las CE o de funcionarios de las CE o de los Estados miembros pueden constituir pruebas de la existencia de una medida.  Las CE se refirieron a este respecto al informe del Grupo Especial del GATT sobre Japón - Semiconductores.
  En ese asunto, el Grupo Especial consideró un documento de la parte demandada en que se describía la medida en cuestión y las declaraciones formuladas por la parte demandada ante el Grupo Especial y constató que proporcionaban "confirmación adicional" de un hecho determinado.
  En opinión del Grupo Especial, no se puede deducir de esto que es posible basarse en esos documentos o declaraciones para confirmar hechos que ya se ha constatado que existen sobre la base de otras pruebas, pero que no es posible basarse en ellos, junto con otras pruebas, para establecer hechos.  Como mínimo, esa deducción parecería injustificada en un caso como éste en que se alega la existencia de una medida de facto.  En esos casos, es con frecuencia inevitable que las partes reclamantes basen sus reclamaciones en gran medida en pruebas circunstanciales.  Dicho esto, es evidente que debe darse el peso debido a las declaraciones de los distintos funcionarios gubernamentales y a pruebas similares, y que ese peso sólo puede determinarse en las circunstancias específicas de cada caso.

7.105 El Grupo Especial pasa ahora a examinar uno por uno los distintos documentos y declaraciones a que hacen referencia las partes reclamantes.  Los documentos y declaraciones se han dividido en las cinco categorías antes mencionadas y se enumeran en orden cronológico.  Cabe señalar que las Comunidades Europeas no cuestionaron en ningún caso la autenticidad de un documento o declaración ni sugirieron que las declaraciones se reproducían o se atribuían incorrectamente.

ii) Documentos de la Comisión y declaraciones formuladas por Comisarios particulares

7.106 Figura a continuación una lista de documentos de la Comisión a que hacen referencia una o más partes reclamantes:

a)
Documento de trabajo de los servicios de la Comisión de noviembre de 2000.  Un documento de trabajo de los servicios de la Comisión establece que "[s]obre la base de estos antecedentes [de intenso debate público y político sobre el impacto de los organismos modificados genéticamente en el medio ambiente y la inocuidad de los alimentos], ha pasado a ser cada vez más difícil aprobar la introducción en el mercado de nuevos organismos modificados genéticamente con arreglo a la Directiva 90/220/CEE y ha surgido una situación paralela para las autorizaciones de productos que contienen organismos modificados genéticamente y derivados de esos organismos con arreglo a disposiciones basadas en los productos.  Como resultado de ello, el actual procedimiento de autorización de la liberación de OMG con fines comerciales, incluidos los que pueden intervenir en la cadena alimentaria, se encuentra en punto muerto.  [...]  La Comisión propuso [en julio de 2000] una estrategia para reactivar el procedimiento de autorización".


El documento hace referencia a un "punto muerto" en el "actual procedimiento de autorización".  No apoya el argumento de las CE de que había una paralización a causa de "solicitudes [de los Estados miembros o de la Comisión] de información adicional sobre cuestiones complejas de evaluación del riesgo y gestión del riesgo".
  Sugiere en cambio que la paralización fue resultado de preocupaciones del público y del debate político que, de conformidad con el documento, hacían difícil aprobar las solicitudes.  En el documento se señala también que la Comisión proponía una estrategia para "reactivar" el procedimiento de autorización.  No resulta claro por qué razón la Comisión haría esto si los procedimientos de aprobación estaban detenidos porque los Estados miembros o la Comisión estaban esperando que los distintos solicitantes proporcionaran información adicional.  Así pues, el documento implica que había una decisión deliberada de las autoridades competentes de no aprobar solicitudes.

b)
Comunicado de prensa de la Comisión de julio de 2001.  Un comunicado de prensa de la Comisión dice que la adopción por la Comisión de nuevas propuestas legislativas relativas a Reglamentos sobre la trazabilidad y el etiquetado, así como sobre los alimentos y piensos modificados genéticamente, junto con la adopción en marzo de 2001 de la Directiva 2001/18 "contribuirá a levantar la moratoria de facto sobre la liberación comercial de OMG".


La declaración citada sugiere que en julio de 2001 había una moratoria.  No parece "describir una situación de facto"
 sino una medida que podía "levantarse".  El argumento de que la propuesta legislativa de nuevas normas de las CE relativas a la trazabilidad y el etiquetado "contribuiría" a que se levantara la moratoria es coherente con la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco, en que se declaraba que esos países utilizarían sus facultades para suspender las aprobaciones en tanto se adoptaran esas normas.

c)
Documento de trabajo de los servicios de la Comisión de octubre de 2001.  Un documento de trabajo de los servicios de la Comisión declara que "[e]sta renuencia a tramitar las autorizaciones de OMG se ha convertido en una moratoria de facto de la comercialización de nuevos OMG y ha influido en las aprobaciones de productos de conformidad con la legislación del sector".


La declaración citada sugiere que en octubre de 2001 había una moratoria.  Un examen del documento muestra que la "renuencia" a que se hace referencia es la renuencia de los países del Grupo de los Cinco tal como se expresó por primera vez en su declaración de junio de 1999.  Así pues, este documento apoya el parecer de que la ausencia de aprobaciones de carácter definitivo no era resultado de "solicitudes de información adicional" sino de la intención declarada de algunos Estados miembros de impedir las aprobaciones.

d)
Hoja informativa de la Comisión de julio de 2003.  Una hoja informativa de la Comisión sobre reglamentación de los organismos modificados genéticamente establece que "[s]e espera que la Directiva revisada [90/220] y las dos propuestas de Reglamentos [relativos a la trazabilidad y el etiquetado y a los alimentos y piensos modificados genéticamente] despejen el camino para reanudar las autorizaciones de productos modificados genéticamente en la Unión Europea".


La declaración de que "se espera que [la Directiva 2001/18 y las propuestas de la Comisión de julio de 2001 de nuevos Reglamentos] despejen el camino para reanudar las autorizaciones de productos modificados genéticamente en la Unión Europea" retoma las ideas del comunicado de prensa de la Comisión de julio de 2001.  Sugiere también que después de la entrada en vigor de la Directiva 2001/18 no se reanudaron las autorizaciones.  Esto es coherente con la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco.

e)
Comunicación del Presidente a la Comisión de enero de 2004.  Una comunicación a la Comisión del Presidente de la Comisión en asociación con varios otros Comisarios con responsabilidades con respecto a los productos biotecnológicos dice en su parte pertinente
:

"[P]ese al 'planteamiento provisional' [convenido por la Comisión en julio de 2000 y que entraña la anticipación de las disposiciones fundamentales (etiquetado, trazabilidad, seguimiento, etc.) de la Directiva 2001/18]:

-
no se ha concedido ninguna autorización desde octubre de 1998.

[...]

Hasta la fecha,

-
se están finalizando procedimientos de autorización con arreglo al Reglamento sobre nuevos alimentos de conformidad con el planteamiento provisional convenido el 12 de julio de 2000 mediante la anticipación de las próximas disposiciones fundamentales convenidas por el Consejo (a saber, etiquetado, trazabilidad, seguimiento, etc.) en las autorizaciones individuales de OMG.  [...]

-
Se están tramitando actualmente solicitudes con arreglo a la Directiva 2001/18/CE de acuerdo con el procedimiento de autorización.  [...]"


Las Comunidades Europeas observan correctamente que esta comunicación no confirma la existencia de una suspensión del proceso de aprobación.  Sin embargo, las partes reclamantes afirman que había una suspensión de las aprobaciones de carácter definitivo y no que había una suspensión de la tramitación de las solicitudes. La propia comunicación establece que, pese al hecho de que se había seguido supuestamente el "planteamiento provisional" con respecto a las solicitudes presentadas con arreglo a la Directiva 90/220 desde julio de 2000
, no se había aprobado ningún producto de esa clase antes de la entrada en vigor de la Directiva 2001/18.  Además, la declaración contenida en la comunicación de la Comisión de que "se están finalizando procedimientos de autorización con arreglo al Reglamento sobre nuevos alimentos" y "se están tramitando solicitudes [...] con arreglo a la Directiva 2001/18/CE" no implica necesariamente que se aprobarían las solicitudes pertinentes.  Sin embargo, sobre la base tan sólo del pasaje citado de la comunicación, no es posible determinar si había una moratoria de las aprobaciones entre octubre de 1998 y agosto de 2003 ni si la ausencia de aprobaciones era resultado de una serie de demoras debidas a "solicitudes de información adicional".

7.107 Todas las partes reclamantes hicieron referencia a las siguientes declaraciones de la Comisaria de Medio Ambiente:

a)
Noticia de prensa de julio de 2000.  En nota de prensa se señala que el 13 de julio de 2000 la Comisión, en una conferencia de prensa, dio a conocer sus planes de proponer el "planteamiento provisional" mencionado a los Estados miembros.  En el informe se cita a la entonces Comisaria Margot Wallström, que dice en este contexto que "[y]a hemos esperado demasiado para actuar.  La moratoria es ilegal y no está justificada".


La declaración atribuida a la Comisaria de Medio Ambiente se refiere explícitamente a la existencia de una moratoria en julio de 2000.  Junto con el Comisario de Salud y Protección de los Consumidores, el Comisario de Medio Ambiente es responsable dentro de la Comisión de la aprobación de solicitudes de introducción en el mercado de productos biotecnológicos.  En consecuencia, es evidente que la declaración no refleja una "percepción desde afuera".

b)
Noticia de prensa de octubre de 2001.  Un informe sobre una conferencia de prensa dice que tras una reunión del Consejo de Medio Ambiente, la Comisaria Wallström "admit[ió] que no se veía el fin de la moratoria, que en su opinión era equivalente a trazar en la arena una línea ilegal, ilógica y además arbitraria".
  Añadió que "[n]o hay ninguna otra legislación de la UE que esté en la misma situación de que nos neguemos sencillamente a adoptar una decisión" y que "[h]emos aprobado 11 notificaciones relativas a semillas de OMG [...] pero a continuación se trazó una línea arbitraria antes de que tomara posesión de mi cargo [en 2000] que vedaba la aprobación de las 13 solicitudes todavía pendientes.  Pero muchas de estas 13 son simplemente variedades de las 11 primeras aprobadas.  Se trata esencialmente de los mismos productos.  No hay ciencia que pueda establecer que éstas son más o menos peligrosas que las otras".


La declaración atribuida a la Comisaria de Medio Ambiente sugiere que en octubre de 2001 seguía existiendo una moratoria.  Sugiere también que la falta de aprobaciones era resultado de una "decisión de no decidir"
 y no, como aducen las Comunidades Europeas, de demoras debidas a solicitudes de información adicional.

7.108 Una o más de las partes reclamantes se refirieron a las siguientes declaraciones del Comisario de Salud y Protección de los Consumidores y su portavoz:

a)
Discurso de junio de 2000.  Un discurso pronunciado por el entonces Comisario David Byrne en la Cumbre Empresarial Europea de Bruselas dice que "[l]a directiva horizontal 90/220 [...] se adoptó en 1990, en un momento en que las preocupaciones sobre los organismos modificados genéticamente eran menos evidentes.  El procedimiento de autorización quedó obsoleto cuando se agravaron las preocupaciones de los consumidores y, en consecuencia, los Estados miembros se han mostrado cada vez más renuentes a aprobar la introducción en el mercado de nuevos organismos modificados genéticamente con arreglo a la Directiva 90/220.  Esto ha dado por resultado una total paralización de las autorizaciones en curso y una moratoria de facto sobre la liberación comercial de organismos modificados genéticamente".


Cabe recordar en primer lugar que el Comisario de Salud y Protección de los Consumidores y el Comisario de Medio Ambiente son responsables dentro de la Comisión de la aprobación de solicitudes de introducción en el mercado de productos biotecnológicos.  En consecuencia, las observaciones del Comisario de Salud y Protección de los Consumidores sobre el funcionamiento del proceso de aprobación de las CE no pueden considerarse "percepciones desde afuera".
  El discurso sugiere que en junio de 2000 existía una moratoria.  Es preciso señalar también que la porción citada de este discurso es muy similar al contenido de los documentos de trabajo antes citados de noviembre de 2000 y octubre de 2001 de los servicios de la Comisión.

b)
Discurso de noviembre de 2000.  En un discurso pronunciado por el Comisario Byrne en la Conferencia sobre "Genética y el futuro de Europa" celebrada en Bruselas se declara que "[e]n la UE, las preocupaciones del público sobre la aplicación de la biotecnología en el sector agroalimentario han dado por resultado una moratoria de facto de las autorizaciones de nuevos organismos modificados genéticamente.  En efecto, no se ha aprobado en los últimos dos años ningún organismo modificado genéticamente.


Este discurso es similar al pronunciado en junio de 2000.

c)
Declaración pública de julio de 2001.  Una declaración del Comisario Byrne formulada el día en que la Comisaria de Medio Ambiente y el Comisario Byrne presentaron a la Comisión dos propuestas de nuevos reglamentos relativos a la trazabilidad y el etiquetado, así como a alimentos y piensos modificados genéticamente, dice en su parte pertinente:  "La aprobación en el día de hoy de las propuestas, junto con la aprobación reciente de la legislación revisada sobre la liberación intencional de organismos modificados genéticamente en el medio ambiente, aumentará la confianza del público al responder a las dudas y las preocupaciones planteadas por el público en general, garantizará un alto nivel de protección de la salud humana y el medio ambiente.  Esto contribuirá al levantamiento de la moratoria de facto sobre la liberación comercial de organismos modificados genéticamente y a que se ponga fin a la paralización de las autorizaciones de esos organismos y de productos modificados genéticamente en Europa."


Esta declaración es muy similar en su contenido al comunicado de prensa antes mencionado de la Comisión de julio de 2001.  Sugiere que en julio de 2001 había una moratoria.

d)
Discurso pronunciado en septiembre de 2001.  En un discurso pronunciado en una reunión informal del Consejo de Agricultura sobre nuevas tecnologías agrícolas celebrada en Alden Biesen, el Comisario Byrne declara que "[e]n la UE, los comités científicos ya han evaluado varios organismos modificados genéticamente y han llegado a la conclusión de que no plantean un peligro para el medio ambiente ni para la salud humana.  Sin embargo, estos organismos modificados genéticamente no han sido aún aprobados definitivamente y algunos de ellos están a la espera de aprobación desde hace bastante tiempo".


En el pasaje citado de este discurso no se declara explícitamente que la falta de aprobaciones de carácter definitivo era resultado de una moratoria ni de la renuencia de los Estados miembros a aprobar solicitudes en razón de las preocupaciones del público.  Sin embargo, puede interpretarse en el sentido de que implica esa declaración.  Esa interpretación no parece irrazonable teniendo en cuenta, por ejemplo, el discurso pronunciado por el Comisario Byrne en noviembre de 2000, su declaración de julio de 2001 y su discurso pronunciado posteriormente en octubre de 2001.

e)
Discurso de octubre de 2001.  En un discurso pronunciado en el National Press Club en Washington, D.C., el Comisario Byrne declara que "[e]l último punto que deseo señalar con respecto a la biotecnología se refiere a la moratoria efectiva de nuevas aprobaciones en la UE.  Esta es una situación lamentable y, en mi opinión, no ha ayudado a nadie.  Mi firme esperanza y mi intención es que podamos poner nuevamente en marcha el proceso de aprobación.  He pedido a mis funcionarios que inicien un diálogo con los Estados miembros de la Unión Europea con miras a reanudar las aprobaciones".


El pasaje citado sugiere que existía una moratoria de nuevas aprobaciones en octubre de 2001.  Esto coincide con el comunicado de prensa de octubre de 2001 mencionado anteriormente en que se cita una declaración similar de la entonces Comisaria de Medio Ambiente.

f)
Noticia de prensa de octubre de 2001.  En una noticia publicada se cita a la portavoz del Comisario Byrne, que dice que "[l]a moratoria no tiene ningún fundamento jurídico".


La declaración atribuida a la portavoz del Comisario Byrne sugiere que existía una moratoria de nuevas aprobaciones en octubre de 2001.  Una vez más, esto coincide con la noticia de prensa de octubre de 2001 en que se cita una declaración similar de la entonces Comisaria de Medio Ambiente.

g)
Discurso de noviembre de 2001.  En un discurso pronunciado en Bruselas en la conferencia de La Voz Europea sobre el tema "Farm to Fork" el Comisario Byrne declara que "[p]ese a que nuestros asesores científicos nos han dado la aprobación para el cultivo y la comercialización de plantas y alimentos modificados genéticamente, nuestros Estados miembros han bloqueado las nuevas autorizaciones desde 1998.  Creo que ésta es una situación insostenible".
  Tres párrafos más adelante, el texto continúa diciendo que "la moratoria efectiva sobre nuevas aprobaciones en la UE es una situación desafortunada y su continuación, en mi opinión personal, no es útil para nadie".
  Tres párrafos más adelante, el texto dice:  "Como resultado [de la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco], la autorización de productos pendientes y nuevos se ha detenido por completo."


Los pasajes citados de este discurso sugieren que en noviembre de 2001 había una moratoria de las nuevas aprobaciones.  Sugiere también que la falta de aprobaciones fue resultado de la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco y no de una serie de demoras debidas a solicitudes de información adicional.

h)
Noticia de prensa de febrero de 2003.  Una noticia de prensa cita al Comisario Byrne como sigue "[H]emos tenido en cuenta las opiniones de los científicos y hemos adoptado disposiciones legislativas ... ¡pasemos ahora al próximo capítulo! La conclusión de todo esto es que debemos levantar la moratoria."


La declaración atribuida al Comisario Byrne sugiere que en febrero de 2003 había una moratoria.  Sugiere también que el término moratoria se utiliza para describir una medida que debía "levantarse" y no una simple "situación de hecho"
 caracterizada por la falta de aprobaciones.

7.109 Se refirieron a la siguiente declaración del Comisario de Comercio dos partes reclamantes:

a)
Discurso de enero de 2001.  En el discurso pronunciado por el entonces Comisario Pascal Lamy en el Woodrow Wilson International Center for Scholars en Washington, D.C., se declara que "la moratoria actual no ha sido adoptada arbitrariamente por los Estados miembros por razones proteccionistas:  refleja el hecho de que la seguridad de los alimentos es una cuestión sumamente delicada y de carácter político para los ciudadanos europeos".


El pasaje citado de este discurso sugiere que en enero de 2002 había una moratoria.  El Comisario de Comercio no es responsable dentro de la Comisión de la aprobación de productos biotecnológicos.  Sin embargo, como se desprende claramente de las actuaciones de este Grupo Especial, la ausencia de aprobaciones es también una cuestión comercial.  Como resultado, y en vista de las declaraciones similares formuladas por los Comisarios con responsabilidad directa respecto de las aprobaciones, la opinión expresada por el Comisario de Comercio no puede descartarse como una "percepción desde afuera".

iii) Documentos del Consejo

7.110 Se presenta a continuación una lista de documentos del Consejo a que hacen referencia una o más de las partes reclamantes:

a)
Nota de julio de 2003 de la Secretaría General del Consejo.  En una nota enviada por la Secretaría General del Consejo al Comité de Representantes Permanentes sobre el resultado de la segunda lectura por el Parlamento Europeo de las nuevas normas propuestas sobre trazabilidad y etiquetado de los productos biotecnológicos de las CE se atribuye al relator del comité pertinente del Parlamento Europeo la declaración de que las normas propuestas "posiblemente llevar[ían] a que se levante la moratoria actual".


La declaración atribuida al relator de uno de los comités del Parlamento Europeo que se ocupa de productos biotecnológicos sugiere que en julio de 2003 había una moratoria. Aunque el relator no participaba en el funcionamiento diario del proceso de aprobación de las CE, es con todo razonable suponer que él y su Comité estaban al corriente de las posibles consecuencias de la adopción de las nuevas normas en cuestión, incluidas las posibles consecuencias para el funcionamiento del proceso de aprobación.  La opinión expresada aparentemente por el relator -de que las nuevas normas de las CE sobre etiquetado y trazabilidad podrían llevar a que se suprimiera la moratoria- es coherente con la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco.

b)
Nota de antecedentes de abril de 2004 de la Secretaría General del Consejo.  Una nota de antecedentes de la oficina de prensa de la Secretaría General del Consejo relativa a una reunión del Consejo de Agricultura y Pesca de abril de 2004 en que el Consejo debía decidir sobre la solicitud relativa al maíz Bt‑11(alimentación humana) dice que "[l]a adopción de una decisión de autorizar el maíz Bt‑11 pondría fin a la moratoria actual sobre los alimentos y los piensos modificados genéticamente en Europa".


Esta nota de antecedentes, que expresa la opinión de la Secretaría General del Consejo, sugiere que en abril de 2004 había una moratoria.  La nota se envió poco después de la votación del Consejo sobre la solicitud relativa al maíz Bt-11 (alimentación humana).  Cabe en consecuencia suponer que la propia Secretaría General del Consejo estaba en condiciones de evaluar correctamente la importancia de la votación del Consejo y el contexto en que se realizó.

iv) Documentos del Parlamento Europeo

7.111 Se presenta a continuación una lista de documentos del Parlamento Europeo ("PE") a que hacen referencia una o más de las partes reclamantes:

a)
Propuesta de una resolución del PE de febrero de 2001.  Una resolución del Parlamento Europeo que se proponía para su adopción por el Comité de Industria, Comercio Exterior, Investigación y Energía "[s]eñala que la moratoria que de hecho existe actualmente perjudica principalmente a las pequeñas y medianas empresas, que no están en condiciones muchas veces de realizar sus trabajos de investigación en países no pertenecientes a la UE, como hacen las empresas multinacionales";  "[a]coge con satisfacción el acuerdo alcanzado entre el Consejo y el Parlamento en el Comité de Conciliación sobre la modificación de la Directiva relativa a la liberación de organismos modificados genéticamente y las garantías dadas por la Comisión en ese contexto en relación con el etiquetado y el rastreo, y opina que ya existe en la UE un claro marco regulador de la liberación de organismos modificados genéticamente, el cual garantiza un máximo de protección de los consumidores y del medio ambiente, y que, por lo tanto, ya no estaría justificado el mantenimiento de la moratoria que de hecho existe en relación con la liberación de organismos modificados genéticamente".
  En la declaración explicativa acompañante se indica que "[d]esde octubre de 1998, no se han concedido autorizaciones en el marco de esta Directiva [90/220].  Todo ello prueba una falta de reconocimiento mutuo entre los Estados miembros y una moratoria "de facto" sobre cualquier desarrollo".


La propuesta de una resolución sugiere que en febrero de 2001 había una moratoria general.
  La propuesta fue patrocinada por el Comité de Industria, Comercio Exterior, Investigación y Energía.  Es razonable suponer que los miembros de ese Comité estaban al corriente de la situación y de las preocupaciones de los investigadores y de la industria en el sector de la biotecnología y estaban además suficientemente informados para expresar una opinión sobre si había o no una moratoria general en ese momento.

b)
Informe de un Comité del PE de junio de 2002.  El Comité de Medio Ambiente, Salud Pública y Política del Consumidor del Parlamento Europeo, en su informe sobre la propuesta de nuevos reglamentos relativos a la trazabilidad y el etiquetado, así como a alimentos y piensos, declara que la fragmentación de la legislación existente de las CE sobre productos biotecnológicos "llevó a reservas y a una moratoria en los últimos tres años sobre los procedimientos de autorización de la comercialización al nivel de la UE en tanto se adoptaba un sistema integrado de trazabilidad y etiquetado".


El pasaje citado del informe del Comité de Medio Ambiente, Salud Pública y Política del Consumidor sugiere que en junio de 2002 había una moratoria, y que podría seguir existiendo hasta que se adoptara un nuevo reglamento sobre la trazabilidad y el etiquetado de los productos biotecnológicos.  Esta última sugerencia coincide con la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco.  El Comité de Medio Ambiente, Salud Pública y Política del Consumidor no participaba directamente en el funcionamiento de los procedimientos de aprobación de las CE.  Sin embargo, parece evidente que a fin de informar al Parlamento Europeo sobre los méritos de las propuestas legislativas, el Comité debía haber entendido el contexto político en el cual se hacían las propuestas relativas a los dos nuevos reglamentos.  La moratoria a que se hace referencia en el informe forma parte de ese contexto.

c)
Boletín de la UE de noviembre de 2002.  El Boletín de la UE, en un resumen del contenido de una resolución del Parlamento Europeo sobre la comunicación de la Comisión sobre "Ciencias de la vida y biotecnología - Una estrategia para Europa"
, contiene la siguiente oración:  "En cuanto a la alimentación, el Parlamento comparte plenamente la opinión de que se debería poner fin a la moratoria actual impuesta de facto sobre los alimentos modificados genéticamente desde 1998, y que debería terminarse en 2003 para aportar una mayor elección y mayores ventajas al consumidor y para promover la innovación."


La declaración atribuida al Parlamento Europeo sugiere que había una moratoria sobre los alimentos biotecnológicos en noviembre de 2002.  La referencia al año 2003 es probablemente una referencia a la fecha prevista de adopción de los dos reglamentos propuestos sobre etiquetado y trazabilidad, así como alimentos y piensos.  Como se confirma por el informe mencionado del Comité de junio de 2002, el Parlamento Europeo estaba considerando en ese momento estas propuestas.  Aunque el Parlamento Europeo no participa en el funcionamiento diario de los procedimientos de aprobación de las CE, es razonable suponer que no pediría el levantamiento de una moratoria en una resolución si hubiera incertidumbre en cuanto a la existencia de esa moratoria de la aprobación de productos alimenticios biotecnológicos.

d)
Propuesta de una resolución del PE de marzo de 2003.  En una propuesta de dos miembros del Parlamento Europeo de una resolución del PE se declara en un párrafo preambular "que no tiene sentido levantar la moratoria de hecho relativa a la autorización de OGM, habida cuenta de los riesgos que éstos representan, y más cuando el sistema de etiquetado y trazabilidad no está establecido y no existe una evaluación del impacto en los cultivos biológicos y convencionales" e "insta al Consejo y a la Comisión a que mantengan la moratoria y abran un amplio debate público sobre el impacto de los OGM en la agricultura biológica y convencional".


Esta propuesta de resolución sugiere que en marzo de 2003 había una moratoria y que el Consejo y la Comisión estaban facultados para decidir que se mantuviera o se levantara.  La propuesta representa la opinión de dos miembros del Parlamento Europeo
, pero la declaración de que existía una moratoria en marzo de 2003 es coherente con la noticia de prensa de febrero de 2003 antes mencionada en que se cita al Comisario Byrne y con la hoja informativa de la Comisión de julio de 2003.

e)
Declaración del relator de un comité del PE de junio de 2003.  El relator del Comité del Parlamento Europeo de Medio Ambiente, Salud Pública y Política del Consumidor, en una explicación sobre la recomendación para la segunda lectura por el Parlamento de la Posición común del Consejo con miras a adoptar un nuevo reglamento relativo a la trazabilidad y el etiquetado de los productos biotecnológicos expresa la opinión de que la pronta adopción del nuevo reglamento, así como el nuevo reglamento relativo a los alimentos y piensos modificados genéticamente "conducirá a eliminar la moratoria 'de facto' para la aprobación de nuevos OMG [...]".


Esta declaración sugiere que en junio de 2003 había una moratoria general.  La declaración parece igual a la mencionada en la nota de julio de 2003 de la Secretaría General del Consejo.

v) Declaraciones de funcionarios de Estados miembros

7.112 A continuación figura una lista de declaraciones de funcionarios de rango superior de los Estados miembros a que hicieron referencia una o más de las partes reclamantes:

a)
Noticia de prensa de julio de 2003.  En un artículo de prensa en que se informa sobre la reunión del 22 de julio de 2003 del Consejo de Agricultura y Pesca se atribuye al entonces Ministro de Agricultura francés la siguiente declaración:  "se necesitarían campañas de información pública antes de que se levante la moratoria" y al Ministro de Agricultura de Italia, "no podría adoptarse ninguna decisión sobre el levantamiento de la moratoria sobre la autorización de cultivos modificados genéticamente hasta que haya un acuerdo sobre las propuestas de la Comisión Europea relativas a directrices para la coexistencia de cultivos modificados genéticamente y cultivos no modificados genéticamente".


Las declaraciones atribuidas a los entonces Ministros de Agricultura de Francia y de Italia sugieren que en 2003 había una moratoria.  Como se señaló antes, fueron los Ministros del Consejo de Agricultura y Pesca quienes votaron sobre la solicitud relativa al maíz Bt-11 (alimentación humana).  Así pues, los Ministros de Agricultura tienen una responsabilidad directa, tal vez juntamente con otros ministros, con respecto a la aprobación de productos biotecnológicos.  Además, tanto Francia como Italia formaban parte de los países del Grupo de los Cinco que habían declarado en junio de 1999 que ejercerían sus facultades para suspender las aprobaciones.  Por último, cabe señalar que las declaraciones comunicadas utilizan claramente el término "moratoria" para referirse a la medida que podía levantarse y no la describen como una "situación de facto"
 en que no había habido aprobaciones.

b)
Respuesta parlamentaria de junio de 2004.  En la respuesta del Ministro de Investigación de Francia a una pregunta de un miembro del Parlamento francés, el Ministro dice que "[e]n 1999, con el fin de tener en cuenta las preocupaciones legítimas de la opinión pública, Francia y otros cuatro Estados miembros de la Unión Europea -Dinamarca, Grecia, Italia, y Luxemburgo- obtuvieron una moratoria de la Comisión Europea por la que se suspendían todas las nuevas autorizaciones para el cultivo y la introducción en el mercado de plantas modificadas genéticamente en tanto se adoptaran normas eficaces relativas a la trazabilidad y el etiquetado informativo de todos los productos derivados de organismos modificados genéticamente, y las aclaraciones necesarias con respecto a los diferentes aspectos de la ley relativos al uso de estas nuevas tecnologías.  [...]  Este período de moratoria hizo posible [...] conciliar progresivamente las posiciones de los Estados miembros y armonizar los períodos de evaluación y autorización.  Así pues [...] se adoptó la Directiva 2001/18/CE [...].  La nueva Directiva, junto con los dos Reglamentos comunitarios, 1829/2003 y 1830/2003, establecen un marco estricto, general y muy completo en que el Gobierno ha expresado su plena confianza en cuanto a la forma de proceder, al nivel europeo, con respecto a las autorizaciones de comercialización de nuevos organismos modificados genéticamente, que se concederán caso por caso".


La respuesta del Ministro de Investigación de Francia sugiere que había una moratoria desde 1999, cuando los países del Grupo de los Cinco hicieron su declaración en el Consejo de Medio Ambiente en junio de 1999.  Sugiere también que en junio de 2004 Francia ya no consideraba necesario utilizar sus facultades para suspender las aprobaciones, aunque no resulta claro en qué momento adoptó esa decisión el Gobierno de Francia, es decir, si la decisión se tomó después de la adopción en septiembre de 2003 de los nuevos reglamentos relativos al etiquetado y la trazabilidad, así como los alimentos y piensos (como había indicado Francia en la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco), o después de su entrada en vigor en abril de 2004.

vi) Declaraciones de las CE en la OMC

7.113 Una parte reclamante se refirió al siguiente documento de la OMC:

a)
Acta de una reunión de noviembre de 2001.  El acta de una reunión del Comité de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la OMC dice bajo el epígrafe "Preocupaciones de los Estados Unidos sobre los procesos de aprobación de productos agrícolas biotecnológicos" que "[e]l representante de las Comunidades Europeas reafirmó el interés de la Comisión Europea y sus medidas positivas para permitir la prosecución de los procedimientos de autorización.  En la reciente reunión [del Consejo] Europeo de Medio Ambiente se había iniciado un debate muy importante sobre las propuestas presentadas por la Comisión para reanudar el procedimiento de autorización".


Esta declaración, que se hizo en nombre de las Comunidades Europeas, sugiere que en noviembre de 2001 había una moratoria, ya que se refiere a la necesidad de "reanudar el procedimiento de autorización".  La declaración es coherente con la declaración antes mencionada de julio de 2001 del Comisario Byrne y utiliza un lenguaje similar al empleado en el documento de trabajo de la Comisión de noviembre de 2000.

vii) Evaluación general

7.114 El Grupo Especial considera que todos los documentos y declaraciones enumerados son pertinentes para la cuestión de determinar si algunos Estados miembros y la Comisión impidieron intencionalmente la aprobación de carácter definitivo de solicitudes.  Con pocas excepciones, las declaraciones fueron formuladas por los funcionarios de más alto rango de la Comisión o los Estados miembros, o por comités parlamentarios clave o en su nombre.  Además, cada una de las partes reclamantes presentó documentos o declaraciones no sólo de una fuente sino de múltiples instituciones de las CE o instituciones representativas de las CE.  Muchos de los documentos proporcionados fueron preparados directamente por los servicios administrativos o los comités parlamentarios competentes y las declaraciones de los comisarios y los ministros fueron hechas por comisarios y ministros con responsabilidad en lo concerniente a productos biotecnológicos.  En consecuencia, no se puede decir que los documentos y declaraciones representan perspectivas de personas de afuera.  En su mayor parte, las declaraciones consisten en textos preparados, tales como discursos.  Esas declaraciones no pueden considerarse razonablemente declaraciones oficiosas.  Si bien un pequeño número de las declaraciones presentadas se hicieron en el contexto de conferencias de prensa, el contenido de estas declaraciones es muy similar al de las demás declaraciones o documentos presentados.  Por último, es importante señalar que, pese al hecho de que los documentos y declaraciones provienen de diferentes instituciones o representantes de las CE, todos ellos, aunque no de manera idéntica, se refieren a la existencia de una "moratoria" o de una "paralización" y a una posible "reanudación" de las aprobaciones.  Por todas estas razones, el Grupo Especial no puede estar de acuerdo con las Comunidades Europeas en que los documentos y declaraciones a que hace referencia cada una de las partes reclamantes no proporcionan pruebas de la existencia de una moratoria de facto.

7.115 Los documentos y declaraciones en que se basó cada una de las partes reclamantes añaden un elemento importante a las pruebas examinadas en la subsección anterior:  indican una razón para la falta de aprobaciones durante el período pertinente.  Los documentos y declaraciones pertinentes sugieren que no hubo aprobaciones porque había una moratoria.  De los 26 documentos o declaraciones enumerados, 21 utilizan explícitamente el término "moratoria".  Los otros cinco son compatibles con la opinión de que no hubo aprobaciones porque existía una moratoria.

7.116 Conceptualmente, una moratoria de las aprobaciones implica una ausencia temporal de aprobaciones.  Pero además, el concepto de moratoria de las aprobaciones implica que la falta de aprobaciones debe ser consecuencia de una suspensión temporal deliberada de las aprobaciones.  Eso se confirma por la definición del diccionario del término "moratorium".  Como señalaron las Comunidades Europeas, el diccionario define el término "moratorium" como "a postponement or deliberate temporary suspension of some activity" ("un aplazamiento o suspensión temporal deliberada de alguna actividad").
  En vista de esto, el Grupo Especial considera que las referencias en los distintos documentos y declaraciones a una "moratoria" de las CE sobre las aprobaciones apoya lo que afirman las partes reclamantes:  que las autoridades pertinentes tomaron medidas o no tomaron deliberadamente medidas con el fin de impedir las aprobaciones durante un período determinado.  El Grupo Especial no está convencido de que los documentos y declaraciones pertinentes utilizan el término "moratoria" simplemente para describir una "situación de hecho"
 -una ausencia temporal de aprobaciones-.  Los documentos y declaraciones no apoyan esa conclusión.  Por ejemplo, el discurso de noviembre de 2000 del Comisario Byrne señala que "las preocupaciones del público [...] han dado por resultado una moratoria de facto sobre las autorizaciones de nuevos organismos modificados genéticamente.  En efecto, no se ha aprobado en los últimos dos años ningún organismo modificado genéticamente".
  Si el término "moratoria" en la primera parte de esta declaración se interpretara en el sentido de que se refiere solamente a una falta temporal de aprobaciones, no sería claro por qué razón se utiliza el término "de facto".  No tiene sentido decir que hubo una falta de facto de aprobaciones.  A la inversa, es lógico decir que hubo una suspensión de facto de las aprobaciones.

7.117 Las Comunidades Europeas parecen aducir, subsidiariamente, que las referencias a una "moratoria" se hicieron, en su mayor parte, durante lo que denominan el "período de transición" entre 1998 y 2001.
  Durante ese período se estaba revisando la Directiva 90/220 y entró en vigor la nueva Directiva 2001/18, por la cual se modifica la Directiva 90/220.  Las Comunidades Europeas afirman que los documentos y declaraciones que se hicieron durante ese período y que hacen referencia a la "moratoria" implican todos que la "moratoria" finalizaría cuando terminara el período de transición.  Es cierto que varios documentos y declaraciones indican que la adopción de la Directiva 2001/18 contribuiría al levantamiento de la "moratoria".  Sin embargo, en ningún documento ni declaración se sugiere que esta sería una condición suficiente para el levantamiento de la "moratoria".  En cambio, en los documentos o declaraciones se menciona el nuevo reglamento relativo al etiquetado y la trazabilidad como condición adicional, lo que es coherente con la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco.
  Además, las tres partes reclamantes han hecho referencia a documentos o declaraciones que sugieren que seguía existiendo una moratoria después de la adopción de la Directiva 2001/18 en marzo de 2001, e incluso después de la entrada en vigor de esa Directiva en octubre de 2002.
  De hecho, la nota de antecedentes de abril de 2004 de la Secretaría General del Consejo, en que se basaron todas las partes reclamantes, sugiere que seguía existiendo una moratoria incluso después de la adopción en septiembre de 2003 del nuevo reglamento relativo al etiquetado y la trazabilidad.  La nota implica también que había una moratoria en agosto de 2003, la fecha de establecimiento de este Grupo Especial.

7.118 Cabe mencionar también que todas las partes reclamantes han presentado un documento o declaración que hace referencia al hecho de que no se aprobó ninguna solicitud con arreglo a la Directiva 90/220 desde octubre de 1998.
  Sin embargo, el hecho de que no se haya aprobado ninguna solicitud desde octubre de 1998 no significa necesariamente que había una moratoria a partir de octubre de 1998.  Ninguno de los documentos o declaraciones presentados por los Estados Unidos y el Canadá sugiere que existía una moratoria a partir de octubre de 1998.  El informe del Comité del Parlamento Europeo de junio de 2002 se refiere a una "moratoria durante los últimos tres años", lo que implica que había una moratoria desde junio de 1999, que es cuando el Grupo de los Cinco formuló su declaración conjunta.  La Argentina presentó un documento, el Boletín de la UE de noviembre de 2002, en que se hace referencia a una resolución del Parlamento Europeo con arreglo a la cual "la moratoria actual impuesta de facto sobre los alimentos modificados genéticamente desde 1998 [...] debería terminarse en 2003".  Esto sugiere que existía una moratoria de facto desde 1998.  Sin embargo, es posible que se hiciera referencia al año 1998 simplemente porque después de 1998 no se aprobó ninguna solicitud hasta 2004.  En todo caso, otras declaraciones y documentos presentados por la Argentina -el discurso de noviembre de 2001 del Comisario Byrne
 y la respuesta parlamentaria de junio de 2004 del Ministro de Investigación de Francia
 -apoyan la opinión de que hubo una moratoria recién a partir de junio de 1999-.
  En vista de esto, el Grupo Especial no considera que los documentos y declaraciones presentados por cada una de las partes reclamantes permitan llegar a la conclusión de que existía una moratoria general de facto antes de junio de 1999.

7.119 Los documentos y declaraciones son también importantes porque apoyan la afirmación de las partes reclamantes de que las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria global, es decir, una moratoria aplicable a todas las solicitudes pendientes y nuevas de aprobación de productos biotecnológicos.  Muchos de los documentos y declaraciones en que se basa cada una de las partes reclamantes se refieren explícitamente a una moratoria aplicable globalmente.
  Otros se refieren en términos más amplios a una "moratoria".
  Sin embargo, dada la ausencia de un calificador textual y cuando se leen las declaraciones y documentos de que se trata junto con otros, no hay ninguna razón para suponer que las referencias amplias a una "moratoria" deben entenderse en el sentido de que la "moratoria" en cuestión era selectiva, es decir, que se aplicaba solamente a algunas solicitudes.  Por otra parte, es preciso señalar que los documentos y declaraciones en que se basa cada una de las partes sugieren que había una moratoria global entre junio de 1999 y agosto de 2003.

7.120 Se ha observado antes que casi todos los documentos y declaraciones pertinentes se refieren a una "moratoria" de las aprobaciones y que esto implica que las autoridades competentes estaban tomando medidas, o no tomando deliberadamente medidas, para impedir las aprobaciones durante un período determinado.  Las partes reclamantes afirman que las autoridades competentes son algunos Estados miembros -en especial los países del Grupo de los Cinco- y la Comisión, y que impidieron intencionalmente que las solicitudes llegaran a la etapa de la aprobación de carácter definitivo.  Los documentos y declaraciones proporcionan alguna confirmación, aunque limitada, de esta afirmación.  Para empezar, según la noticia de prensa de octubre de 2001, la Comisaria Wallström caracterizó la "moratoria" como "una situación en que nos negamos simplemente a adoptar una decisión".  Aunque esta declaración no indica claramente quiénes son los que se niegan, tiende a confirmar que hubo una "decisión de no tomar decisiones de carácter definitivo" y no permitir aprobaciones de carácter definitivo.  Además, todas las partes reclamantes se han basado en documentos o declaraciones que sugieren que la "moratoria" es resultado de la oposición de los Estados miembros a las aprobaciones.
  Por otra parte, la propuesta de marzo de 2003 de una resolución del Parlamento Europeo, a que solamente hicieron referencia los Estados Unidos, implica que el "mantenimiento" de la "moratoria" depende no solamente de los Estados miembros sino también de la Comisión.
  De manera análoga, la respuesta parlamentaria de junio de 2004 del Ministro de Investigación de Francia, a que solamente hizo referencia la Argentina, implica que no podía haberse impuesto una moratoria sin la participación de la Comisión.

viii) Posición oficial de las CE

7.121 El último punto que es preciso tratar es el argumento de las CE de que, digan lo que digan los documentos y declaraciones presentados por las partes reclamantes, ninguno representa la posición oficial de las Comunidades Europeas.  Para su posición oficial, las Comunidades Europeas remiten al Grupo Especial a los dos documentos siguientes
:

a)
Comunicado de prensa de la Comisión de mayo de 2003.  Este comunicado de prensa se emitió el día en que los Estados Unidos anunciaron su intención de presentar una reclamación en la OMC.  Se cita al entonces Comisario de Comercio Pascal Lamy, que dice que "[l]os Estados Unidos denuncian que existe una 'moratoria', pero la realidad es que la UE ha autorizado en el pasado variedades modificadas genéticamente y, en la actualidad, está procesando [solicitudes]".

b)
Declaración inicial de las CE durante las consultas de 2003.  Esta declaración fue formulada por las Comunidades Europeas durante las consultas que precedieron a los procedimientos de este Grupo Especial.  Se afirma en ella que "[b]ajo el régimen anterior, se aprobaron 18 organismos modificados genéticamente.  Con las nuevas normas [contenidas en la Directiva 2001/18], las solicitudes pendientes se han revisado y se están examinando con miras a tomar decisiones sobre la autorización de nuevos productos.  Se están examinando actualmente 20 solicitudes con arreglo a la Directiva 2001/18.  Este es un hecho:  no una alegación ni una opinión ni una declaración de prensa".

7.122 El Grupo Especial observa que ninguna de estas declaraciones contradice las afirmaciones básicas de las partes reclamantes.  Como ya se examinó en la subsección anterior, las partes reclamantes no cuestionan el hecho de que se aprobaron productos biotecnológicos antes de octubre de 1998.  No niegan tampoco que se estaban tramitando o examinando solicitudes entre octubre de 1998 y agosto de 2003.  Lo que afirman las partes reclamantes es que las Comunidades Europeas impusieron una moratoria de facto sobre las aprobaciones de carácter definitivo.  Según las partes reclamantes, con arreglo a este tipo de moratoria se permitiría en la mayoría de los casos que las solicitudes completaran algunas etapas del proceso de aprobación de las CE, pero en ningún caso se permitiría que avanzaran hasta la etapa de la aprobación de carácter definitivo.  Los documentos y declaraciones presentados por cada una de las partes reclamantes apoyan la aseveración de que la "moratoria" afectaba la aprobación de carácter definitivo de solicitudes, pero no necesariamente su tramitación en cada etapa del proceso.

f) Hechos e historial de los distintos procedimientos de aprobación

7.123 En sus comunicaciones al Grupo Especial, las partes reclamantes se han referido también a distintas solicitudes de introducción en el mercado de productos biotecnológicos.  Con arreglo a las partes reclamantes, los procedimientos de aprobación para estas solicitudes confirman que algunos Estados miembros y/o la Comisión impidieron de hecho la aprobación de carácter definitivo de las solicitudes de la manera que afirman las partes reclamantes.  En otras palabras, en opinión de las partes reclamantes, los procedimientos de aprobación pertinentes confirman que los Estados miembros y/o la Comisión suspendieron la aprobación de solicitudes a través de uno o más actos y/u omisiones identificados en la subsección a) supra.

7.124 Al analizar los distintos procedimientos de aprobación en sus Primeras comunicaciones escritas, las partes reclamantes se basaron en gran parte en información al alcance del público.
  Posteriormente, utilizaron principalmente la información presentada por las Comunidades Europeas por su propia iniciativa o a solicitud del Grupo Especial.  Cabe señalar a este respecto que la mayor parte de la información relativa a solicitudes individuales está en poder exclusivamente de los Estados miembros, la Comisión y los solicitantes.  Sin embargo, alguna información -por ejemplo, las actas de las reuniones del Comité de reglamentación o las comunicaciones entre Estados miembros y la Comisión- está solamente en poder de las Comunidades Europeas.  Además, si bien algunos de los solicitantes son empresas de los Estados Unidos, otros son empresas europeas.  Ninguno de los solicitantes parece ser una empresa del Canadá o la Argentina.
  El Grupo Especial observa, sin embargo, que todas las partes reclamantes producen para la exportación productos que son objeto de esta reclamación.

7.125 Las Comunidades Europeas aducen que las alegaciones relativas a la moratoria general quedan sin sustento cuando se tienen en cuenta los hechos y el historial específicos de cada procedimiento de aprobación.  Afirman que un análisis de los hechos muestra que durante el período pertinente (octubre de 1998 a agosto de 2003) no hubo actos u omisiones que interrumpieran las solicitudes en etapas clave de adopción de decisiones del proceso de aprobación.  La tramitación de las solicitudes continuó sin interrupción, y no se demoraron sistemáticamente las solicitudes.

7.126 Según las Comunidades Europeas, al evaluar las solicitudes, las autoridades competentes trataron de tener en cuenta los cambios que se han ido introduciendo en el marco legislativo y reglamentario de las CE, y la evolución del debate científico.  En algunos casos, esto requirió prolongadas conversaciones entre la autoridad competente principal y el solicitante sobre distintas cuestiones científicas o reglamentarias que no se trataban debidamente en la solicitud inicial, y ello demoró la remisión de las solicitudes a nivel comunitario.  En otros casos se mantuvieron conversaciones a nivel comunitario, antes y/o después de los dictámenes de los comités científicos de las CE, entre varios Estados miembros.  Además, un número importante de solicitudes fueron retiradas por los solicitantes por diversas razones comerciales y cambios de estrategia.  Sin embargo, no hay ninguna pauta constante con respecto a las solicitudes pendientes durante el período pertinente.  Cada solicitud se examinó de acuerdo con las circunstancias propias de su caso.  En vista de esto, el Grupo Especial no puede determinar si había una "moratoria general" sin estudiar las decisiones y medidas tomadas en relación con cada una de las solicitudes.  El Grupo Especial debe considerar cada uno de los procedimientos de aprobación pertinentes para las solicitudes.

7.127 Por último, las Comunidades Europeas afirman que incluso si se considerase que las demoras que afectaron algunos procedimientos de aprobación antes y a causa de la adopción de nueva legislación fueron el resultado de una medida (la supuesta "moratoria"), se habría puesto fin a esa medida con la entrada en vigor de esa legislación, a saber, con la entrada en vigor en enero de 2003 de la Directiva 2001/18.

7.128 El Grupo Especial observa que todas las partes sostienen que los hechos y el historial de los distintos procedimientos de aprobación confirman sus posiciones respectivas.  Las Comunidades Europeas insisten en particular en la importancia del historial de las solicitudes individuales, y afirman que no es posible extraer ninguna conclusión con respecto a si existía una moratoria general de las aprobaciones entre octubre de 1998 y agosto de 2003 hasta que se haya considerado individualmente cada solicitud.  El Grupo Especial hace más adelante un análisis separado de cada una de las solicitudes pertinentes.

7.129 Las solicitudes abarcadas por el análisis del Grupo Especial son las mencionadas por las partes reclamantes en sus solicitudes de establecimiento de un grupo especial, con una excepción.
 Somos conscientes del hecho de que en las solicitudes de establecimiento de un grupo especial de las partes reclamantes se mencionan solicitudes específicas en conexión con sus alegaciones relativas a productos específicos y no en conexión con su alegación relativa a una moratoria general.  Sin embargo, nos referimos aquí a las solicitudes de establecimiento de un grupo especial solamente para identificar las solicitudes abarcadas por nuestro análisis.  Dado que la alegación de las partes reclamantes con respecto a la supuesta moratoria general es que la moratoria se aplicaba a todas las solicitudes pendientes entre octubre de 1998 y agosto de 2003 y a cualquiera de ellas, es evidente que, para los fines de la determinación de la alegación relativa a la moratoria general, cada una de las partes reclamantes debe ofrecer pruebas y argumentos con respecto a todas las solicitudes pendientes y a cualquiera de ellas.

7.130 Las solicitudes mencionadas por las partes reclamantes en sus solicitudes de establecimiento de un grupo especial incluyen las que se retiraron entre octubre de 1998 y agosto de 2003.  Consideramos que son pertinentes para la determinación que debe hacer el Grupo Especial de la existencia de la supuesta moratoria general de facto de las aprobaciones de carácter definitivo.  Hasta la fecha de su retiro, las solicitudes, y los procedimientos de aprobación pertinentes, constituyen pruebas de hecho que el Grupo Especial no sólo está facultado para tener en cuenta sino que debe tener en cuenta en vista de su obligación de hacer una evaluación objetiva de los hechos del caso.  Observamos también que las constataciones que hacemos con respecto a los procedimientos de aprobación pertinentes guardan relación con la alegación de las partes reclamantes de que las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones.  No guardan relación con la cuestión de la compatibilidad con la OMC de acciones u omisiones de entidades pertinentes de las CE en el contexto de los procedimientos de aprobación en cuestión.

7.131 El análisis del Grupo Especial abarca también una solicitud adicional a que hacen referencia las Comunidades Europeas.
  No abarca otras ocho solicitudes que fueron mencionadas por las Comunidades Europeas "a fin de completar el panorama".
  Con respecto a las ocho solicitudes mencionadas por las Comunidades Europeas para completar el panorama, observamos que siete fueron presentadas con arreglo a la Directiva 2001/18.  De estas siete, tres se presentaron después de la fecha del establecimiento de este Grupo Especial (29 de agosto de 2003).
  No son pertinentes para determinar si había una moratoria general hasta el 29 de agosto de 2003.  Una solicitud se presentó en julio de 2003
, lo que significa que había sido evaluada por el Estado miembro pertinente durante apenas un mes cuando se estableció este Grupo Especial.
  En cuanto a las otras tres solicitudes, a diferencia de todas las solicitudes mencionadas por las partes reclamantes, las Comunidades Europeas no presentaron cronologías detalladas con documentos de apoyo.  Presentaron en cambio informes de situación en que se indicaba el estado en que estaban las solicitudes en la primavera de 2004.

7.132 En opinión de las Comunidades Europeas, estos informes de situación demuestran que los procedimientos de aprobación pertinentes están "avanzando sin contratiempos".
  Sin embargo, una de las tres solicitudes en cuestión parece haber estado demorada a nivel de Estado miembro como resultado de una solicitud de información adicional de las autoridades competentes del Estado miembro.
  Otra solicitud, presentada al Reino Unido, estaba también aparentemente demorada a nivel de Estado miembro en el momento en que se estableció este Grupo Especial.
  El informe proporcionado por las Comunidades Europeas no indica ninguna razón para esta demora.  La última de las tres solicitudes se presentó a Alemania y fue aparentemente evaluada rápida y favorablemente por las autoridades competentes alemanas.  Sin embargo, cuando pasó a nivel comunitario, pese a la evaluación favorable de Alemania, otros Estados miembros parecen haber planteado objeciones a la introducción en el mercado de este producto.
  El informe proporcionado por las Comunidades Europeas no contiene ninguna información sobre el fundamento de estas objeciones.
  A la luz de lo que antecede, el Grupo Especial no considera que la información proporcionada por las Comunidades Europeas con respecto a las tres solicitudes mencionadas es suficiente para apoyar la inferencia de que no había ninguna moratoria general de las aprobaciones de carácter definitivo en agosto de 2003 o antes de agosto de 2003.

7.133 La octava solicitud, mencionada solamente por las Comunidades Europeas, se presentó a Alemania con arreglo al Reglamento 258/97 y se refiere aparentemente al mismo producto presentado a Alemania con arreglo a la Directiva 2001/18.  En lo que concierne a esta solicitud, las Comunidades Europeas no proporcionaron una cronología con apéndices ni un informe de situación en que se indica la situación imperante.  Indican simplemente que la solicitud se presentó en 2003 y avanzó rápidamente a nivel comunitario, cuando parece haber tropezado con objeciones de otros Estados miembros.
  Respecto a esta solicitud, el Grupo Especial no considera tampoco que la información proporcionada por las Comunidades Europeas es suficiente para apoyar la inferencia de que no había ninguna moratoria de las aprobaciones de carácter definitivo hasta agosto de 2003.

7.134 En la parte restante de esta subsección, el Grupo Especial examinará los hechos e historial de todas las demás solicitudes pertinentes con miras a determinar si son compatibles con la aseveración de las partes reclamantes de que durante el período pertinente (octubre de 1998 a agosto de 2003) las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones de carácter definitivo, o si son incompatibles con la aseveración de las partes reclamantes y en consecuencia dejan sin "sustento" las alegaciones de las partes reclamantes relativas a la moratoria general, como afirman las Comunidades Europeas.  La estructura de este examen refleja los argumentos de las partes reclamantes.  Más específicamente, el examen del Grupo Especial está estructurado de acuerdo con los actos y omisiones a través de los cuales, en opinión de las partes reclamantes, las Comunidades Europeas dieron efecto a la supuesta moratoria general de las aprobaciones.  El Grupo Especial se ocupará primero de las solicitudes presentadas con arreglo a las Directivas 90/220 y 2001/18 y, a continuación, de las presentadas con arreglo al Reglamento 258/97.

7.135 Una vez que haya completado su análisis de los distintos procedimientos de aprobación, se concentrará en la conducta de los países del Grupo de los Cinco en general, y en especial en su comportamiento en las votaciones y sus objeciones a las evaluaciones favorables de las autoridades competentes principales.  Se ocupará además de determinada conducta de la Comisión antes de la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco.

ii) Liberación intencional - Solicitudes presentadas con arreglo a la Directiva 90/220 y a la Directiva 2001/18

7.136 El Grupo Especial se ocupa en primer lugar de las solicitudes pertinentes que se presentaron y se tramitaron con arreglo a las disposiciones de la Directiva 90/220 y posteriormente de la Directiva 2001/18 relativa a la liberación intencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente.  Es útil recordar a este respecto que, de conformidad con el artículo 36 de la Directiva 2001/18, se derogó el 17 de octubre de 2002 la Directiva 90/220.  Además, el artículo 35 de la Directiva 2001/18 dispone que las solicitudes recibidas de conformidad con la Directiva 90/220 y respecto de las cuales no se completaron los procedimientos con arreglo a la Directiva 90/220 antes del 17 de octubre de 2002 estaban sujetas a la Directiva 2001/18 a partir de esa fecha.  Con arreglo al artículo 35, esas solicitudes pendientes debían ser complementadas por los solicitantes de conformidad con la Directiva 2001/18.  Los solicitantes debían hacer esto antes del 17 de enero de 2003.

7.137 Recordamos también que esto significa que, independientemente de la etapa procesal a que había llegado una solicitud con arreglo a la Directiva 90/220, una solicitud actualizada de conformidad con los requisitos de la Directiva 2001/18 debía pasar por todas las etapas de procedimiento previstas en la Directiva 2001/18, empezando por la evaluación inicial de la autoridad competente principal.
  Sin embargo, de acuerdo con las Comunidades Europeas, los resultados y conclusiones alcanzados con arreglo a los procedimientos de la Directiva 90/220 sobre la base de los datos y la información entonces existentes seguían siendo en principio pertinentes con arreglo a los procedimientos de la Directiva 2001/18 y no debían en consecuencia volver a examinarse.

7.138 Al examinar los procedimientos de aprobación realizados con respecto a las solicitudes pertinentes, nos concentraremos en primer lugar en la conducta de la Comisión.  Consideraremos luego también la conducta de los distintos Estados miembros que actuaban como autoridad competente principal.

7.139 Antes de empezar nuestro examen de los distintos procedimientos de aprobación, observamos que las Comunidades Europeas reconocen que hubo demoras en algunos procedimientos de aprobación que estaban pendientes con arreglo a la Directiva 90/220.  Según las Comunidades Europeas, estas demoras se produjeron a causa de la adopción de la Directiva 2001/18.  Sin embargo, aducen que después de la entrada en vigor de la Directiva 2001/18 todos los procedimientos de aprobación han avanzado normalmente.  Volveremos a este argumento después de examinar todas las solicitudes pertinentes.

No presentación por la Comisión de un proyecto de medida al Consejo

7.140 En apoyo de su afirmación de que las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones, las partes reclamantes han señalado varios procedimientos de aprobación en que la Comisión no presentó al Consejo un proyecto de medida sobre las solicitudes pertinentes.  Consideramos a continuación esos procedimientos de aprobación, recordando que el artículo 21 de la Directiva 90/220 dispone en su parte pertinente que "[s]i las medidas contempladas [por la Comisión] no fueren conformes con el dictamen del comité [de reglamentación], o éste no emitiere dictamen, la Comisión presentará al Consejo sin demora una propuesta relativa a las medidas que hayan de ser adoptadas".

Algodón Bt-531 (CE-65)

7.141 La solicitud relativa al algodón Bt-531 se presentó por primera vez a España (autoridad competente principal) en diciembre de 1996 y se proporcionó a la Comisión para su distribución a todos los Estados miembros en diciembre de 1997.  Tras un dictamen positivo del Comité científico de las plantas el 14 de junio de 1998, la Comisión inició consultas interservicios sobre un proyecto de medida que se presentaría al Comité de reglamentación el 4 de septiembre de 1998.  El Comité de reglamentación, en su reunión del 22 de febrero de 1999, sometió a votación el proyecto de medida presentado por la Comisión pero no alcanzó la mayoría cualificada necesaria para emitir un dictamen. En consecuencia, el 7 de mayo de 1999, la Comisión inició consultas interservicios sobre un proyecto de medida que habría de presentarse al Consejo;  sin embargo, en ningún momento antes del 17 de octubre de 2002, la fecha de derogación de la Directiva 90/220, presentó un proyecto de medida al Consejo.

7.142 Los Estados Unidos sostienen que, con arreglo a la legislación de las CE, la Comisión debía presentar un proyecto de medida al Consejo "sin demora".  Aducen que pese a esa obligación jurídica, la Comisión no lo hizo, y el resultado fue que la solicitud pasó tres años sin ningún movimiento fuera de las supuestas consultas interservicios, hasta que se actualizó a comienzos de 2003 para satisfacer los requisitos de las Directiva 2001/18.  Según los Estados Unidos, las "consultas interservicios" que la Comisión inició en mayo de 1999 y el hecho de que la Comisión no cumpliera su obligación jurídica de actuar "sin demora" confirman la existencia de una moratoria.

7.143 El Canadá aduce también que pese al dictamen positivo de la autoridad competente principal, al dictamen positivo del Comité científico de las plantas y al hecho de que el Comité de reglamentación no emitió un dictamen, y pese a su obligación jurídica expresa, la Comisión no presentó al Consejo un proyecto de medida a fin de poner fin al estancamiento en el Comité de reglamentación, de conformidad con la obligación jurídica establecida en la Directiva 90/220.  Según el Canadá, las consultas interservicios tras la votación del Comité de reglamentación, que llevaban casi cuatro años, dieron por resultado una suspensión del procedimiento de aprobación.  En opinión del Canadá, la única explicación razonable del tiempo que tardó la Comisión en realizar las consultas interservicios es la existencia de una moratoria.

7.144 La Argentina afirma que en lugar de presentar un proyecto de medida al Consejo, la Comisión demoró intencionalmente el procedimiento de aprobación relativo al algodón Bt-531 hasta que la solicitud tuviera que volver a presentarse con arreglo a la Directiva 2001/18.  Sostiene que la Comisión hizo esto iniciando consultas interservicios, una etapa que no se prevé en la legislación pertinente de las CE.  En opinión de la Argentina, las consultas interservicios de la Comisión demuestran la existencia de una moratoria en la medida en que revelan la intención de las Comunidades Europeas de no permitir la aprobación de carácter definitivo de solicitudes.

7.145 Las Comunidades Europeas aducen que el Comité de reglamentación no alcanzó una mayoría cualificada porque varios Estados miembros plantearon preocupaciones científicas legítimas que no se habían encarado en ninguna de las comunicaciones anteriores del solicitante.  Afirman que mucho después de la votación en el Comité de reglamentación, el 25 de julio de 2001, el solicitante proporcionó la información requerida, y que la traducción de esa documentación sólo estuvo disponible en febrero de 2002.  Según las Comunidades Europeas, si hubo una demora de tres años después de la votación del Comité de reglamentación, ello se debió al tiempo que tardó el solicitante en proporcionar la información adicional requerida.

7.146 Los Estados Unidos responden que nada en el expediente indica que se pidió en algún momento al solicitante que presentara información adicional para responder a las declaraciones formuladas por los Estados miembros en la reunión del Comité de reglamentación.  Según los Estados Unidos, el solicitante no respondió a ninguna solicitud y en cambio, por su propia iniciativa, proporcionó información adicional a la autoridad competente principal en razón de que los conocimientos científicos habían avanzado desde la primera presentación de la solicitud más de cuatro años antes.  Los Estados Unidos afirman que esta información se presentó como parte de la gestión y de las iniciativas del solicitante de proporcionar nueva información adicional pertinente a medida que se disponía de ella.

7.147 La Argentina considera también que la información adicional fue proporcionada por el solicitante por su propia iniciativa, dado que el expediente no indica que las Comunidades Europeas hayan pedido específicamente al solicitante que proporcionara la información.

7.148 Las Comunidades Europeas no están de acuerdo con los Estados Unidos y la Argentina y sostienen que se pidió formalmente al solicitante que presentara la información en cuestión.

7.149 El Grupo Especial empieza su análisis observando que el 25 de julio de 2001, más de dos años después de que la Comisión iniciaba las consultas interservicios sobre el proyecto de medida que habría de presentarse al Consejo, el solicitante envío a la autoridad competente principal una carta en que se proporcionaba una caracterización molecular actualizada y ampliada del algodón Bt-531 y una evaluación de la inocuidad del algodón Bt-531 (análisis de las regiones flanqueantes).  La carta del solicitante no indica que la información que contiene se proporcionó en respuesta a una solicitud específica de la autoridad competente principal ni de ningún otro organismo (otra autoridad competente, la Comisión, el Comité científico de las plantas, etc.).
  No indica tampoco que la autoridad competente principal o la Comisión tuviera conocimiento de que el solicitante proporcionaría la información adicional en cuestión.

7.150 Las Comunidades Europeas han señalado que en la reunión del Comité de reglamentación de febrero de 1999, Austria, Suecia y el Reino Unido hicieron declaraciones escritas en apoyo de sus votos.
  Como han señalado también las Comunidades Europeas, estas declaraciones guardaban relación con preocupaciones relativas a la presencia de un gen marcador de resistencia a antibióticos, a posibles efectos no objetivo sobre insectos beneficiosos y a la suficiencia del plan de vigilancia para analizar los efectos indirectos del algodón Bt-531.  En ninguna de estas declaraciones se pedía específicamente una caracterización molecular actualizada del algodón Bt-531 ni una evaluación de la inocuidad (análisis de las regiones flanqueantes).  No hay en consecuencia ninguna indicación de que el solicitante presentó la información de julio de 2001 en respuesta a las declaraciones escritas que se hicieron en la reunión de febrero de 1999 del Comité de reglamentación.

7.151 Con respecto a la posibilidad de que la información presentada por el solicitante en julio de 2001 se hubiera presentado en respuesta a solicitudes de información o preocupaciones expresadas antes de la reunión de febrero de 1999 del Comité de reglamentación
, cabe observar que la falta de esa información no impidió que la Comisión presentara un proyecto de medida para someterlo a votación en el Comité de reglamentación ni impidió que el Comité de reglamentación votara sobre esa medida.  No vemos así cómo la falta de la misma información podía justificar que la Comisión no presentara un proyecto de medida al Consejo.

7.152 En todo caso, sobre la base de la fecha de la carta del solicitante (julio de 2001) y del tipo de información proporcionada (una caracterización molecular actualizada), no estamos convencidos de que la carta de julio de 2001 del solicitante se hubiera enviado como respuesta directa a una solicitud de información específica anterior a febrero de 1999.
  La fecha de la carta y el tipo de información proporcionada sugieren más bien que el solicitante quería actualizar su solicitud de conformidad con algunos de los requisitos de la Directiva 2001/18, que se había adoptado en marzo de 2001.  Las propias Comunidades Europeas indican que esta circunstancia constituye una de las razones de la carta de julio de 2001 al decir que para julio de 2001 "la Directiva 2001/18 había sido adoptada [...] y, como se ha mencionado varias veces, los solicitantes estaban actualizando sus expedientes para cumplir los nuevos requisitos".
  En nuestra opinión, es muy posible que el solicitante en este procedimiento de aprobación haya hecho esto en la esperanza de que la información actualizada hiciera posible que su solicitud se aprobara mientras estaba todavía en vigor la Directiva 90/220.

7.153 Como se desprende de las observaciones que anteceden, no hay pruebas que sugieran que la Comisión estaba esperando la información adicional del solicitante y que esta era la razón por la cual la Comisión no presentó un proyecto de medida al Consejo.  De hecho, incluso después de que el solicitante hubiera proporcionado la información, la Comisión no remitió un proyecto de medida al Consejo, pese a que la Directiva 90/220 siguió en vigor durante otros 17 meses, hasta octubre de 2002.

7.154 Las Comunidades Europeas aparentemente tratan también de explicar la no actuación de la Comisión por el hecho de que el proyecto de medida que la Comisión había presentado para su votación en el Comité de reglamentación en febrero de 1999 no alcanzó una mayoría cualificada y que en esa misma reunión Austria, Suecia y el Reino Unido hicieron una declaración en apoyo de sus votos.  Según las Comunidades Europeas, estas declaraciones expresaban preocupaciones científicas legítimas que no habían sido anteriormente encaradas por el solicitante.

7.155 Dado que no se alcanzó una mayoría cualificada en la reunión del Comité de reglamentación parece razonable suponer que la Comisión utilizó sus consultas interservicios para analizar las razones del resultado de la votación en el Comité de reglamentación y para determinar, a la luz de los resultados de ese análisis, si sería apropiado modificar el proyecto de medida de la Comisión antes de enviarlo al Consejo, y de ser así, de qué manera.
  Las declaraciones de Austria y el Reino Unido podrían haber sido pertinentes para esa tarea.

7.156 Sin embargo, en el presente caso, la Comisión nunca completó aparentemente esa tarea, pese a que inició sus consultas interservicios más de tres años antes de la fecha de derogación de la Directiva 90/220.  Cabe señalar a este respecto que en otros procedimientos de aprobación, la Comisión pudo preparar y presentar proyectos de medidas al Consejo en unos pocos meses, pese al hecho de que algunos miembros votaron en contra del proyecto de medida de la Comisión y algunos presentaron declaraciones escritas.
  Además, las Comunidades Europeas no afirman que Austria y el Reino Unido plantearon preocupaciones científicas nuevas o especialmente complejas.  No estamos en consecuencia convencidos de que la falta de una mayoría cualificada en el Comité de reglamentación o las declaraciones formuladas por los Estados miembros antes mencionados expliquen el hecho de que la Comisión no presentó durante un período de tres años un proyecto de medida al Consejo.

7.157 Las partes reclamantes consideran que la no actuación de la Comisión refleja más bien la adopción por las Comunidades Europeas de una moratoria general, es decir, de una decisión de no permitir que ninguna solicitud avanzara hasta la aprobación de carácter definitivo.  Es pertinente señalar a este respecto que la Comisión inició sus consultas interservicios con respecto al algodón Bt‑531 poco antes de la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco.  En el momento en que se llevaron a cabo las consultas interservicios, la Comisión tenía así razones para creer que los países del Grupo de los Cinco actuarían como "minoría de bloqueo" en el Consejo y, que si eso fuera a suceder, la Comisión estaría obligada con arreglo a la Directiva 90/220 a adoptar el proyecto de medida remitido al Consejo.
  Las partes reclamantes afirman que la Comisión contribuyó a la adopción y la aplicación de la supuesta moratoria general y que decidió no cumplir con la responsabilidad que le incumbía con arreglo a la Directiva 90/220 de completar los procedimientos de aprobación, en vista de la oposición de los países del Grupo de los Cinco.  En nuestra opinión, la no presentación por la Comisión, durante un período de tres años, de un proyecto de medida relativo al algodón Bt-531 al Consejo es compatible con la aseveración de que la Comisión adoptó y aplicó esa decisión.

7.158 A la luz de estas consideraciones, llegamos a la conclusión de que la no presentación por la Comisión, después de la reunión del Comité de reglamentación de febrero de 1999, de un proyecto de medida relativo al algodón Bt-531 al Consejo es compatible con la afirmación de las partes reclamantes de que durante el período pertinente las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones de carácter definitivo.

Algodón RR-1445 (CE-66)

7.159 La solicitud relativa al algodón RR-1445 se presentó por primera vez a España (autoridad competente principal) en junio de 1997, y se presentó a la Comisión para su distribución a todos los Estados miembros en diciembre de 1997.  Tras un dictamen positivo del Comité científico de las plantas relativo al algodón RR-1445 el 14 de julio de 1998, la Comisión inició consultas interservicios sobre un proyecto de medida para su presentación al Comité de reglamentación el 4 de septiembre de 1998.  El proyecto de medida se remitió al Comité de reglamentación utilizando un procedimiento escrito el 26 de noviembre de 1998, con la fecha prevista para la votación el 18 de diciembre de 1998. El plazo para la votación se prorrogó dos veces, a raíz de solicitudes de varios Estados miembros, hasta febrero de 1999.  El Comité de reglamentación no alcanzó una mayoría cualificada y la Comisión inició una vez más consultas interservicios el 7 de mayo de 1999.  En ningún momento antes del 17 de octubre de 2002, la fecha de la derogación de la Directiva 90/220, presentó la Comisión un proyecto de medida al Consejo.  La solicitud se actualizó y volvió a presentarse con arreglo a la Directiva 2001/18 el 16 de enero de 2003.  Al 29 de agosto de 2003, la Comisión no había presentado ningún proyecto de medida al Consejo con arreglo a la Directiva 2001/18.

7.160 Los Estados Unidos dicen que la Comisión estaba obligada, con arreglo a la legislación de las CE, a presentar un proyecto de medida al Consejo "sin demora" después de que el Comité de reglamentación no pudo llegar a una decisión el 22 de febrero de 1999.  Los Estados Unidos aducen que la Comisión no lo hizo y que, como resultado de ello, la consideración de esta solicitud se suspendió indefinidamente a partir de febrero de 1999.  La Comisión no tomó ninguna medida sobre esta solicitud durante casi cuatro años, con la excepción de las supuestas consultas interservicios, hasta que el solicitante se vio obligado a actualizar su solicitud en enero de 2003 y volver a presentarla con arreglo a la Directiva 2001/18.  Los Estados Unidos sostienen que sólo la existencia de una moratoria explica que las Comunidades Europeas no llevaran adelante la solicitud después de su evaluación positiva por el comité científico pertinente de las CE.

7.161 El Canadá afirma que pese a la opinión positiva de la autoridad competente principal, al dictamen positivo del Comité científico de las plantas y al hecho de que el Comité de reglamentación no emitió una opinión, y pese a su obligación jurídica expresa, la Comisión no sometió un proyecto de medida al Consejo para poner fin al estancamiento en el Comité de reglamentación de conformidad con su obligación en virtud de la Directiva 90/220.  El Canadá aduce también que se habían realizado anteriormente consultas interservicios sobre este producto, antes de la presentación de un proyecto de decisión al Comité de reglamentación.  Tras la falta de adopción de una decisión del Comité de reglamentación, el procedimiento de aprobación del algodón RR-1445 se suspendió por completo durante cuatro años.  El Canadá sostiene que la única explicación razonable de la razón por la cual se necesitaron consultas adicionales durante cuatro años era la existencia de la moratoria.

7.162 La Argentina dice que el algodón RR-1445, al igual que las demás solicitudes con un dictamen científico positivo de 1998, se paralizó mediante consultas interservicios.  La falta de acción de la Comisión sobre este producto durante cuatro años después de la falta de adopción de una decisión del Comité de reglamentación demuestra también la existencia de la moratoria de facto.

7.163 Las Comunidades Europeas señalan que ocho Estados miembros plantearon objeciones o formularon observaciones sobre cuestiones relacionadas principalmente con el análisis de la composición, la caracterización molecular, los genes marcadores antibióticos, la inocuidad y los efectos a largo plazo sobre el medio ambiente, antes de la evaluación y del dictamen favorable del Comité científico de las plantas.  Las Comunidades Europeas sostienen que el Comité de reglamentación no alcanzó una mayoría cualificada porque varios Estados miembros mantuvieron objeciones, en particular a causa de preocupaciones relacionadas con los efectos a largo plazo de los cultivos tolerantes a los herbicidas en el medio ambiente, a la presencia de un gen marcador de resistencia a antibióticos, a los niveles máximos de residuos y a los efectos en la biodiversidad de los cambios en la gestión de los cultivos tolerantes a los herbicidas.  La solicitud actualizada presentada en enero de 2003 por el solicitante con arreglo a la Directiva 2001/18 seguía siendo incompleta con respecto a un plan de vigilancia.  Las Comunidades Europeas sostienen además que cualquier demora es totalmente legítima y guarda relación con consideraciones de evaluación y gestión del riesgo.

7.164 Los Estados Unidos responden que la demora de cuatro años tras la falta de adopción de una decisión por el Comité de reglamentación no fue causada por una solicitud pendiente de información adicional al solicitante.  La evaluación del Comité científico de las plantas había respondido a todas las preocupaciones planteadas por los Estados miembros a nivel del Comité de reglamentación, incluidos los genes marcadores de resistencia a antibióticos, la toxicidad para organismos no objetivo y el cruzamiento de las plantas transgénicas, y llegado a la conclusión de que la introducción en el mercado del algodón RR-1445 para su utilización como cualquier otro algodón no tenía probabilidades de causar efectos adversos en la salud humana o el medio ambiente.  Ninguno de los Estados miembros que plantearon objeciones en el Comité de reglamentación ofreció una evaluación del riesgo diferente ni una prueba científica para sus objeciones ni identificó ninguna deficiencia específica en el examen del Comité científico de las plantas.  No hay nada en el expediente que indique que la Comisión comunicó preocupaciones científicas al solicitante o identificó deficiencias en la solicitud tras la falta de decisión del Comité de reglamentación en febrero de 1999.

7.165 La Argentina considera también que todas las preocupaciones identificadas por los Estados miembros en sus objeciones en el Comité de reglamentación habían sido encaradas en su totalidad por el Comité científico de las plantas.  Además, este producto había recibido también un dictamen favorable con arreglo al Reglamento 258/97 sobre nuevos alimentos e ingredientes alimentarios en lo que respecta al aceite obtenido del algodón RR-1445.  El dictamen del Comité Consultivo sobre nuevos alimentos y procesos fue que el aceite derivado del algodón RR-1445 era sustancialmente equivalente al aceite de semilla de algodón convencional en términos de composición, valor nutritivo, metabolismo, uso previsto y nivel de sustancias indeseables.

7.166 El Grupo Especial observa que, después de que el Comité de reglamentación no llegara a una decisión el 22 de febrero de 1999, y del reinicio de las consultas interservicios el 7 de mayo de 1999, no hay ninguna constancia de la adopción de una medida sobre esta solicitud antes de la derogación de la Directiva 90/220 en octubre de 2002 y su sustitución por la Directiva 2001/18.  La información que figura en el expediente sobre la consulta del Comité de reglamentación mediante el procedimiento escrito con respecto a un proyecto de decisión de la Comisión relativa a la introducción en el mercado del algodón RR-1445 no contiene ninguna indicación de una solicitud específica de información adicional al solicitante.

7.167 Cuatro Estados miembros formularon declaraciones en apoyo de su voto (Suecia, el Reino Unido, Austria e Italia).  Todas las declaraciones eran muy breves, y ninguna incluía una evaluación científica ni una evaluación del riesgo en apoyo de las opiniones expresadas.  La autoridad competente del Reino Unido votó en contra del proyecto de declaración diciendo que su desacuerdo se refería a la comercialización del producto para su uso como pienso debido al uso de un gen marcador de resistencia a antibióticos en el producto.  Además, aunque sin plantear ninguna preocupación en términos de posibles riesgos para su propio medio ambiente, el Reino Unido señala a la atención de otros Estados miembros en los que podría cultivarse algodón en gran escala los posibles impactos negativos en la biodiversidad resultantes de cambios en los métodos de gestión de los cultivos.  La autoridad competente de Austria se abstuvo en la votación indicando que la evaluación del riesgo, especialmente del uso del marcador de resistencia a antibióticos, no era suficiente para la aprobación de un producto que podría utilizarse como pienso.  Además, Austria indica que debían mencionarse los requisitos específicos de etiquetado en la decisión de la Comisión.  La autoridad competente de Suecia votó en contra del proyecto de medida haciendo referencia a opiniones anteriores de que no debían introducirse cultivos tolerantes a los herbicidas en el mercado hasta que se hubieran analizado mejor los efectos a largo plazo de esos cultivos en el medio ambiente y se hubieran establecido principios comunes para la evaluación y la vigilancia de los posibles riesgos relacionados con los cultivos tolerantes a los herbicidas.  Italia, que votó a favor de la decisión, dijo que el uso del herbicida Roundup Ready en la planta de algodón debía autorizarse solamente si los metabolitos de glifosato y los residuos pertinentes estuvieran dentro de los límites establecidos por los reglamentos de las CE.

7.168 Observamos que en la evaluación del Comité científico de las plantas se tuvieron en cuenta específicamente los posibles riesgos resultantes del uso del gen marcador de resistencia a antibióticos en el producto si se utilizaba como pienso.  El Comité científico de las plantas observó que era "poco probable" que el gen que confería resistencia sobreviviera la elaboración.  Sin embargo, consideró a continuación el riesgo potencial si se produjera esta "cadena de acontecimientos sumamente improbable" y "teóricamente posible", y llegó a la conclusión de que la introducción de cualquiera de los genes de resistencia no aumentaría los riesgos actuales de manera significativa, y no se identificaron riesgos potenciales resultantes de la "posibilidad igualmente remota" de que el gen se transformara y expresara.  Estas conclusiones fueron posteriormente confirmadas en el informe de 1999 de la autoridad competente francesa, la Commission du Génie Biomoléculaire.

7.169 En respuesta a una pregunta del Grupo Especial, uno de los expertos que asesoraron al Grupo Especial, el Dr. Squire, observa que la cuestión de la resistencia a antibióticos se examinó en el dictamen del Comité científico de las plantas y se consideró que no planteaba un riesgo.  Además, señala que aunque se considera generalmente que no debe introducirse resistencia a antibióticos a través de productos resistentes a los herbicidas, el algodón ocupa una superficie muy pequeña en Europa y no plantea problemas potenciales del tipo que podría asociarse con otros cultivos.

7.170 El Comité científico de las plantas consideró además específicamente los riesgos para los organismos no objetivo y las preocupaciones en materia de resistencia y tolerancia.  En respuesta a una pregunta del Grupo Especial, otro de los expertos que asesoraron al Grupo Especial, el Dr. Andow, expresó su opinión de que el Comité científico de las plantas no propuso un plan de vigilancia porque consideró que los riesgos de efectos indirectos o efectos a largo plazo y en escala espacial en los organismos no objetivo y los efectos asociados con cambios en los sistemas de cultivo o la evolución de resistencia de las malas hierbas al glifosato no eran importantes.  El Dr. Andow consideró que las cuestiones científicas planteadas por los Estados miembros que formularon objeciones podían encararse en un plan de vigilancia, pero que no era posible determinar la necesidad de un plan de vigilancia sobre la base de esas objeciones.
  El Dr. Squire señaló también que ni el solicitante ni las autoridades competentes de las CE habían propuesto criterios adecuados sobre los cuales habría de basarse la vigilancia.

7.171 Aunque las Comunidades Europeas declararon que tras el dictamen positivo del Comité científico, el solicitante inició conversaciones con la autoridad competente principal sobre un nuevo estudio de alimentación de ratas, no se proporcionó al Grupo Especial ninguna prueba con respecto a esas conversaciones o a su posible resultado, ni con respecto a si esas conversaciones se mantuvieron y/o terminaron antes del voto previsto en el Comité de reglamentación.

7.172 Dado que no se llegó a una mayoría cualificada en el Comité de reglamentación, es razonable suponer que el objetivo de las consultas interservicios iniciadas por la Comisión en mayo de 1999 era analizar las razones del resultado de la votación en el Comité de reglamentación y determinar, a la luz de ese análisis, si sería apropiado modificar el proyecto de medida de la Comisión antes de enviarlo al Consejo.

7.173 Sin embargo, en el caso del algodón RR-1445, la Comisión nunca completó aparentemente su tarea, pese a que se iniciaron las consultas interservicios tres años antes de la derogación de la Directiva 90/220.  No hay pruebas que sugieran que hubo ningún otro contacto con el solicitante tras la votación del Comité de reglamentación en febrero de 1999, y mucho menos de que se haya solicitado información adicional al solicitante.  La no presentación por la Comisión de un proyecto de medida al Consejo antes de la derogación de la Directiva 90/220 contrasta con otros procedimientos de aprobación, en que la Comisión pudo preparar y presentar proyectos de medidas al Consejo pocos meses después de que el Comité de reglamentación no adoptara una decisión, pese al hecho de que algunos miembros votaron contra el proyecto de medida de la Comisión en esos casos.
  No estamos convencidos de que la ausencia de una mayoría cualificada en el Comité de reglamentación ni las declaraciones formuladas por los Estados miembros mencionados expliquen la no presentación por la Comisión, durante un período de tres años, de un proyecto de medida al Consejo.

7.174 Las partes reclamantes consideran que la falta de actuación de la Comisión refleja la adopción por las Comunidades Europeas de una moratoria general, es decir, de una decisión de no permitir que ninguna solicitud avanzara hasta la aprobación de carácter definitivo.  Es pertinente señalar a este respecto que la Comisión inició sus consultas interservicios con respecto al algodón RR-1445 poco después de la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco.  En el momento de la realización de sus consultas interservicios, la Comisión tenía así razón para creer que los países del Grupo de los Cinco actuarían como "minoría de bloqueo" en el Consejo y que, si eso fuera a suceder, la Comisión se vería obligada con arreglo a la Directiva 90/220 a aprobar el proyecto de medida presentado al Consejo.
  Recordamos que las partes reclamantes afirman que la Comisión contribuyó a la adopción y la aplicación de la supuesta moratoria general y que decidió no cumplir la responsabilidad que le incumbía con arreglo a la Directiva 90/220 de completar los procedimientos de aprobación, en vista de la oposición a las aprobaciones de carácter definitivo de los países del Grupo de los Cinco.  En nuestra opinión, la no presentación por la Comisión, durante un período de tres años, de un proyecto de medida relativa al algodón RR-1445 al Consejo es compatible con la aseveración de que la Comisión adoptó y aplicó esa decisión.

7.175 A la luz de estas consideraciones, llegamos a la conclusión de que la no presentación por la Comisión, después de la reunión de febrero de 1999 del Comité de reglamentación, de un proyecto de medida relativa al algodón RR-1445 al Consejo es compatible con la aseveración de las partes reclamantes de que durante el período pertinente las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones de carácter definitivo.

Maíz MON809 (CE-83)

7.176 La solicitud relativa al maíz MON809 se presentó por primera vez a la autoridad competente de Francia (autoridad competente principal) en diciembre de 1995, con la solicitud de aprobación del maíz MON810 y el maíz MON809.  En marzo de 1996, se presentó una nueva solicitud relativa solamente al maíz MON809.  La solicitud se remitió a la Comisión y a todos los Estados miembros en agosto de 1996.  El Comité científico de las plantas emitió un dictamen favorable el 19 de mayo de 1998.  Se iniciaron consultas interservicios el 12 de junio de 1998, y esas consultas terminaron el 19 de julio de 1998.  La consulta en el Comité de reglamentación se inició el 4 de septiembre de 1998 y finalizó el 23 de octubre de 1998 sin una decisión.  El 22 de abril de 1999, la Comisión inició un procedimiento interno para la adopción por la Comisión de un proyecto de medida que se presentaría al Consejo, pero ese procedimiento se suspendió el 29 de abril de 1999.  La solicitud fue retirada por el solicitante el 4 de octubre de 2002.

7.177 Los Estados Unidos observan que esta solicitud se presentó a la Comisión con un dictamen favorable de la autoridad competente principal y que recibió un dictamen positivo del Comité científico de las plantas.  Cuando el Comité de reglamentación no llegó a una decisión sobre el proyecto de medida de la Comisión en octubre de 1998, la Comisión se negó a presentar la medida al Consejo Europeo conforme lo requerido por la legislación de las CE.  En razón de que la Comisión no llevó adelante la solicitud, ésta se retiró en octubre de 2002.

7.178 El Canadá observa que este producto fue evaluado con arreglo a la Directiva 90/220 y el Reglamento 258/97.  Las evaluaciones de la inocuidad realizadas por el Comité científico de las plantas y el Comité científico de la alimentación humana llegaron a la conclusión de que el producto no daba lugar a preocupaciones con respecto al medio ambiente ni a la salud de los animales y los seres humanos.

7.179 Las Comunidades Europeas señalan que tras la evaluación del Comité científico de las plantas, el solicitante retiró la solicitud en octubre de 2002.  El solicitante no dio razones para el retiro.  Las Comunidades Europeas observan que las empresas respectivas han retirado una cantidad importante de solicitudes por distintas razones comerciales y cambios de estrategia.

7.180 Los Estados Unidos sostienen que la no aprobación de esta solicitud prueba de manera directa y convincente la existencia de una moratoria general.  La solicitud estuvo detenida en el proceso de aprobación durante años, por ninguna razón aparente que no sea la moratoria, y su retiro demuestra la frustración del solicitante ante la suspensión por las Comunidades Europeas de su proceso de aprobación.  Los Estados Unidos señalan también que no había necesidad de mencionar específicamente las demoras en el aviso de retiro.  A lo largo del tiempo, a medida que aumentaban las demoras, cambiaba en algunos casos el incentivo comercial para obtener la aprobación.  En segundo lugar, las empresas tienen un fuerte incentivo para mantener relaciones cordiales con los organismos de reglamentación de las CE y no veían ninguna ventaja en presentar reclamaciones a esos organismos sobre la longitud de las demoras resultantes de la moratoria.

7.181 El Canadá observa que en vista de los rápidos adelantos en la esfera de la biotecnología, los dilatados retrasos del procedimiento de aprobación pueden hacer que ciertos productos presentados para su aprobación en 1998 hayan quedado anticuados.  Además, teniendo en cuenta el considerable tiempo y los recursos económicos necesarios para respaldar una solicitud, puede no justificarse desde el punto de vista comercial llevar adelante la solicitud frente a la incertidumbre jurídica creada por la moratoria.  El Canadá sostiene que la simple cantidad de los retiros (13 en el marco de las Directivas 90/220 y 2001/18 y 6 en el marco del Reglamento 258/97) es prueba del impacto de la moratoria.  Considera que es comprensible en tales circunstancias que las empresas que retiran las solicitudes no citen las demoras indebidas en la tramitación de las solicitudes como razones para el retiro.  Las empresas tienen interés en mantener buenas relaciones de trabajo con los organismos responsables de la aprobación de sus productos, y es razonable esperar que actúen con circunspección.

7.182 La Argentina también aduce que aunque las solicitudes recibieron dictámenes científicos positivos que favorecían su aprobación, el procedimiento de su aprobación se paralizó y algunas solicitudes debieron retirarse.  Considera también que el silencio de los solicitantes no puede interpretarse como prueba de satisfacción con el procedimiento y se debe en cambio a la preocupación de los participantes por mantener buenas relaciones con las autoridades encargadas de la aprobación.

7.183 El Grupo Especial observa que seis meses después de que el Comité de reglamentación no emitiera una opinión sobre esta solicitud, el 22 de abril de 1999, la Comisión inició un procedimiento interno escrito para la adopción por la Comisión de un proyecto de medida que se presentaría al Consejo.  Este proyecto de medida se refería a la aprobación del maíz MON809.  Al distribuir su propuesta, la Comisión señaló que el solicitante se había comprometido a incluir etiquetas en los sacos de semillas;  a proporcionar orientación técnica detallada a los compradores de la semilla;  y a dar a los comerciantes información completa sobre la descripción de las semillas modificadas.  Además, la Comisión señaló que el solicitante había preparado una estrategia de gestión para minimizar el desarrollo de resistencia a los insectos y había ofrecido informar a la Comisión y a los Estados miembros sobre los resultados de la vigilancia a este respecto.  Sin embargo, una semana más tarde, el 29 de abril de 1999, la Comisión suspendió el procedimiento escrito de aprobación citando la necesidad de verificar el plan de vigilancia con respecto al desarrollo de resistencia a los insectos a la luz de las recomendaciones adoptadas en marzo de 1999 por el Comité científico de las plantas con respecto a la vigilancia de la resistencia.

7.184 La cronología de esta solicitud presentada por las Comunidades Europeas indica que se enviaron preguntas adicionales al Comité científico de las plantas, aparentemente en el contexto de la medida de salvaguardia adoptada por Austria con respecto al maíz MON810.
  Al igual que el maíz MON809, el maíz MON810 es un maíz Bt modificado.  No se han proporcionado pruebas de estas preguntas adicionales ni de a quién se hicieron esas preguntas.  Sin embargo, en correspondencia de fecha 15 de junio de 1999, el solicitante de la aprobación del maíz MON809 presentó una nueva evaluación de la probabilidad de efectos adversos en la especie lepidóptera a la autoridad competente de Francia, aparentemente en respuesta a una solicitud.  El solicitante señaló que esas pruebas se habían proporcionado anteriormente a las autoridades competentes del Reino Unido en el contexto de la evaluación del maíz MON809 en lo que respecta a la inocuidad de los alimentos y los piensos.

7.185 El 24 de septiembre de 1999 el Comité científico de las plantas emitió un dictamen sobre la medida de salvaguardia de Austria sobre el maíz MON810.  La autoridad competente de Austria había indicado que su medida de salvaguardia se había adoptado a la luz de un estudio en que se consideraban los posibles efectos adversos del polen del maíz Bt modificado genéticamente sobre la mariposa monarca.  El Comité científico de las plantas consideró las pruebas disponibles con respecto a los posibles efectos indeseables de la toxina Bt sobre los insectos no objetivo, incluida la especie lepidóptera en Europa.  El Comité evaluó estas pruebas no sólo con respecto al maíz MON810 sino también a otras líneas de maíz modificado genéticamente que habían sido previamente aprobadas (Bt‑176 y Bt-11), y con respecto a los productos cuya aprobación estaba pendiente, incluidos el maíz MON809 y el algodón Bt-531.  Con respecto en particular al maíz MON809, el Comité científico de las plantas observó que no se había detectado la protoxina en el polen.

7.186 El Comité científico de las plantas concluyó que no había ninguna razón para modificar su recomendación anterior a la Comisión sobre los cultivos Bt que había evaluado previamente.  Recordó su declaración anterior en el sentido de que sería sensato prever vigilancias en situaciones posteriores a la liberación, y apoyó la práctica de vigilar, con metodología apropiada y bien orientada, la introducción en gran escala de esos cultivos a fin de detectar cualquier impacto nocivo en las poblaciones de insectos no objetivo.  No se hacía ninguna referencia a este respecto al maíz MON809.

7.187 Dado este segundo dictamen favorable del Comité científico de las plantas, parece razonable suponer que la Comisión procedería rápidamente a presentar un proyecto de medida sobre el maíz MON809 al Consejo.  Sin embargo, no ocurrió así.  No hay tampoco ninguna indicación de que se haya pedido al solicitante que proporcionara información adicional sobre un plan de vigilancia para observar los posibles efectos nocivos del maíz MON809 en insectos no objetivo.  En realidad, no parece que la Comisión haya adoptado ninguna nueva medida sobre esta solicitud durante los tres años siguientes al segundo dictamen favorable del Comité científico de las plantas, y en octubre de 2002 el solicitante retiró la solicitud sin dar razones.

7.188 Las partes reclamantes consideran que la falta de actuación de la Comisión refleja la adopción por las Comunidades Europeas de una moratoria general, es decir, de una decisión de no permitir que ninguna solicitud avanzara hasta su aprobación de carácter definitivo.  Es pertinente observar a este respecto que la Comisión no completó su procedimiento escrito interno suspendido para la aprobación del proyecto de medida que habría de presentarse al Consejo después de la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco.  Tras esta declaración, y pese al dictamen favorable del Comité científico de las plantas, la Comisión tenía razones para creer que los países del Grupo de los Cinco actuarían como "minoría de bloqueo" en el Consejo y que, si eso fuera a suceder, la Comisión estaría obligada con arreglo a la Directiva 90/220 a adoptar el proyecto de medida presentado al Consejo.
  Recordamos a este respecto que las partes reclamantes afirman que la Comisión contribuyó a la adopción y la aplicación de la supuesta moratoria general y que decidió no cumplir la responsabilidad que le incumbía con arreglo a la Directiva 90/220 de completar los procedimientos de aprobación, en vista de la oposición a las aprobaciones de carácter definitivo de los países del Grupo de los Cinco.  En nuestra opinión, la no presentación por la Comisión, durante un período de tres años, de un proyecto de medida sobre el maíz MON809 al Consejo es compatible con la aseveración de que la Comisión adoptó y aplicó esa decisión.

7.189 Consideramos que el hecho de que el solicitante no cite específicamente una moratoria general de las CE sobre las aprobaciones como razón para retirar la solicitud no es incompatible con la afirmación de las partes reclamantes de que las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones.  Como señalaron las partes reclamantes, si había una moratoria, hay explicaciones plausibles de la razón por la cual el solicitante no citó específicamente la supuesta moratoria ni las demoras resultantes como razón para retirar la solicitud relativa al maíz MON809.

7.190 A la luz de las consideraciones que anteceden, llegamos a la conclusión de que la no presentación por la Comisión de un proyecto de medida sobre el maíz MON809 al Consejo después del dictamen favorable del Comité científico de las plantas de septiembre de 1999 es compatible con la aseveración de las partes reclamantes de que durante el período pertinente las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones de carácter definitivo.

Tomate transgénico (CE-84)

7.191 La solicitud relativa al tomate transgénico se refiere a la plantación, el cultivo, la cosecha y la transformación de tomates en productos no viables y se presentó por primera vez a la autoridad competente de España (autoridad competente principal) en noviembre de 1996.  En noviembre de 1997, la solicitud se remitió a la Comisión con un dictamen favorable de la autoridad competente principal y se distribuyó a todos los Estados miembros el mes siguiente.  Se presentó también otra solicitud relativa al mismo producto con arreglo al Reglamento 258/97 al Reino Unido en marzo de 1998 (CE-100).  En junio de 1998, el Comité científico de las plantas emitió un dictamen favorable en que indicaba que no había ninguna prueba de que la producción y el consumo del tomate transgénico tuviera probabilidades de causar efectos adversos en la salud humana o de los animales o en el medio ambiente.  De acuerdo con la información proporcionada por las Comunidades Europeas, las consultas interservicios de la Comisión finalizaron en octubre de 1998.  Se iniciaron consultas en el Comité de reglamentación en noviembre de 1998, y el 18 de diciembre de 1998 la votación en el Comité de reglamentación no alcanzó una mayoría cualificada.  La solicitud se retiró en febrero de 2002.

7.192 Los Estados Unidos dicen que, pese a los dictámenes favorables de la autoridad competente principal y del Comité científico de las plantas, cuando el Comité de reglamentación no aprobó el proyecto de medida de la Comisión, la Comisión se negó a presentar la medida al Consejo, conforme lo requerido por la legislación de las CE.  Los Estados Unidos sostienen que esta negativa a presentar la medida al Consejo es prueba de la existencia de una moratoria general.

7.193 Las Comunidades Europeas observan que en el procedimiento escrito para la votación del Comité de reglamentación en diciembre de 1998, Dinamarca e Italia votaron a favor de la aprobación del tomate transgénico.  Las Comunidades Europeas señalan que esta solicitud se retiró antes del establecimiento del Grupo Especial y que el solicitante dio como razón del retiro "el nuevo posicionamiento comercial" tras la fusión con otra empresa.

7.194 Los Estados Unidos aducen que la solicitud se retiró a causa de la demora excesiva de las Comunidades Europeas para llevar adelante el proceso de aprobación, pese a la evaluación positiva del Comité científico de las plantas.  Los Estados Unidos sostienen que aunque una empresa no haya citado demoras indebidas en su carta de retiro, con el correr del tiempo y a medida que aumentaban las demoras, en algunos casos cambiaba el incentivo comercial para solicitar la aprobación.  Además, según los Estados Unidos, las empresas tienen un fuerte incentivo para mantener relaciones cordiales con los organismos de reglamentación de las CE y no ven ninguna ventaja en presentar reclamaciones a esos organismos sobre la longitud de las demoras, que según los Estados Unidos son resultado de la moratoria.

7.195 El Canadá dice que, dados los rápidos adelantos en la esfera de la biotecnología, los dilatados retrasos del procedimiento de aprobación pueden determinar que ciertos productos presentados para su aprobación en 1998 hayan quedado anticuados.  Además, teniendo en cuenta el considerable tiempo y los recursos económicos necesarios para respaldar una solicitud, puede no justificarse desde el punto de vista comercial llevar adelante la solicitud frente a la incertidumbre jurídica creada por la moratoria.  En su opinión, la simple cantidad de los retiros (13 en el marco de las Directivas 90/220 y 2001/18 y 6 en el marco del Reglamento 258/97) constituye una prueba del impacto de la moratoria. El Canadá sostiene además que es comprensible que en esas circunstancias las empresas que retiran sus solicitudes no citen las demoras indebidas en la tramitación de las solicitudes como razón del retiro.  Dado que las empresas tienen interés en mantener buenas relaciones de trabajo con las autoridades encargadas de la aprobación de sus productos, es razonable esperar que actúen con circunspección.

7.196 La Argentina aduce que, pese a haber recibido dictámenes científicos positivos, que favorecían su aprobación, el procedimiento para la aprobación de las solicitudes se demoró y algunas tuvieron que retirarse.  Sostiene que estos retiros fueron resultado de la moratoria, y considera también que el silencio de los solicitantes no puede interpretarse como prueba de satisfacción con el procedimiento y se debía en cambio al interés de los solicitantes en mantener buenas relaciones con las autoridades encargadas de la aprobación.

7.197 El Grupo Especial observa que aunque el Comité de reglamentación no llegó a una decisión por mayoría cualificada en noviembre de 1998, el acta de las votaciones (procedimiento escrito) indica que ningún Estado miembro presentó objeciones.  Francia no votó.  Austria, Grecia, Irlanda, Luxemburgo y Suecia se abstuvieron y Austria, Grecia y Suecia formularon declaraciones.  El Grupo Especial observa que la autoridad competente de Austria estuvo de acuerdo en que la evaluación del riesgo "científicamente más avanzada no indicaba ningún problema específico para la salud humana ni el medio ambiente";  sin embargo, Austria sugirió que se vigilaran todos los posibles efectos del cultivo en gran escala "tal como se convino generalmente en los debates sobre la modificación de la Directiva 90/220/CEE", y que debían indicarse requisitos específicos de etiquetado por lo menos en los considerandos.

7.198 Por otra parte, la declaración presentada por Grecia contenía una sola oración:  "Apoyamos la idea de una 'moratoria' para los OMG, presentada por algunos Estados miembros."
  Suecia solicitó sin éxito una prórroga de la votación hasta que se hubiera evaluado la inocuidad del tomate transgénico como alimento a fin de asegurar la coordinación y la coherencia entre las decisiones adoptadas con respecto a la liberación en el medio ambiente y los nuevos alimentos.

7.199 Observamos que dentro de los dos meses siguientes a la fecha en que el Comité de reglamentación no adoptó una decisión, el solicitante proporcionó aclaraciones en el sentido de que el tomate transgénico se cultivaba solamente para la industria de elaboración de tomates y no estaría disponible directamente para los consumidores.  Además, el 23 de septiembre de 1999, el Comité científico de la alimentación humana emitió un dictamen favorable con respecto a la inocuidad de los productos elaborados a partir del tomate transgénico en el contexto del Reglamento 258/97 sobre nuevos alimentos.

7.200 No consideramos que ninguna de las preocupaciones específicas identificadas por los Estados miembros durante las consultas del Comité de reglamentación guarden relación específicamente con la evaluación de la inocuidad de los tomates transgénicos para el cultivo y la elaboración.  Además, todas las preocupaciones identificadas previamente por los Estados miembros se trataron en las evaluaciones realizadas por el Comité científico de las plantas y el Comité científico de la alimentación humana, y las Comunidades Europeas no han sostenido que ningún Estado miembro haya planteado preocupaciones sustantivas con posterioridad a esas evaluaciones.  Cabría esperar en consecuencia que la Comisión presentara al Consejo "sin demora" un proyecto de medida con respecto a las solicitudes para el cultivo y la elaboración de tomates transgénicos.

7.201 De hecho, la documentación que se nos ha proporcionado indica que la Comisión empezó a preparar un proyecto de medida para su presentación al Consejo en febrero de 1999 y seis meses más tarde, en agosto de 1999, inició un procedimiento escrito interno para la aprobación del proyecto de medida por la Comisión.  Sin embargo, no hay ninguna indicación de que este proyecto de medida se haya presentado realmente alguna vez al Consejo y tampoco ninguna prueba de que el Consejo haya adoptado ninguna medida con respecto a esta solicitud.  Las Comunidades Europeas no han explicado la razón de la no presentación de este proyecto de medida al Consejo, conforme lo requerido por la Directiva 90/220.  No se ha proporcionado ninguna documentación relativa a ninguna consideración de esta solicitud después de la evaluación positiva del 23 de septiembre de 1999 del Comité científico de las plantas de los productos elaborados del tomate hasta que se retiró la solicitud con arreglo a la Directiva 90/220 más de dos años después, en febrero de 2002.

7.202 Las partes reclamantes consideran que la falta de actuación de la Comisión refleja la adopción por las Comunidades Europeas de una moratoria general, es decir, de una decisión de no permitir que ninguna solicitud avanzara hasta la aprobación de carácter definitivo.  Es pertinente señalar a este respecto que la Comisión no completó su procedimiento escrito interno para la adopción del proyecto de medida que habría de presentarse al Consejo después de la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco.  Tras esa declaración, y pese al dictamen favorable del Comité científico de las plantas (y el Comité científico de la alimentación humana), la Comisión tenía razones para creer que los países del Grupo de los Cinco actuarían como "minoría de bloqueo" en el Consejo, y que si eso fuera a suceder, la Comisión se vería obligada con arreglo a la Directiva 90/220 a aprobar el proyecto de medida presentado al Consejo.
  Recordamos que las partes reclamantes afirman que la Comisión contribuyó a la adopción y la aplicación de la supuesta moratoria general y que decidió no cumplir la responsabilidad que le incumbía con arreglo a la Directiva 90/220 de completar los procedimientos de aprobación en vista de la oposición a las aprobaciones de carácter definitivo de los países del Grupo de los Cinco.  En nuestra opinión, la no presentación por la Comisión, durante un período de más de dos años después del inicio de su procedimiento escrito, de un proyecto de medida al Consejo es compatible con la aseveración de que la Comisión adoptó y aplicó esa decisión.

7.203 Las Comunidades Europeas señalan que en noviembre de 1998, en la etapa del Comité de reglamentación, Dinamarca e Italia votaron a favor de la aprobación del tomate transgénico con arreglo a Directiva 90/220.  En junio de 1999 estos dos Estados miembros pasaron a ser parte de los países del Grupo de los Cinco que apoyaban una moratoria general.  Los votos de Dinamarca e Italia no apoyan la conclusión de que había una oposición sistemática de los Estados miembros a las aprobaciones de carácter definitivo ya en octubre de 1998, pero no son incompatibles con la aplicación de una moratoria general por lo menos a partir de junio de 1999.

7.204 Con respecto al hecho de que el solicitante no citó específicamente una moratoria general de las CE sobre las aprobaciones como razón del retiro de su solicitud, ya hemos observado en relación con la solicitud relativa al maíz MON809 que esto no es incompatible con la aseveración de las partes reclamantes de que había una moratoria general de las aprobaciones.

7.205 A la luz de las consideraciones que anteceden, llegamos a la conclusión de que la no presentación por la Comisión después de agosto de 1999 de un proyecto de medida relativa al cultivo y la elaboración del tomate transgénico al Consejo es compatible con la aseveración de las partes reclamantes de que, por lo menos a partir de junio de 1999, las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones de carácter definitivo.

La Comisión no volvió a convocar el Comité de reglamentación para una votación sobre un proyecto de medida

7.206 En apoyo de su afirmación de que las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones, las partes reclamantes han señalado varios procedimientos de aprobación en que la Comisión no volvió a convocar el Comité de reglamentación para que votara sobre un proyecto de medida después de que el Comité de reglamentación se hubiera reunido pero no hubiera votado sobre el proyecto de medida.  Consideramos estos procedimientos de aprobación a continuación, recordando que el artículo 21 de la Directiva 90/220 establece en su parte pertinente que "[e]l representante de la Comisión presentará al Comité un proyecto de las medidas que habrán de tomarse.  El Comité emitirá su dictamen sobre el proyecto dentro de un plazo que el Presidente podrá fijar con arreglo a la urgencia del asunto".

Colza Falcon (CE-62)

7.207 La solicitud relativa a la colza Falcon se presentó por primera vez a Alemania (autoridad competente principal) en abril de 1996 y se proporcionó a la Comisión para su distribución a todos los Estados miembros en diciembre de 1996.  Tras un dictamen positivo del Comité científico de las plantas sobre la colza Falcon el 14 de julio de 1998, la Comisión inició consultas interservicios sobre un proyecto de medida que habría de presentarse al Comité de reglamentación el 4 de septiembre de 1998.  El Comité de reglamentación se reunió dos veces, el 29 de octubre de 1999 y el 9 de marzo de 2000, para examinar el proyecto de medida presentado por la Comisión.  No se votó sobre el proyecto de medida en ninguna de las reuniones.  El Comité de reglamentación no volvió a reunirse para votar sobre el proyecto de medida.  El 17 de octubre de 2002 se derogó la Directiva 90/220.

7.208 Los Estados Unidos sostuvieron inicialmente que la Comisión no presentó en este procedimiento un proyecto de medida al Comité de reglamentación.  Posteriormente adujeron que el Comité de reglamentación se abstuvo en dos oportunidades de votar sobre un proyecto de medida y que, después del segundo intento, la Comisión nunca volvió a presentar un proyecto de medida al Comité de reglamentación.  Señalan también que de acuerdo con el artículo 21 de la Directiva 90/220, si el Comité de reglamentación no toma ninguna medida, la Comisión está obligada a presentar un proyecto de medida, favorable o negativa, al Consejo.  Según los Estados Unidos, la Comisión no lo hizo simplemente a causa de la moratoria general.

7.209 El Canadá aduce que este proyecto estuvo paralizado a nivel comunitario durante varios años.

7.210 La Argentina afirma que la etapa de consultas interservicios impidió efectivamente el avance de todas las solicitudes con dictámenes científicos positivos en 1998, incluida la colza Falcon.  Se impidió que la solicitud relativa a la colza Falcon llegara a la etapa de votación en el Comité de reglamentación a partir del 4 de septiembre de 1998 y hasta junio y octubre de 1999;  la solicitud no se sometió entonces a votación.

7.211 Las Comunidades Europeas afirman que los Estados Unidos se equivocan al decir que la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación.  La Comisión inició un procedimiento de votación en junio de 1999 y el Comité de reglamentación se reunió dos veces para tratar la cuestión.  El Comité de reglamentación no votó el 9 de marzo de 2000 porque llegó a la conclusión de que se necesitaba información adicional sobre la evaluación del efecto de la nueva proteína expresada por la planta modificada genéticamente en el ciclo biogeoquímico y en la cadena alimentaria, así como sobre la probabilidad de propagación.  Las Comunidades Europeas dicen también que en mayo de 2001 el solicitante modificó el alcance de su solicitud y que posteriormente la tramitación siguió adelante con nuevas presentaciones de información adicional del solicitante.

7.212 Los Estados Unidos responden que la única información que podía haberse solicitado en la reunión del Comité de reglamentación de marzo de 2000 era la requerida por Italia sobre el efecto del producto transgénico en los ciclos biogeoquímicos, en la cadena alimentaria y en la propagación del gen debido a la posibilidad de cruzamiento entre la planta modificada genéticamente y las especies silvestres.  Señalan a este respecto que el solicitante respondió a la solicitud de Italia el 30 de noviembre de 2000 pese a que, en opinión de los Estados Unidos, esa solicitud no estaba científicamente justificada.

7.213 El Grupo Especial debe ocuparse en primer término de la interpretación de los Estados Unidos del artículo 21 de la Directiva 90/220.  El artículo dice que si el Comité de reglamentación "no se hubiere pronunciado", la Comisión debe presentar un proyecto de medida al Consejo.  Los Estados Unidos sugieren que después de la reunión de marzo de 2000 del Comité de reglamentación, la Comisión estaba obligada a presentar otro proyecto de medida al Comité de reglamentación y/o a presentar un proyecto de medida al Consejo.
  En este caso, la Comisión presentó al Comité de reglamentación un proyecto de medida que estaba incluido en el programa de la reunión de octubre de 1999.  No se votó sobre esa medida en esa reunión.
  El expediente no indica que hubiera otro proyecto de medida diferente en el programa de la reunión de marzo de 2000 del Comité de reglamentación.  Por lo tanto, el Grupo Especial no ve en qué se basa el argumento de los Estados Unidos de que después de la reunión de marzo de 2000 era necesario que la Comisión presentara otro proyecto de medida o volviera a presentar el mismo proyecto de medida al Comité de reglamentación.

7.214 El Grupo Especial no está tampoco convencido de que, en ausencia de una votación en el Comité de reglamentación, la Comisión está obligada a presentar un proyecto de medida directamente al Consejo.  Si fuera así, la Comisión debería haber presentado un proyecto de medida al Consejo después de que el Comité de reglamentación no votara sobre la colza Falcon en su reunión de octubre de 1999.  En cambio, la Comisión convocó otra reunión del Comité de reglamentación en marzo de 2000.  El Grupo Especial entiende que la frase "no emitiere dictamen" se refiere a una situación en que el Comité de reglamentación vota sobre un proyecto de medida pero no alcanza la mayoría cualificada a favor o en contra de la medida.

7.215 Sin embargo, el Grupo Especial concuerda con los Estados Unidos en que después de la reunión de marzo de 2000 del Comité de reglamentación correspondía actuar a la Comisión.  El siguiente paso indicado por el artículo 21 de la Directiva 90/220 era que la Comisión convocara otra reunión con miras a obtener una votación sobre su proyecto de medida.
  En consecuencia, la cuestión que debe examinarse es por qué no ocurrió esto.

7.216 No hay en el expediente pruebas directas que indiquen por qué razón el Comité de reglamentación no procedió a votar sobre la colza Falcon en la reunión de marzo de 2000.
  Sin embargo, sobre la base de otras pruebas que tiene ante sí el Grupo Especial, es posible deducir dos razones separadas.  Una razón parece ser una solicitud de información de la autoridad competente italiana.  Esa solicitud se transmitió a la autoridad competente principal el 14 de marzo de 2000 y la autoridad competente principal la remitió al solicitante.
  El solicitante proporcionó la información solicitada a la autoridad competente principal el 13 de noviembre de 2000.  En su carta, el solicitante señala que todas las cuestiones sobre las cuales Italia solicitó información adicional "se trataron ya efectivamente en el Comité científico de las plantas europeo" cuando se evaluó la solicitud en cuestión y que ya se habían tratado también en los documentos proporcionados por el solicitante en noviembre de 1999.

7.217 La otra razón por la cual no se votó en el Comité de reglamentación parece ser una carta enviada por el solicitante a la Comisión el día anterior a la reunión de marzo de 2000 del Comité de reglamentación.
  Como se puede deducir de una carta del 20 de abril de 2000 de la autoridad competente alemana al solicitante
, el solicitante debió haber enviado su carta a la autoridad competente principal y no a la Comisión.  La Comisión transmitió aparentemente el contenido de la carta del solicitante a la autoridad competente principal en la reunión del Comité de reglamentación de marzo de 2000, y la autoridad competente principal la distribuyó a los demás Estados miembros presentes en la reunión.  Según la carta de la autoridad competente principal, la carta del solicitante daba lugar a confusión.  La carta de la autoridad competente principal dice que no resulta claro si la carta del solicitante tenía por fin modificar la solicitud de modo que el producto ya no se introduciría en el mercado después de la aprobación de la solicitud sino solamente a partir de 2003.
  La autoridad competente principal observa que la incertidumbre con respecto a las intenciones del solicitante hizo que la decisión debiera aplazarse a fin de que pudiera obtenerse una aclaración del solicitante.  Esto coincide con lo indicado en la carta de la autoridad competente principal, que termina solicitando una aclaración al solicitante.  Como ya se señaló, la carta de la autoridad competente principal tiene fecha de 20 de abril de 2000.  Se desprende del expediente que el solicitante no proporcionó la aclaración solicitada hasta el 29 de mayo de 2001.
  En la misma fecha, el solicitante proporcionó a la autoridad competente principal un conjunto de documentos que dijo que confirmaban que su solicitud estaba ya en consonancia con las principales disposiciones de la Directiva 2001/18, que había sido aprobada en marzo de 2001.

7.218 De lo que antecede parece desprenderse que a partir de fines de mayo de 2001, cuando el solicitante proporcionó la declaración solicitada por la autoridad competente principal, las dos razones antes mencionadas ya no podían explicar que la Comisión no convocara otra reunión del Comité de reglamentación para votar sobre la colza Falcon.
  La Directiva 90/220 se derogó recién el 17 de octubre de 2002.  En opinión del Grupo Especial, habría habido entonces tiempo suficiente para convocar otra reunión del Comité de reglamentación y para que la Comisión aprobara su proyecto de medida en caso de un voto favorable.

7.219 Observamos que los Estados Unidos consideran que la falta de actuación de la Comisión refleja la adopción por las Comunidades Europeas de una moratoria general, es decir, de una decisión de no permitir que ninguna solicitud avanzara hasta su aprobación definitiva.  Cabe recordar que después de la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco, la Comisión tenía razones para creer que los países del Grupo de los Cinco actuaría como "minoría de bloqueo" en el Comité de reglamentación y en el Consejo.  En este procedimiento, la Comisión convocó dos reuniones del Comité de reglamentación después de la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco, pero el Comité de reglamentación no votó en ninguna de las dos ocasiones y la Comisión no convocó una tercera reunión.  Las partes reclamantes sostienen que la Comisión contribuyó a la adopción y la aplicación de la supuesta moratoria general y que decidió no cumplir la responsabilidad que le incumbía con arreglo a la Directiva 90/220 de completar los procedimientos de aprobación, en vista de la oposición a las aprobaciones de carácter definitivo de los países del Grupo de los Cinco.  La no convocación por la Comisión de una tercera reunión del Comité de reglamentación después de mayo de 2001 es coherente con la existencia de esa decisión de la Comisión.  La Comisión podía haber considerado que algunos miembros simplemente no querían que la Comisión organizara otra votación sobre su proyecto de medida, o podía haber considerado que el Comité de reglamentación votaría finalmente en la próxima reunión, pero que, debido a la "minoría de bloqueo" de los países del Grupo de los Cinco en el Comité de reglamentación y en el Consejo, un proyecto de medida favorable no alcanzaría la mayoría cualificada necesaria y la Comisión se vería obligada a completar el procedimiento aprobando su proyecto de medida.

7.220 A la luz de las consideraciones que anteceden, llegamos a la conclusión de que la no convocación por la Comisión de otra reunión del Comité de reglamentación sobre la colza Falcon después de mayo de 2001 es compatible con la aseveración de las partes reclamantes de que durante el período pertinente las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones de carácter definitivo.

Colza MS8/RF3 (CE-63)

7.221 La solicitud relativa a la colza MS8/RF3 se presentó a Bélgica (autoridad competente principal) en septiembre de 1996 y se remitió a la Comisión para su distribución a todos los Estados miembros en enero de 1997.  Tras un dictamen positivo del Comité científico de las plantas sobre la colza MS8/RF3 el 19 de mayo de 1998, la Comisión inició el 4 de septiembre de 1998 consultas interservicios sobre un proyecto de medida que se presentaría al Comité de reglamentación.  El Comité de reglamentación se reunió dos veces, el 29 de octubre de 1999 y el 9 de marzo de 2000, para considerar el proyecto de medida presentado por la Comisión.  No se votó sobre el proyecto de medida en ninguna de las dos reuniones.  El Comité de reglamentación no volvió a reunirse para votar sobre el proyecto de medida.  El 17 de octubre de 2002 la Directiva 90/220 se derogó y se reemplazó por la Directiva 2001/18.

7.222 Los Estados Unidos afirmaron inicialmente que el progreso de la solicitud relativa a la colza MS8/RF3 quedó paralizado cuando la Comisión se negó a presentar un proyecto de medida al Comité de reglamentación conforme lo requerido por el procedimiento de aprobación.  Posteriormente sostuvieron que en dos oportunidades el Comité de reglamentación no votó sobre un proyecto de medida y que después del segundo intento la Comisión nunca volvió a presentar un proyecto de medida al Comité de reglamentación.

7.223 El Canadá aduce que a partir del momento en que la solicitud llegó a nivel comunitario, los Estados miembros tardaron aproximadamente 12 meses en plantear sus objeciones a la solicitud, y que después de que el Comité científico de las plantas emitió su dictamen positivo sobre la solicitud, las Comunidades Europeas tardaron otros 12 meses en examinar las recomendaciones contenidas en el dictamen del Comité científico de las plantas, incluido un plan de vigilancia.  Aunque la solicitud se examinó en el Comité de reglamentación en el verano de 1999, la Comisión no presentó un proyecto de medida para su votación en el Comité de reglamentación e impuso en cambio el "planteamiento provisional".  El Canadá observa que en agosto de 1999 el solicitante propuso satisfacer voluntariamente los requisitos de la Posición común del Consejo de junio de 1999.  Sobre la base de estos compromisos, la Comisión invitó al solicitante a presentar su propuesta al Comité de reglamentación en octubre de 1999.  Sin embargo, aunque el Comité de reglamentación volvió a considerar la propuesta, no votó.  Posteriormente, el solicitante hizo nuevas propuestas en un nuevo intento de responder a las preocupaciones expresadas por los Estados miembros.  Sin embargo, aunque la cuestión volvió a plantearse ante el Comité de reglamentación en marzo de 2000, el Comité no votó sobre ella.

7.224 El Canadá señala también la demora en la finalización del proceso de aprobación después de que el Comité de reglamentación no adoptó el proyecto de medida por la que se aprobaba la colza MS8/RF3 en marzo de 2000.  Observa a este respecto los esfuerzos del solicitante por responder a solicitudes adicionales de la autoridad competente principal y señala que, aunque la autoridad competente principal aceptó finalmente el plan de vigilancia posterior a la comercialización y las directrices agrícolas propuestos por el solicitante en mayo de 2002, las Comunidades Europeas no proporcionaron ninguna información para explicar la demora entre mayo de 2002 y comienzos de enero de 2003, cuando el solicitante presentó un nuevo expediente actualizado con arreglo al artículo 35 de la Directiva 2001/18.  Al derogarse la Directiva 90/220 en octubre de 2002, la solicitud volvió efectivamente a nivel de los Estados miembros, y ello causó una demora de siete años y medio en la tramitación de la solicitud.

7.225 La Argentina observa que la etapa de consultas interservicios impidió efectivamente que todas las solicitudes con dictámenes científicos positivos en 1998, incluida la colza MS8/RF3, pudieran avanzar.  Se impidió que la solicitud de la colza MS8/RF3 llegara a la etapa de votación en el Comité de reglamentación hasta junio y octubre de 1999, donde no se sometió a votación.

7.226 Las Comunidades Europeas aducen que los Estados Unidos se equivocan cuando dicen que la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación.  La Comisión inició un procedimiento de votación en junio de 1999 y el Comité de reglamentación se reunió dos veces para considerar la cuestión.  El Comité de reglamentación no votó el 9 de marzo de 2000 porque Italia planteó cuestiones científicas relativas a los "efectos del producto transgénico en los ciclos biogeoquímicos y la cadena alimentaria" y a la probabilidad de propagación.  Las preocupaciones de Italia reflejaban la nueva información acerca del impacto de los regímenes de herbicidas asociados con el cultivo de la colza modificada genéticamente y tolerante a herbicidas sobre la biodiversidad que se había publicado recientemente en el momento de la reunión.  Las Comunidades Europeas declaran también que en mayo de 2001 el solicitante modificó el alcance de su solicitud y que posteriormente la solicitud siguió adelante con nuevas comunicaciones de información adicional del solicitante.

7.227 El Canadá observa que ya se había respondido a las preguntas de Italia en el expediente de la solicitud y en el Comité científico de las plantas.  Además, los intentos de plantear preocupaciones acerca del impacto del uso de herbicidas en la biodiversidad de las tierras agrícolas vinculaban indebidamente las preocupaciones relacionadas con el uso de herbicidas con la aprobación de una variedad de semillas.  El Canadá observa que 1) para todas las demás variedades de semillas, la legislación sobre aprobación de semillas es distinta de la legislación sobre aprobación de plaguicidas; 2) el uso de herbicidas es uno de los muchos factores que pueden tener un impacto en la biodiversidad de las tierras agrícolas;  y 3) los Estados miembros de las CE han autorizado de hecho el uso del glufosinato de amonio para usos generales, así como para su uso específico en cultivos modificados genéticamente y tolerantes a herbicidas.  El Canadá aduce también que las Comunidades Europeas no indican que la comunicación de información adicional del solicitante era necesaria porque los requisitos de información eran poco claros o habían cambiado.

7.228 El Canadá observa también que en el mismo momento en que la Comisión presentó un proyecto de propuesta al Comité de reglamentación en junio de 1999, el Consejo de Medio Ambiente adoptó la "Posición común" y cinco Estados miembros de las CE emitieron su declaración en que se oponían abiertamente a la aprobación de todo producto biotecnológico.  El solicitante convino voluntariamente en satisfacer los requisitos de la legislación futura establecida en la "Posición común".

7.229 Las Comunidades Europeas sostienen que en el verano de 1999, en vista de la modificación propuesta de la legislación y sobre la base de la Posición común del Consejo de Medio Ambiente, el solicitante se comprometió voluntariamente a anticipar en su solicitud varios requisitos adicionales que habrían de incluirse en las modificaciones propuestas.  El solicitante presentó compromisos sobre varias cuestiones, entre ellas la vigilancia posterior a la comercialización, la trazabilidad y el etiquetado.  La autoridad competente principal, las autoridades competentes de otros Estados miembros y la Comisión examinaron los compromisos asumidos por el solicitante y especialmente los planes de vigilancia en 2002.  Para entonces se había aprobado la Directiva 2001/18 y se decidió continuar la evaluación del expediente con arreglo al antiguo régimen legislativo siempre que el solicitante tuviera en cuenta voluntariamente las disposiciones de la nueva Directiva y que ésta pasara a ser jurídicamente obligatoria.  En febrero de 2002, la autoridad competente principal pidió al solicitante que completara el expediente con datos requeridos sobre, entre otra cosas, material de referencia relativo a los eventos MS8/RF3.  El solicitante no respondió ese año.

7.230 El Grupo Especial observa que después de la reunión de marzo de 2000 del Comité de reglamentación correspondía actuar a la Comisión.  El siguiente paso indicado en el artículo 21 de la Directiva 90/220 era que la Comisión convocara otra reunión con miras a obtener una votación sobre su proyecto de medida.
  En consecuencia, la cuestión que debe examinarse es por qué no ocurrió esto.

7.231 El expediente no indica por qué razón el Comité de reglamentación no votó sobre la colza MS8/RF3 en la reunión de marzo de 2000.
  Una razón puede haber sido una solicitud de información de la autoridad competente de Italia.  Italia transmitió su solicitud a la autoridad competente principal el 14 de marzo de 2000 y la autoridad competente principal la remitió al solicitante.
  El solicitante proporcionó la información solicitada por Italia a la autoridad competente principal el 13 de noviembre de 2000.  En su carta, el solicitante observa que todas las cuestiones sobre las cuales Italia solicitó información adicional "se trataron ya efectivamente en el Comité científico de las plantas europeo" cuando éste evaluó la solicitud en cuestión y que esas cuestiones se trataban también en los documentos presentados por el solicitante en noviembre de 1999.
  Esta comunicación se distribuyó también a todas las demás autoridades competentes y a la Comisión.  Observamos también que en respuesta a una pregunta del Grupo Especial, uno de los expertos que asesoraban al Grupo Especial, la Dra. Nutti, expresó la opinión de que la solicitud de información adicional no era necesaria para garantizar las conclusiones de la evaluación de la inocuidad de la proteína recientemente expresada en la cadena alimentaria.

7.232 En junio de 2001, el solicitante envió una carta a la autoridad competente principal en la que se aclaraban algunos aspectos de la solicitud, incluido su alcance.  No hay ninguna indicación de que esta aclaración haya sido solicitada.  Sin embargo, en la carta del solicitante se señala que después de la reunión de marzo de 2000 del Comité de reglamentación la aclaración parecía necesaria.
  En una carta separada de la misma fecha "tras la revisión de la Directiva 90/220", el solicitante presentó también información actualizada a la autoridad competente principal, incluida una evaluación del riesgo para el medio ambiente actualizada, un plan de vigilancia posterior a la comercialización, directrices agrícolas, información adicional sobre la identificación y el etiquetado e información para el público relativa al producto en cuestión.
  En la carta se indicaba que esta información confirmaba que la solicitud ya estaba "en consonancia con las principales disposiciones" de la Directiva 2001/18, que se había aprobado en marzo de 2001.  En la carta se pedía a la autoridad competente principal que informara a los demás Estados miembros sobre el nuevo conjunto de documentos en la siguiente reunión del Comité de reglamentación.
  No hay ninguna indicación de que la autoridad competente principal haya transmitido los nuevos documentos a los demás Estados miembros y a la Comisión.  Se celebró una reunión de las autoridades competentes dos semanas después de que el solicitante presentara la información adicional, pero el Grupo Especial no tiene información sobre lo que se examinó en esa reunión.  Sin embargo, se desprende claramente del expediente que la autoridad competente principal confirmó la recepción del nuevo documento recién en julio de 2001.  La autoridad competente principal informó al solicitante de que había remitido los documentos al comité científico pertinente del Consejo de Bioseguridad de Bélgica para recabar su opinión.
  No se indican las razones por las cuales se había solicitado una opinión.

7.233 En lo que respecta a la aclaración proporcionada por el solicitante en junio de 2001, observamos que nada en el expediente sugiere que la Comisión estaba "esperando" la aclaración de junio de 2001.  Si la Comisión no estaba esperando esa aclaración, no podía explicar la no convocación de una nueva reunión del Comité de reglamentación en algún momento entre diciembre de 2000 y junio de 2001.  Por otra parte, si había estado esperando la aclaración del solicitante, cabría esperar que la Comisión preguntara a la autoridad competente principal si el solicitante había proporcionado una aclaración.  No hay ninguna prueba de que la Comisión haya hecho esto.

7.234 Con respecto a la información actualizada proporcionada también por el solicitante en junio de 2001, es importante recordar que el solicitante proporcionó esa información no a raíz de una exigencia derivada de las disposiciones de la Directiva 90/220 sino en un esfuerzo por convencer a los Estados miembros de que votaran a favor de la aprobación de su solicitud.  Además, no se había pedido a la autoridad competente principal que ofreciera una evaluación de esa información adicional antes de su transmisión a los demás Estados miembros y a la Comisión.  Pese a esto, la autoridad competente principal pidió una opinión al Consejo de Bioseguridad de Bélgica.  Sin embargo, esa Comisión consideró aparentemente que no era evidente que se necesitara una opinión.  En noviembre de 2001, el Consejo de Bioseguridad de Bélgica examinó la información en cuestión.  De acuerdo con el acta del debate interno, "no hacía falta un dictamen del Consejo Asesor de Bioseguridad antes de la remisión de estos documentos a la Comisión Europea;  y en el pasado las informaciones adicionales se han comunicado directamente a la Comisión en varias ocasiones".
  Sin embargo, dado que era la primera vez que una empresa había presentado un plan de vigilancia, directrices agrícolas y un expediente público, el Consejo de Bioseguridad de Bélgica "consideró recomendable pedir al Consejo Asesor de Bioseguridad que examinara estos documentos antes de remitirlos a la Comisión Europea".
  Se señaló que de esta manera los expertos competentes tendrían oportunidad de adquirir experiencia para la evaluación de tales documentos.

7.235 No estamos convencidos de que necesitara una evaluación de la autoridad competente principal de la información actualizada antes de que esa información pudiera transmitirse a la Comisión y a las demás autoridades competentes ni de que la Comisión debiera en consecuencia esperar la evaluación de la autoridad competente principal antes volver a convocar el Comité de reglamentación.  Recordamos en efecto que en el procedimiento de aprobación relativo a la colza Falcon, otra autoridad competente no consideró necesario hacer una evaluación de la información adicional proporcionada por un solicitante para documentar que su solicitud ya estaba en consonancia con las principales disposiciones de la Directiva 2001/18.

7.236 En todo caso, en el procedimiento de aprobación relativo a la colza MS8/RF3, el solicitante respondió a la última pregunta pendiente del Consejo de Bioseguridad de Bélgica a comienzos de mayo de 2002.
  El expediente no muestra ningún otro hecho relativo a este procedimiento de aprobación hasta octubre de 2002, cuando se derogó la Directiva 90/220.  No hay así ninguna indicación de que el Consejo de Bioseguridad de Bélgica haya presentado su opinión sobre la información de junio de 2001 a la autoridad competente principal.  Incluso suponiendo que la Comisión estuviera al corriente de la información actualizada de junio de 2001, e incluso suponiendo que se justificaba en principio que la Comisión permitiera que la autoridad competente principal hiciera alguna evaluación de la información, seguía siendo responsabilidad de la Comisión procurar una votación del Comité de reglamentación sobre su proyecto de medida.  Sin embargo, aun cuando se acercaba la fecha de la derogación de la Directiva 90/220, la Comisión no pidió aparentemente a la autoridad competente principal que completara cuanto antes su evaluación de la información actualizada y la distribuyera junto con esa información a fin de que pudiera hacerse un nuevo esfuerzo por completar el procedimiento de aprobación con arreglo a la Directiva 90/220.

7.237 Parece desprenderse de lo que antecede que a más tardar en el verano de 2002, una vez que el solicitante respondió a la última pregunta pendiente del Consejo de Bioseguridad de Bélgica en mayo de 2002, la Comisión podía haber convocado nuevamente el Comité de reglamentación para que votara sobre la solicitud relativa a la colza MS8/RF3.  Dado que la Directiva 90/220 no se derogó hasta el 17 de octubre de 2002, creemos que habría habido suficiente tiempo para que la Comisión aprobara este proyecto de medida en caso de una votación favorable en el Comité de reglamentación y de que la autoridad competente principal diera su consentimiento escrito.

7.238 Las partes reclamantes consideran que la falta de actuación de la Comisión refleja la adopción por las Comunidades Europeas de una moratoria general de la aprobación de productos biotecnológicos.  Cabe recordar que tras la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco, la Comisión tenía razones para creer que los países del Grupo de los Cinco actuarían como una "minoría de bloqueo" en el Comité de reglamentación y en el Consejo.  En este procedimiento, la Comisión convocó dos reuniones del Comité de reglamentación después de la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco, pero el Comité de reglamentación no votó en ninguna de las dos reuniones y la Comisión no convocó una tercera reunión.  Recordamos que en opinión de las partes reclamantes, la Comisión contribuyó a la adopción y la aplicación de la supuesta moratoria general y que decidió no cumplir la responsabilidad que le incumbía con arreglo a la Directiva 90/220 de completar los procedimientos de aprobación en vista de la oposición a las aprobaciones de carácter definitivo de los países del Grupo de los Cinco.  La no convocación por la Comisión de una tercera reunión del Comité de reglamentación después de mayo de 2001 es compatible con la existencia de esa decisión de la Comisión.  La Comisión podía haber considerado que algunos Estados miembros no querían simplemente que la Comisión organizara otra votación sobre su proyecto de medida.  Podía también haber considerado que el Comité de reglamentación votaría finalmente en su próxima reunión pero que, debido a la "minoría de bloqueo" de los países del Grupo de los Cinco en el Comité de reglamentación y en el Consejo, un proyecto de medida favorable no alcanzaría la mayoría cualificada requerida y la Comisión se vería obligada a completar el procedimiento aprobando el proyecto de medida.

7.239 A la luz de estas consideraciones, llegamos a la conclusión de que el hecho de que la Comisión no volviera a convocar el Comité de reglamentación para votar sobre la solicitud relativa a la colza MS8/RF3 en el verano de 2002 (como máximo) es compatible con la aseveración de las partes reclamantes de que durante el período pertinente las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones de carácter definitivo.

Remolacha forrajera RR (CE-64)

7.240 La solicitud relativa a la remolacha forrajera RR se presentó por primera vez a Dinamarca (autoridad competente principal) en febrero de 1997 y se remitió a la Comisión para su distribución a todos los Estados miembros en octubre de 1997.  Tras un dictamen positivo del Comité científico de las plantas sobre la remolacha forrajera RR el 23 de junio de 1998, la Comisión inició consultas interservicios sobre un proyecto de medida que se presentaría al Comité de reglamentación el 4 de septiembre de 1998.  El Comité de reglamentación se reunió dos veces, el 29 de octubre de 1999 y el 9 de marzo de 2000, para examinar el proyecto de medida presentado por la Comisión.  No votó en ninguna de las dos reuniones sobre el proyecto de medida y no volvió a reunirse para votar sobre el proyecto de medida.  El 17 de octubre de 2002 se derogó la Directiva 90/220.

7.241 Los Estados Unidos aducen que la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación.  Posteriormente, señalan que, el Comité de reglamentación no votó en dos oportunidades sobre un proyecto de medida y que después del segundo intento la Comisión no presentó nuevamente un proyecto de medida al Comité de reglamentación.

7.242 El Canadá dice que la Comisión no presentó un proyecto de medida para su votación en el Comité de reglamentación, pese a que la autoridad competente principal emitió un dictamen positivo sobre la solicitud el 7 de octubre de 1997.  El Comité científico de las plantas emitió un dictamen positivo sobre la solicitud el 23 de junio de 1998 y el solicitante respondió a todas las preguntas planteadas por la autoridad competente principal el 27 de abril de 1998.

7.243 La Argentina observó que la etapa de consultas interservicios impidió efectivamente el avance de todas las solicitudes con dictámenes científicos positivos en 1998, incluida la remolacha forrajera RR.  Se impidió que la solicitud relativa a la remolacha forrajera RR llegara a la etapa de votación en el Comité de reglamentación hasta octubre de 1999, y no se votó en ese momento sobre ella.

7.244 Las Comunidades Europeas aducen que los Estados Unidos se equivocan cuando dicen que la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación.  La Comisión inició un procedimiento de votación en junio de 1999 y el Comité de reglamentación se reunió dos veces para examinar la cuestión, en octubre de 1999 y en marzo de 2000.  El Comité de reglamentación no votó en octubre de 1999 debido a solicitudes de información pendientes.

7.245 El Grupo Especial recuerda que después de la reunión de marzo de 2000 del Comité de reglamentación correspondía actuar a la Comisión.  El siguiente paso indicado en el artículo 21 de la Directiva 90/220 era que la Comisión convocara otra reunión con miras a obtener una votación sobre su proyecto de medida.
  En consecuencia, debemos examinar por qué la Comisión no hizo esto.

7.246 No hay ninguna prueba directa en el expediente que muestre por qué razón el Comité de reglamentación no procedió a votar sobre la remolacha forrajera RR en la reunión de marzo de 2000.
  Una de las razones parece ser una solicitud de información de la autoridad competente italiana.  Esa solicitud se transmitió a la autoridad competente principal el 14 de marzo de 2000 y la autoridad competente principal la transmitió al solicitante.
  El solicitante proporcionó la información solicitada a la autoridad competente principal el 12 de julio de 2000.  En su carta, el solicitante señala en relación con sus respuestas a las preguntas planteadas por la autoridad competente italiana que "el documento no contiene nuevos datos sino solamente aclaraciones".
  Junto con su carta de julio de 2000, el solicitante proporcionó también datos sobre caracterización molecular que se generaron aparentemente a solicitud de la autoridad competente del Reino Unido.  En la carta se indicaba que el solicitante entendía que los expertos del Reino Unido habían llegado a la conclusión de que estos datos no proporcionaban nueva información después de examinar un conjunto de datos presentados anteriormente que "respondían suficientemente a las preguntas del Reino Unido".

7.247 La conclusión de la carta de julio de 2000 dice que, en opinión del solicitante, todas las objeciones planteadas por las autoridades competentes en el período de 60 días previsto en la Directiva 90/220 se habían atendido plenamente.  El solicitante pedía por eso a la autoridad competente principal que informara a todos los Estados miembros de que el expediente de la solicitud estaba completo y debía adoptarse una decisión a nivel comunitario.
  El solicitante envió una copia de su carta de julio de 2000 a la Comisión.

7.248 No hay ninguna indicación de que la autoridad competente principal haya enviado los nuevos documentos a los demás Estados miembros.  De hecho, la cuestión de cuándo debían remitirse los documentos se examinó en una reunión entre la autoridad competente principal y el solicitante en enero de 2001.
  En febrero de 2001, el solicitante sugirió a la autoridad competente principal, en vista del contexto reglamentario "muy volátil" de las CE, la posibilidad de remitir los documentos después de la adopción de la Directiva 2001/18 (que ocurrió en marzo de 2001) y de la distribución de una propuesta de la Comisión sobre nuevas normas de las CE relativas al etiquetado y la trazabilidad (que ocurrió en julio de 2001).
  Sin embargo, el expediente muestra que la autoridad competente principal no siguió la sugerencia del solicitante y no se proporcionaron los documentos a los Estados miembros mientras estaba todavía en vigor la Directiva 90/220.

7.249 Como se señaló antes, la Comisión recibió una copia de la carta de julio de 2000 del solicitante y en esta carta se trataban todas las cuestiones pendientes.  Pese a esto, incluso cuando se acercaba la fecha de derogación de la Directiva 90/220, la Comisión no pidió aparentemente a la autoridad competente principal que distribuyera sin demora la información adicional proporcionada por el solicitante en julio de 2000 de modo que pudiera hacerse un nuevo esfuerzo por completar el procedimiento de aprobación con arreglo a la Directiva 90/220.  Recordamos a este respecto que era responsabilidad de la Comisión disponer una votación del Comité de reglamentación sobre su proyecto de medida.

7.250 De lo que antecede parece desprenderse que después de julio de 2000, una vez que el solicitante hubo proporcionado la información adicional solicitada por la autoridad competente italiana, o a más tardar a partir del verano de 2001, cuando la Comisión distribuyó su propuesta de nuevas normas de las CE sobre etiquetado y trazabilidad, la Comisión podía haber convocado nuevamente el Comité de reglamentación para que votara sobre la solicitud relativa a la remolacha forrajera RR.  La Directiva 90/220 no fue derogada hasta el 17 de octubre de 2002.  En nuestra opinión, había así tiempo suficiente para que la Comisión aprobara su proyecto de medida en el caso de una votación favorable en el Comité de reglamentación y de que la autoridad competente principal diera su consentimiento escrito.

7.251 Las partes reclamantes consideran que la falta de actuación de la Comisión refleja la adopción por la Comisión de una moratoria general de la aprobación de productos biotecnológicos.  Cabe recordar que tras la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco, la Comisión tenía razones para creer que ese Grupo actuaría como "minoría de bloqueo" en el Comité de reglamentación y en el Consejo.  En este procedimiento, la Comisión convocó dos reuniones del Comité de reglamentación después de la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco, pero el Comité no votó en ninguna de las dos oportunidades, y la Comisión no convocó una tercera reunión.  Recordamos que, en opinión de las partes reclamantes, la Comisión contribuyó a la adopción y la aplicación de la supuesta moratoria general y que decidió no cumplir la responsabilidad que le incumbía con arreglo a la Directiva 90/220 de completar los procedimientos de aprobación en vista de la oposición a las aprobaciones de carácter definitivo de los países del Grupo de los Cinco.  El hecho de que la Comisión no convocara una tercera reunión es coherente con la existencia de esa decisión de la Comisión.  La Comisión podía haber considerado que algunos Estados miembros no querían simplemente que la Comisión convocara otra reunión sobre su proyecto de medida.  O podía haber considerado que el Comité de reglamentación votaría finalmente en su próxima reunión, pero que a causa de la "minoría de bloqueo" de los países del Grupo de los Cinco en el Comité de reglamentación y en el Consejo, un proyecto de medida favorable no alcanzaría la mayoría cualificada requerida y que la Comisión se vería obligada a completar el procedimiento aprobando su proyecto de medida.

7.252 A la luz de estas consideraciones, llegamos a la conclusión de que el hecho de que la Comisión no volviera a convocar el Comité de reglamentación para votar sobre la solicitud relativa a la remolacha forrajera RR después de julio de 2000 es compatible con la aseveración de las partes reclamantes de que durante el período pertinente las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones de carácter definitivo.

No presentación por la Comisión de un proyecto de medida al Comité de reglamentación

7.253 En apoyo de su afirmación de que las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones, las partes reclamantes han señalado varios procedimientos de aprobación en los que la Comisión no presentó al Comité de reglamentación un proyecto de medida sobre las solicitudes pertinentes.  Consideramos a continuación estos procedimientos de aprobación, recordando que el artículo 21 de la Directiva 90/220 dispone en su parte pertinente que "[e]l representante de la Comisión presentará al Comité un proyecto de las medidas que habrán de tomarse".

Patata transgénica (CE-67)

7.254 La solicitud relativa a la patata transgénica se presentó por primera vez a Suecia (la autoridad competente principal) en agosto de 1996 y se remitió a la Comisión para su distribución a todos los Estados miembros en junio de 1998.  Tras un dictamen positivo del Comité científico de las plantas sobre la patata transgénica el 18 de julio de 2002, la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación.  En octubre de 2002 se derogó la Directiva 90/220.  El solicitante presentó en enero de 2003 una solicitud actualizada con arreglo a la Directiva 2001/18, que se proporcionó a la Comisión para su distribución a todos los Estados miembros en mayo de 2004.

7.255 Los Estados Unidos aducen que después de que la patata transgénica recibió un dictamen favorable del Comité científico de las plantas, la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación, y que se suspendió en consecuencia la consideración de esta solicitud hasta que volvió a presentarse con arreglo a la Directiva 2001/18.

7.256 La Argentina sostiene que la solicitud relativa a la patata transgénica se demoró deliberadamente y no llegó en consecuencia nunca a la etapa del Comité de reglamentación.  La Argentina señala a este respecto que después del dictamen favorable del Comité científico de las plantas en julio de 2002, no hubo nunca una etapa de consultas interservicios ni ningún otro avance hasta que entró en vigor la Directiva 2001/18.

7.257 Las Comunidades Europeas señalan que el Comité científico de las plantas tardó en este procedimiento más de tres años y medio para evaluar la patata transgénica y que cuando el Comité científico de las plantas emitió su dictamen, en julio de 2002, estaba a punto de entrar en vigor la Directiva 2001/18 y era evidente que la solicitud debía actualizarse a la luz de la nueva Directiva.

7.258 El Grupo Especial entiende que las Comunidades Europeas aducen que la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación porque el Comité científico de las plantas emitió su dictamen sólo tres meses antes de la fecha de derogación de la Directiva 90/220.  Este argumento plantea la cuestión de determinar si la Comisión podía haber llegado a la conclusión de que tres meses serían insuficientes para aprobar la solicitud relativa a la patata transgénica.

7.259 Antes de que pudiera aprobarse la patata transgénica, quedaban todavía por realizar y aprobar varias etapas de procedimiento.  La Comisión debía preparar un proyecto de medida y presentarlo al Comité de reglamentación;  el Comité de reglamentación debía reunirse y votar sobre el proyecto de medida;  en el caso de un voto favorable en el Comité de reglamentación, la Comisión debía aprobar su proyecto de medida;  y por último, la autoridad competente principal debía dar su consentimiento escrito de modo que pudiera introducirse el producto en el mercado.
  En nuestra opinión, es posible que la Comisión llegara a la conclusión de que incluso si todos los participantes procedían con un sentido de urgencia, no podrían completarse todos los pasos mencionados dentro del plazo de tres meses.
  Es igualmente posible que esta fuera la razón por la cual la Comisión no tomó ninguna medida para llevar adelante el procedimiento, por ejemplo, iniciando consultas interservicios sobre un proyecto de medida que se presentaría al Comité de reglamentación.

7.260 Los Estados Unidos y la Argentina consideran que la falta de actuación de la Comisión refleja la adopción por las Comunidades Europeas de una moratoria general, es decir, de una decisión de no permitir que ninguna solicitud avanzara hasta su aprobación de carácter definitivo.  Las partes reclamantes aducen que la Comisión contribuyó a la adopción y la aplicación de la supuesta moratoria general y que decidió no impedir que los países del Grupo de los Cinco bloquearan la aprobación de las solicitudes.  El hecho de que en el procedimiento relativo a la patata transgénica la Comisión no haya presentado un proyecto de medida al Comité de reglamentación es compatible con esta aseveración.  La Comisión podría haber considerado que, debido a la "minoría de bloqueo" de los países del Grupo de los Cinco en el Comité de reglamentación y el Consejo, un proyecto de medida favorable no alcanzaría la mayoría cualificada requerida y la Comisión se vería obligada entonces a completar el procedimiento aprobando su proyecto de medida.  Sin embargo, como se ha señalado, la no remisión de un proyecto de medida al Comité de reglamentación podría reflejar también la conclusión de la Comisión de que incluso en el mejor de los casos no podría haberse aprobado la solicitud antes de la fecha de la derogación de la Directiva 90/220.

7.261 A la luz de estas consideraciones, llegamos a la conclusión de que la no presentación por la Comisión de un proyecto de medida relativa a la patata transgénica al Comité de reglamentación tras el dictamen de julio de 2002 del Comité científico de las plantas es compatible con la aseveración de las partes reclamantes de que durante el período pertinente las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones de carácter definitivo.

Colza Liberator (CE-68)

7.262 La solicitud relativa a la colza Liberator se presentó por primera vez a Alemania (autoridad competente principal) en enero de 1998 y se proporcionó a la Comisión para su distribución a todos los Estados miembros en enero de 1999.  El Comité científico de las plantas emitió un dictamen favorable el 30 de noviembre de 2000.  Tras el dictamen del Comité científico de las plantas, la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación antes de la derogación de la Directiva 90/220.  El solicitante presentó una solicitud actualizada con arreglo a la Directiva 2001/18 el 16 de enero de 2003.

7.263 Los Estados Unidos sostienen que después de que la colza Liberator recibiera un dictamen favorable del Comité científico de las plantas, la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación.  Observan que esto dio por resultado una demora de dos años, dado que no se tomó ninguna medida sobre la solicitud hasta noviembre de 2002, cuando se pidió al solicitante que presentara una actualización a la luz de la entrada en vigor de la Directiva 2001/18.  Los Estados Unidos afirman que no hay ninguna indicación de ningún problema en relación con la solicitud durante el período de dos años ni de ninguna información adicional necesaria para la aprobación de carácter definitivo.  Según los Estados Unidos, la prolongada demora después de que el Comité científico de las plantas emitiera su opinión prueba de manera convincente la existencia de una moratoria general.

7.264 La Argentina afirma que la solicitud relativa a la colza Liberator se demoró deliberadamente durante dos años y nunca llegó a la etapa del Comité de reglamentación.  Señala a este respecto que, después del dictamen favorable del Comité científico de las plantas de noviembre de 2000, no hubo una etapa de consultas interservicios en la Comisión ni ningún otro movimiento hasta noviembre de 2002.

7.265 Las Comunidades Europeas aducen que el dictamen del Comité científico de las plantas sobre la colza Liberator recomendaba "un código de práctica acordado para la gestión del cultivo modificado específico que entrañe la participación activa del solicitante para promover en el campo la aplicación de mejores prácticas por los agricultores".
  Las Comunidades Europeas afirman que, contrariamente a lo que se había hecho en el expediente paralelo de la colza Falcon, el solicitante no presentó ninguna propuesta relativa a un código de prácticas tras el dictamen del Comité científico de las plantas y que no estableció ningún contacto con la autoridad competente principal hasta que en noviembre de 2002 ésta envió al solicitante una carta en que se le recordaba la necesidad de actualizar la solicitud antes de enero de 2003.

7.266 El Grupo Especial entiende que las Comunidades Europeas afirman que en este caso el solicitante debía haber presentado, por su propia iniciativa y sin ninguna solicitud específica de la autoridad competente principal, un código de prácticas para la gestión sobre el terreno de la colza Liberator y que el hecho de que no lo hiciera explica la razón por la cual la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación.

7.267 Al considerar la afirmación de las Comunidades Europeas, lo primero que es preciso señalar es que fue la Comisión, y no el solicitante, quien solicitó un dictamen del Comité científico de las plantas.
  En consecuencia, cuando el Comité científico de las plantas dijo que "se recomienda que la introducción de cultivos tolerantes a los herbicidas sea acompañada por [...] un código de práctica acordado para la gestión sobre el terreno [...]"
, en nuestra opinión, el Comité científico de las plantas estaba recomendando que la Comisión procurara llegar a un acuerdo sobre un código de prácticas con el solicitante.  Sin embargo, no hay ninguna prueba de que la Comisión o la autoridad competente principal haya solicitado alguna vez al solicitante que propusiera un código de prácticas de conformidad con la recomendación del Comité científico de las plantas.  No vemos en consecuencia ninguna razón para suponer que correspondía al solicitante tomar la iniciativa y preparar una respuesta a la recomendación del Comité científico de las plantas.

7.268 Las Comunidades Europeas señalan correctamente que en el procedimiento de aprobación relativo a la colza Falcon el solicitante envió una carta a la Comisión poco después de que el Comité científico de las plantas hubiera emitido su dictamen sobre el producto en cuestión.  La carta del solicitante se refiere a algunas recomendaciones formuladas por ese Comité relativas a la utilización óptima en la agricultura e indica su intención de poner a disposición de los usuarios información pertinente sobre sistemas de gestión.
  Sin embargo, nada en la carta del solicitante sugiere que se le pidió que respondiera a las recomendaciones del Comité científico de las plantas.  En ausencia de una referencia en la carta a una petición o una solicitud, cabe suponer que la carta se envió por iniciativa propia del solicitante.  En nuestra opinión, la carta en cuestión no apoya por eso el argumento de las CE de que en el procedimiento relativo a la colza Liberator el solicitante debía presentar una propuesta de código de prácticas una vez que el Comité científico de las plantas hubiera emitido su dictamen.

7.269 Por las razones expresadas, no nos convence la explicación de las Comunidades Europeas de que la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación porque esperaba que el solicitante propusiera un código de prácticas.  En todo caso, el hecho de que el solicitante no presentara una propuesta no era en nuestra opinión un obstáculo para que la Comisión iniciara consultas interservicios sobre un proyecto de medida.  Sin embargo, de las pruebas que tenemos ante nosotros parece desprenderse que, a diferencia de lo ocurrido en otros procedimientos
, la Comisión en este procedimiento ni siquiera inició esas consultas.  Esto también debilita el argumento de las CE de que la Comisión estaba esperando una propuesta del solicitante.

7.270 El dictamen del Comité científico de las plantas en este procedimiento tiene fecha de noviembre de 2000.  La Directiva 90/220 no se derogó hasta casi dos años más tarde.  Consideramos por lo tanto que había tiempo suficiente para que la Comisión iniciara y completara consultas interservicios sobre un proyecto de medida para su presentación al Comité de reglamentación y para que adoptara ese proyecto de medida en caso de un voto favorable en el Comité de reglamentación.

7.271 Los Estados Unidos y la Argentina consideran que la falta de actuación de la Comisión refleja la adopción por las Comunidades Europeas de una moratoria general, es decir, de una decisión de no permitir que ninguna solicitud avanzara hasta la aprobación de carácter definitivo.  Las partes reclamantes aducen que la Comisión contribuyó a la adopción y la aplicación de la supuesta moratoria general y decidió no impedir que los países del Grupo de los Cinco bloquearan la aprobación de solicitudes.  El hecho de que en el procedimiento relativo a la colza Liberator la Comisión no presentara un proyecto de medida al Comité de reglamentación es compatible con esta aseveración.  La Comisión podía haber considerado que debido a la "minoría de bloqueo" de los países del Grupo de los Cinco en el Comité de reglamentación y el Consejo, una propuesta de medida favorable no alcanzaría la mayoría cualificada necesaria y la Comisión debería entonces completar el procedimiento adoptando su proyecto de medida.

7.272 A la luz de estas consideraciones, llegamos a la conclusión de que la no presentación por la Comisión de un proyecto de medida relativa a la colza Liberator al Comité de reglamentación después de que el Comité científico de las plantas emitiera su dictamen en noviembre de 2000 es compatible con la aseveración de las partes reclamantes de que durante el período pertinente las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones de carácter definitivo.

Maíz Bt-11 (CE-69)

7.273 La solicitud relativa al maíz Bt-11 (CE-69) se presentó por primera vez a Francia (autoridad competente principal) en mayo de 1996 y se remitió a la Comisión para su distribución a todos los Estados miembros en mayo de 1999.  El Comité científico de las plantas emitió un dictamen favorable sobre el maíz Bt-11 (CE-69) el 30 de noviembre de 2000.  Tras el dictamen del Comité científico de las plantas, la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación.  En octubre de 2002 se derogó la Directiva 90/220.  Con arreglo a la nueva Directiva, el solicitante presentó la solicitud actualizada el 15 de enero de 2003.  En el momento del establecimiento de este Grupo Especial la solicitud era todavía objeto de evaluación con arreglo a la Directiva 2001/18.

7.274 Los Estados Unidos sostienen que después de que el maíz Bt-11 (CE-69) obtuvo un dictamen favorable del Comité científico de las plantas en noviembre de 2000, la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación.  Señalan que, con arreglo al sistema de aprobación de las CE, el paso siguiente después de un dictamen favorable del Comité científico de las plantas debía haber sido la presentación de la solicitud para su aprobación por el Comité de reglamentación de las CE, pero que no hubo ninguna medida en relación con la solicitud durante dos años después del dictamen del Comité científico de las plantas;  la próxima mención se refiere a una "evaluación de actualizaciones por la autoridad competente principal" en octubre de 2002 que no se explica ni se apoya con ninguna prueba documental o apéndice.  Según los Estados Unidos, la prolongada demora después de que el Comité científico de las plantas emitió su dictamen prueba de manera convincente la existencia de una moratoria general.

7.275 La Argentina aduce que el maíz Bt-11 (CE-69) recibió un dictamen positivo del Comité científico de las plantas el 30 de noviembre de 2000 pero no hubo ningún movimiento sobre la solicitud hasta que entró en vigor la Directiva 2001/18 y la solicitud tuvo que volver a presentarse.  La solicitud quedó así estancada durante dos años.

7.276 Las Comunidades Europeas afirman que, tras el dictamen del Comité científico de las plantas, la autoridad competente principal, el solicitante y la Comisión, mantuvieron nuevas conversaciones que continuaron hasta bien entrado 2002.  Las Comunidades Europeas observan a este respecto que el Comité científico de las plantas recomendó un plan de vigilancia y que la cuestión del plan de vigilancia quedó sin resolver.  Señalan también que en mayo de 2002 el solicitante presentó información adicional, incluida información complementaria sobre las secuencias en relación con la caracterización molecular de la línea Bt-11, teniendo en cuenta las disposiciones de la nueva Directiva, entre otras cosas, sobre vigilancia, trazabilidad y etiquetado.

7.277 Los Estados Unidos responden que el plan de vigilancia a que se hace referencia en el dictamen del Comité científico de las plantas es un plan de gestión de resistencia de insectos, pero que el Comité científico de las plantas nunca recomendó ningún cambio al plan propuesto por el solicitante.  Los Estados Unidos observan también que la única mención de la vigilancia guardaba relación con cambios en las poblaciones de insectos no objetivo, pero que el Comité científico de las plantas no solicitó un plan de vigilancia sobre los insectos no objetivo ni señaló ninguna deficiencia en la solicitud.  Aducen además que nada en el expediente indica que los organismos de reglamentación de las CE se dirigieron en algún momento al solicitante para identificar un problema o para solicitar adiciones a la solicitud.

7.278 El Grupo Especial entiende que las Comunidades Europeas afirman que la Comisión no envió un proyecto de medida al Comité de reglamentación porque, tras el dictamen del Comité científico de las plantas, la autoridad competente principal, el solicitante y la Comisión continuaron manteniendo conversaciones sobre un plan de vigilancia hasta bien entrado 2002.  El Grupo Especial entiende también que las Comunidades Europeas afirman que el solicitante presentó información adicional en mayo de 2002, muy poco antes de la entrada en vigor de la nueva Directiva.

7.279 Con respecto al plan de vigilancia, observamos que el Comité científico de las plantas, en su dictamen relativo al maíz Bt-11 (CE-69) declaró que "no hay pruebas que indiquen que la introducción en el mercado con fines de cultivo de la línea de maíz Bt-11 [...] tenga probabilidades de causar efectos perjudiciales para la salud humana y el medio ambiente", pero que concluyó de todas maneras que "[d]ebe mantenerse informado al Comité científico de las plantas de los resultados de los estudios de vigilancia e investigación en los Estados miembros, en particular con respecto al desarrollo de resistencia en los insectos".
  En otro párrafo de su dictamen, el Comité científico de las plantas dice también que "[e]sa vigilancia [desarrollada por el Grupo de Expertos sobre vigilancia de la resistencia de los insectos a las toxinas Bt] debería llevarse a cabo en el maíz Bt y proporcionar un marco adecuado para demorar el inicio de resistencia en las plagas objetivo".

7.280 Así pues, aunque las Comunidades Europeas indican correctamente que el Comité científico de las plantas recomendó la vigilancia, es importante recordar que fue la Comisión y no el solicitante quien solicitó un dictamen del Comité científico de las plantas.  En consecuencia, cuando este Comité expresó su interés en la aplicación de un plan de vigilancia, se estaba dirigiendo, en nuestra opinión, a la Comisión y no al solicitante.  No hay ninguna prueba de que la Comisión o la autoridad competente principal haya pedido al solicitante que propusiera un plan de vigilancia de acuerdo con el dictamen del Comité científico de las plantas.

7.281 Observamos que el solicitante presentó en mayo de 2002 información adicional que incluía un plan de vigilancia.  Sin embargo, como han sugerido las propias Comunidades Europeas, esa información parece haberse presentado con el fin de actualizar la solicitud en anticipación de la entrada en vigor de los nuevos requisitos contenidos en la Directiva 2001/18.

7.282 Por las razones expuestas, no nos convence la explicación de las Comunidades Europeas de que la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación porque el Comité científico de las plantas recomendó un plan de vigilancia y la propuesta del solicitante quedó sin resolver.  En todo caso, el hecho de que el Comité científico de las plantas indicó que debía llevarse a cabo una vigilancia no es en nuestra opinión un obstáculo para que la Comisión iniciara consultas interservicios sobre un proyecto de medida.  Sin embargo, sobre la base de las pruebas que tenemos ante nosotros parecería que, a diferencia de lo ocurrido en otros procedimientos, la Comisión nunca inició en este procedimiento esas consultas.  Esto debilita más la afirmación de las CE de que la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación porque no se había resuelto la cuestión del plan de vigilancia.

7.283 Con respecto a la información adicional presentada por el solicitante en mayo de 2002, ya hemos observado que esta información se presentó aparentemente en forma voluntaria con miras a actualizar la solicitud en anticipación de la entrada en vigor de los nuevos requisitos contenidos en la Directiva 2001/18.  No hay ninguna prueba de que se haya presentado a solicitud de la Comisión o de la autoridad competente principal.  En otras palabras, no hay razones para creer que la Comisión estaba esperando esa información.  En consecuencia, la información de mayo de 2002 no explica en nuestra opinión la no presentación por la Comisión de un proyecto de medida al Comité de reglamentación entre noviembre de 2000 y mayo de 2002.

7.284 Observamos que el dictamen del Comité científico de las plantas en este procedimiento data de noviembre de 2000.  La Directiva 90/220 no se derogó hasta casi dos años más tarde.  Consideramos por lo tanto que había así suficiente tiempo para que la Comisión iniciara y completara consultas interservicios sobre un proyecto de medida para su presentación al Comité de reglamentación y para que la Comisión adoptara ese proyecto de medida en caso de un voto favorable en el Comité de reglamentación.

7.285 Los Estados Unidos y la Argentina consideran que la falta de actuación de la Comisión refleja la adopción por las Comunidades Europeas de una moratoria general, es decir, de una decisión de no permitir que ninguna solicitud avanzara hasta la aprobación de carácter definitivo.  Las partes reclamantes sostienen que la Comisión contribuyó a la adopción y aplicación de la supuesta moratoria general y decidió no impedir que los países del Grupo de los Cinco bloquearan la aprobación de solicitudes.  El hecho de que en el procedimiento relativo al maíz Bt-11 (CE-69) la Comisión no presentara un proyecto de medida al Comité de reglamentación es compatible con esta aseveración.  La Comisión podía haber considerado que, debido a la "minoría de bloqueo" de los países del Grupo de los Cinco en el Comité de reglamentación y en el Consejo, un proyecto de medida favorable no alcanzaría la mayoría cualificada necesaria y que la Comisión debería entonces completar el procedimiento adoptando su proyecto de medida.

7.286 A la luz de esta consideraciones, llegamos a la conclusión de que la no presentación por la Comisión de un proyecto de medida relativa al maíz Bt-11 (CE-69) al Comité de reglamentación después de que el Comité científico de las plantas emitiera su dictamen en noviembre de 2000 es compatible con la aseveración de las partes reclamantes de que durante el período pertinente las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones de carácter definitivo.

Maíz GA21 (CE-78)

7.287 La solicitud relativa al maíz GA21 (CE-78) (C/ES/98/01)
 se presentó por primera vez a España (autoridad competente principal) en mayo de 1998 y se remitió a la Comisión para su distribución a todos los Estados miembros en junio/julio de 1999.  El Comité científico de las plantas emitió un dictamen favorable el 22 de septiembre de 2000.  Tras ese dictamen, la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación.  En octubre de 2002 se derogó la Directiva 90/220.  El solicitante presentó una solicitud actualizada a la autoridad competente principal con arreglo a la Directiva 2001/18 el 15 de enero de 2003.  En el momento del establecimiento del Grupo Especial, la solicitud se estaba evaluando todavía en las deliberaciones a nivel comunitario con arreglo a la Directiva 2001/18.  El 15 de septiembre de 2003 se retiró la solicitud.

7.288 Los Estados Unidos sostienen que aunque la autoridad competente principal remitió el maíz GA21 (CE-78) a la Comisión con un dictamen favorable y ese maíz obtuvo también una evaluación del riesgo favorable del Comité científico de las plantas, la consideración de esta solicitud se suspendió indefinidamente a causa de que la Comisión se negó a presentar un proyecto de medida al Comité de reglamentación.

7.289 El Canadá aduce que el maíz GA21 (CE-78) obtuvo un dictamen positivo de la autoridad competente principal en mayo de 1998 y el solicitante respondió a todas las preguntas planteadas por la autoridad competente principal.  Además, el maíz GA21 (CE-78) recibió un dictamen positivo del Comité científico de las plantas en septiembre de 2000, se completaron las consultas con los Estados miembros pertinentes y se redujo el alcance de la solicitud para excluir el cultivo.  Pese a esto, la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación.

7.290 La Argentina aduce que una vez que el Comité científico de las plantas emitió su dictamen favorable el 22 de septiembre de 2000, se suspendió el procedimiento sobre esta solicitud.  Cuando la Directiva 90/220 fue sustituida por la Directiva 2001/18, la solicitud tuvo que volver a presentarse.  Sin embargo, el proceso de aprobación no ha avanzado desde entonces.

7.291 Las Comunidades Europeas sostienen que después de la evaluación a nivel nacional y comunitario, la solicitud fue retirada por el solicitante el 15 de septiembre de 2003.  Señalan también que en la carta de retiro de la solicitud, el solicitante indicó tres razones para ese retiro:  en primer lugar, los progresos alcanzados en el procedimiento de aprobación de otro maíz Roundup Ready hasta una etapa más avanzada que en el caso del maíz GA21 (CE-78);  en segundo lugar, la introducción de las nuevas reglamentaciones relativas a la comercialización de productos modificados genéticamente en las Comunidades Europeas;  y en tercer lugar, el cambio en las prioridades comerciales de la empresa.

7.292 Los Estados Unidos responden que después del dictamen favorable del Comité científico de las plantas del 22 de septiembre de 2000, cesó inesperadamente toda actividad a nivel de la Comisión y no hubo ninguna medida o comunicación de la Comisión sobre esta solicitud en los tres años siguientes, hasta el momento en que el solicitante retiró finalmente la solicitud el 15 de septiembre de 2003.  Añaden que la única actividad después del dictamen positivo del Comité científico de las plantas fue un esfuerzo del solicitante por reanudar el procedimiento, incluido su ofrecimiento voluntario en septiembre de 2001 de actualizar la solicitud (en la forma de compromisos) para satisfacer los requisitos de la Directiva 2001/18, que estaba por aprobarse.  Aducen además que aunque el solicitante presentó toda la información adicional necesaria con arreglo a la Directiva 2001/18 a la autoridad competente el 15 de enero de 2003, ni la autoridad competente ni la Comisión tomaron ninguna medida en los ocho meses siguientes para que el producto se sometiera a la consideración del Comité de reglamentación.

7.293 Los Estados Unidos argumentan que la solicitud se retiró a causa de la excesiva demora de las Comunidades Europeas en la tramitación del proceso de aprobación, pese a la evaluación positiva del Comité científico de las plantas.  Sostienen que aunque una empresa no haya citado demoras indebidas en su carta de retiro, con el tiempo y a medida que aumentaban las demoras, cambiaban en algunos casos los incentivos comerciales para solicitar la aprobación.  Además, según los Estados Unidos, las empresas tenían un fuerte incentivo para mantener relaciones cordiales con los organismos de reglamentación de las CE y no veían ninguna ventaja en presentar reclamaciones a esos organismos sobre la longitud de las demoras, que los Estados Unidos sostienen que eran resultado de la moratoria.

7.294 El Canadá sostiene que, teniendo en cuenta los rápidos adelantos en la esfera de la biotecnología, los dilatados retrasos del procedimiento de aprobación pueden determinar que ciertos productos presentados para su aprobación en 1998 hayan quedado anticuados.  Además, teniendo en cuenta el considerable tiempo y los recursos económicos necesarios para respaldar una solicitud, puede no justificarse desde el punto de vista comercial llevar adelante la solicitud frente a la incertidumbre jurídica creada por la moratoria.  El Canadá aduce que la simple cantidad de los retiros (13 en el marco de las Directivas 90/220 y 2201/18 y 6 en el marco del Reglamento 258/97) constituye una prueba del enorme impacto de la moratoria.  Sostiene también que es comprensible en las circunstancias que las empresas que retiran sus solicitudes no citen las demoras indebidas en la tramitación de las solicitudes como razones del retiro.  Dado que las empresas tienen interés en mantener buenas relaciones de trabajo con las autoridades de reglamentación responsables de la aprobación de sus productos, es razonable esperar que actúen con circunspección.

7.295 La Argentina sostiene de manera similar que aunque las solicitudes recibieron dictámenes científicos positivos que favorecían su aprobación, el procedimiento de aprobación se demoró intencionalmente y algunas debieron retirarse.  Sostiene que estos retiros fueron resultado de la moratoria y considera también que el silencio de los solicitantes no puede interpretarse como prueba de satisfacción con el proceso y se debía en cambio a su preocupación por mantener buenas relaciones con las autoridades encargadas de la aprobación.

7.296 El Grupo Especial entiende que las Comunidades Europeas aducen que después del dictamen del Comité científico de las plantas, la solicitud se estaba evaluando de conformidad con los procedimientos.  Recordamos que con arreglo a los procedimientos establecidos en la Directiva 90/220, tras el dictamen del Comité científico de las plantas, correspondía a la Comisión presentar un proyecto de medida al Comité de reglamentación para que se sometiera a votación.  Sin embargo, la Comisión no lo hizo.  A diferencia de lo ocurrido en otros procedimientos
, en este caso la Comisión no parece haber iniciado nunca consultas interservicios sobre un proyecto de medida.

7.297 Observamos que el dictamen favorable del Comité científico de las plantas decía que "sin embargo, el solicitante debería establecer un plan de vigilancia para identificar eventos inesperados e inhabituales y analizar experiencias de cultivadores a fin de preparar y aplicar cualesquiera cambios necesarios en las prácticas de gestión de los cultivos en respuesta a los resultados de la vigilancia".
  Sin embargo, al igual que con respecto a los procedimientos de aprobación que hemos considerado anteriormente, no hay pruebas de que la Comisión o la autoridad competente haya pedido alguna vez al solicitante que propusiera un plan de vigilancia con arreglo al dictamen del Comité científico de las plantas.  En enero de 2003, el solicitante presentó una solicitud actualizada, que incluía un plan de vigilancia.  Pero el solicitante presentó esta información por su propia iniciativa, en anticipación de la entrada en vigor de los nuevos requisitos contenidos en la Directiva 2001/18, y no porque se le hubiera pedido que respondiera al dictamen del Comité científico de las plantas.
  No hay en consecuencia ninguna razón para creer que la Comisión estaba esperando que el solicitante presentara un plan de vigilancia o, en realidad, que proporcionara ninguna parte de la información adicional que presentó en enero de 2003.

7.298 Observamos que cuatro meses después de que el Comité científico de las plantas emitiera su dictamen, en enero de 2001, el solicitante envió una carta a la autoridad competente principal en que solicitaba que se limitara el alcance de su solicitud a la importación solamente y no se incluyera ya el cultivo.
  En marzo de 2001, la autoridad competente principal informó a la Comisión de que no tenía objeciones a la petición del solicitante.
  No hay ninguna indicación de que la Comisión se opusiera a la petición del solicitante.  Si bien el alcance de la solicitud era pertinente para el proyecto de medida que habría de presentar la Comisión al Comité de reglamentación, la modificación solicitada del alcance no planteaba, en nuestra opinión, ningún obstáculo para que la Comisión iniciara o continuara las consultas interservicios sobre un proyecto de medida.

7.299 No vemos tampoco ningún posible obstáculo en el hecho de que la Directiva 90/220 se haya derogado en octubre de 2002.  En efecto, el dictamen del Comité científico de las plantas en este procedimiento data de septiembre de 2000.  En nuestra opinión, había entonces bastante tiempo para que la Comisión iniciara y completara consultas interservicios sobre un proyecto de medida para su presentación al Comité de reglamentación y para que la Comisión aprobara su proyecto de medida en caso de una votación favorable en el Comité de reglamentación.

7.300 Por las razones que anteceden, no nos convence la afirmación de las Comunidades Europeas de que la solicitud relativa al maíz GA21 (CE-78) se estaba evaluando con arreglo a los procedimientos hasta que fue retirada por el solicitante.  El hecho de que la carta de septiembre de 2003 del solicitante por la que éste retiraba la solicitud no indicaba específicamente que la solicitud no se estaba tramitando con arreglo a los procedimientos previstos en la Directiva 90/220 ni se citara específicamente una moratoria general como razón para retirar la solicitud no confirma lo que aducen las CE.  Como hemos señalado antes en el contexto de nuestro análisis de otros procedimientos de aprobación, las partes reclamantes han identificado explicaciones plausibles de la razón por la cual un solicitante podría no mencionar una moratoria en una carta de retiro si había una moratoria.

7.301 Las partes reclamantes consideran que la falta de actuación de la Comisión refleja la adopción por las Comunidades Europeas de una moratoria general, es decir, de una decisión de no permitir que ninguna solicitud avanzara hasta la aprobación de carácter definitivo.  Recordamos también que las partes reclamantes aducen que la Comisión contribuyó a la adopción y la aplicación de la supuesta moratoria general y que decidió no impedir que los países del Grupo de los Cinco bloquearan la aprobación de solicitudes.  El hecho de que en el procedimiento relativo al maíz GA21 (CE-78) la Comisión no presentara un proyecto de medida al Comité de reglamentación es compatible con esta aseveración.  La Comisión podía haber considerado que, debido a la "minoría de bloqueo" de los países del Grupo de los Cinco en el Comité de reglamentación y en el Consejo, un proyecto de medida favorable no alcanzaría la mayoría cualificada requerida y la Comisión debería entonces completar el procedimiento aprobando su proyecto de medida.

7.302 A la luz de estas consideraciones, llegamos a la conclusión de que la no presentación por la Comisión de un proyecto de medida sobre el maíz GA21 (CE-78) al Comité de reglamentación después de que éste emitiera su dictamen en septiembre de 2000 es compatible con la aseveración de las partes reclamantes de que durante el período pertinente las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones de carácter definitivo.

Maíz GA21 (CE-85)

7.303 La solicitud relativa al maíz GA21 (CE-85) se presentó inicialmente al Reino Unido
 (la autoridad competente principal) hacia finales de 1997.
  La autoridad competente principal remitió la solicitud a la Comisión el 15 de octubre de 1999 y la Comisión distribuyó la solicitud a todos los Estados miembros en diciembre de 1999.  Tras recibir observaciones y objeciones de los Estados miembros, la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación y el solicitante retiró la solicitud con una carta de 29 de marzo de 2001.

7.304 Los Estados Unidos sostienen que la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación después de la terminación de las consultas con los Estados miembros en febrero de 2000.

7.305 El Canadá aduce que la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación después de la terminación de las consultas con los Estados miembros pertinentes en febrero de 2000.

7.306 La Argentina aduce que el procedimiento había llevado tres años y cinco meses sin que se adoptara una decisión de carácter definitivo con respecto a la aprobación.  Según la Argentina, la solicitud se presentó a la autoridad competente principal el 6 de noviembre de 1997 con arreglo a la Directiva 90/220 y aún no había llegado a la etapa del Comité de reglamentación cuando entró en vigor la Directiva 2001/18.  La solicitud se retiró el 29 de marzo de 2001.

7.307 Las Comunidades Europeas aducen que tras las conversaciones entre la autoridad competente principal y el solicitante, éste retiró la solicitud con su carta de fecha 29 de marzo de 2001.  El solicitante se refirió a "las dificultades comerciales inesperadas" y a la solicitud paralela relativa al maíz GA21 en España como justificación del retiro.

7.308 Los Estados Unidos sostienen que aunque una empresa no haya citado demoras indebidas en su carta de retiro, a lo largo del tiempo y a medida que aumentaban las demoras, en algunos casos cambiaba el incentivo comercial para solicitar la aprobación.  Además, según los Estados Unidos, las empresas tenían un fuerte incentivo para mantener relaciones cordiales con los organismos de reglamentación de las CE y no veían ninguna ventaja en presentar reclamaciones a esos organismos sobre la longitud de las demoras, que los Estados Unidos sostienen que eran resultado de la moratoria.

7.309 El Canadá dice que, en vista de los rápidos adelantos en la esfera de la biotecnología, los dilatados retrasos del procedimiento de aprobación pueden determinar que ciertos productos presentados para su aprobación en 1998 hayan quedado anticuados.  Además, teniendo en cuenta el considerable tiempo y los recursos económicos necesarios para respaldar una solicitud, puede no justificarse desde el punto de vista comercial llevar adelante la solicitud frente a la incertidumbre jurídica creada por la moratoria.

7.310 El Canadá aduce además que la simple cantidad de los retiros (13 en el marco de las Directivas 90/220 y 2001/18 y 6 en el marco del Reglamento 258/97) constituye una prueba del enorme impacto de la moratoria.  Afirma que es comprensible en las circunstancias que las empresas que retiran sus solicitudes no citen demoras indebidas en la tramitación de las solicitudes como razones para el retiro.  Dado que las empresas tienen interés en mantener buenas relaciones de trabajo con las autoridades responsables de la aprobación de sus productos, es razonable esperar que actúen con circunspección.

7.311 La Argentina aduce de manera similar que aunque las solicitudes recibieron dictámenes científicos positivos que favorecían su aprobación, el procedimiento para su aprobación se demoró deliberadamente y algunas debieron retirarse.  La Argentina sostiene que estos retiros eran resultado de la moratoria.  Considera también que el silencio de los solicitantes no puede interpretarse como prueba de satisfacción con el procedimiento y se debía en cambio al interés de los solicitantes en mantener buenas relaciones con las autoridades encargadas de la aprobación.

7.312 El Grupo Especial entiende que las Comunidades Europeas afirman que la razón por la cual la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación es que el solicitante no respondió de manera suficiente a las observaciones y objeciones planteadas por los Estados miembros.

7.313 La cronología que nos han proporcionado las Comunidades Europeas indica que algunos Estados miembros presentaron observaciones, preguntas y objeciones a esta solicitud después de su distribución junto con la evaluación favorable de la autoridad competente principal.  El 17 de febrero de 2000 el solicitante respondió prontamente a las solicitudes de información adicional y de aclaración de varios Estados miembros.
  El 18 de febrero de 2002, otros Estados miembros plantearon objeciones.  No parece que estas objeciones hayan incluido nuevas solicitudes de información o de aclaración.
  En todo caso, no hay ninguna prueba de que esas objeciones se remitieran al solicitante ni de que el solicitante indicara que respondería a ellas.  Esto contrasta con el procedimiento de aprobación relativo a la solicitud de aprobación del maíz GA21 presentada a España (CE-78), en que la Comisión envió al solicitante la parte sustancial de las objeciones de los Estados miembros y el solicitante respondió a ellas antes de que la Comisión solicitara el dictamen del Comité científico de las plantas.

7.314 Observamos que en los casos en que los Estados miembros planteaban objeciones a la aprobación de una solicitud, la Comisión solicitaba normalmente el dictamen del Comité científico de las plantas antes de presentar el proyecto de medida al Comité de reglamentación, pese a que no estaba legalmente obligado a hacerlo con arreglo a la Directiva 90/220.
  Sin embargo, la Comisión no envió esta solicitud al Comité científico de las plantas para su examen.  En contraste con esto, en febrero de 2000, la solicitud paralela presentada a España (CE-78) ya estaba siendo examinada por el Comité científico de las plantas, dado que había sido enviada a este Comité el 29 de octubre de 1999.
  El Comité científico de las plantas emitió un dictamen favorable sobre el maíz GA21 (CE-78) el 22 de septiembre de 2000.
  Incluso si se supone, arguendo, que la Comisión no vio ninguna necesidad de solicitar un dictamen adicional y separado del Comité científico de las plantas sobre el maíz GA21 (CE-85) y estaba esperando el dictamen de este Comité sobre el maíz GA21 (CE‑78), lo cierto es que la Comisión no inició aparentemente consultas interservicios sobre un proyecto de medida relativa al maíz GA21 (CE-85) tampoco después de que el Comité científico de las plantas hubiera emitido su dictamen sobre el maíz GA21 (CE-78).

7.315 El 29 de marzo de 2001, el solicitante retiró su solicitud.  Dado que las objeciones del último Estado miembro ya se habían presentado a mediados de febrero de 2000 y que, suponiendo que fuera pertinente, el dictamen del Comité científico de las plantas sobre el maíz GA21 (CE-78) se emitió en septiembre de 2000, nos parece evidente que el retiro de la solicitud en marzo de 2001 no explica que la Comisión no iniciara consultas interservicios y/o presentara un proyecto de medida al Comité de reglamentación.

7.316 Las partes reclamantes consideran que la falta de actuación de la Comisión refleja la adopción por las Comunidades Europeas de una moratoria general, es decir, de una decisión de no permitir que ninguna solicitud avanzara hasta la aprobación de carácter definitivo.  Recordamos también el argumento de las partes de que la Comisión contribuyó a la adopción y la aplicación de la supuesta moratoria general y que decidió no impedir que los países del Grupo de los Cinco bloquearan la aprobación de solicitudes.  El hecho de que en el procedimiento relativo al maíz GA21 (CE-85) la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación es compatible con esta aseveración.  La Comisión podía haber considerado que, debido a la "minoría de bloqueo" de los países del Grupo de los Cinco en el Comité de reglamentación y el Consejo, un proyecto de medida favorable no alcanzaría la mayoría cualificada requerida y la Comisión se vería entonces obligada a completar el procedimiento aprobando su proyecto de medida.

7.317 En nuestra opinión, el hecho de que el solicitante no citara específicamente una moratoria general de las CE sobre las aprobaciones como razón de retiro de su solicitud no es incompatible con la aseveración de las partes reclamantes de que las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones.  Como señalaron las partes reclamantes, si existía una moratoria, hay explicaciones plausibles de la razón por la cual el solicitante no citó específicamente la supuesta moratoria o las demoras resultantes como razón para retirar la solicitud relativa al maíz GA21 (CE‑85).

7.318 A la luz de estas consideraciones, llegamos a la conclusión de que la no presentación por la Comisión de un proyecto de medida relativa al maíz GA21 (CE-85) al Comité de reglamentación después de que los Estados miembros expresaron sus opiniones sobre el expediente en febrero de 2000 es compatible con la aseveración de las partes reclamantes de que durante el período pertinente las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones de carácter definitivo.

Maíz T25 x MON810 (CE-86)

7.319 La solicitud relativa al maíz T25 x MON810 se presentó inicialmente a los Países Bajos (la autoridad competente principal) en junio de 1998 y se remitió a la Comisión para su distribución a todos los Estados miembros en mayo de 1999.  Tras un dictamen positivo del Comité científico de las plantas sobre el maíz T25 x MON810 el 6 de junio de 2000, la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación.  En diciembre de 2002 se retiró la solicitud.

7.320 Los Estados Unidos sostienen que, pese a evaluaciones del riesgo favorables del Comité científico de las plantas, la Comisión se negó a presentar un proyecto de medida al Comité de reglamentación conforme lo requerido por la legislación de las CE, y que esto llevó a que la solicitud se retirara el 12 de diciembre de 2002.

7.321 Las Comunidades Europeas aducen que, tras la evaluación del Comité científico de las plantas, el solicitante retiró su solicitud mediante carta de fecha 12 de diciembre de 2002, en que se señalaban "razones exclusivamente comerciales" como justificación del retiro.

7.322 Los Estados Unidos afirman que la solicitud se retiró a causa de la demora excesiva de las Comunidades Europeas en llevar a cabo el proceso de aprobación, pese a la evaluación positiva del Comité científico de las plantas.  Sostienen que aunque una empresa no haya citado demoras indebidas en su carta de retiro, a lo largo del tiempo y a medida que aumentaban las demoras, en algunos casos cambiaba el incentivo comercial para solicitar la aprobación.  Además, según los Estados Unidos, las empresas tenían un fuerte incentivo para mantener relaciones cordiales con los organismos de reglamentación de las CE y no veían ninguna ventaja en presentar reclamaciones a esos organismos sobre la longitud de las demoras, que sostienen que eran resultado de la moratoria.

7.323 El Grupo Especial entiende que las Comunidades Europeas afirman que la Comisión no envió un proyecto de medida al Comité de reglamentación porque, después del dictamen del Comité científico de las plantas, la solicitud se estaba evaluando con arreglo a los procedimientos y fue posteriormente retirada por el solicitante.

7.324 Recordamos que con arreglo a los procedimientos establecidos en la Directiva 90/220, después del dictamen del Comité científico de las plantas, correspondía a la Comisión presentar un proyecto de medida al Comité de reglamentación para que éste votara sobre él.  Sin embargo, la Comisión no hizo esto.  De hecho, a diferencia de lo ocurrido en otros procedimientos
, en este procedimiento la Comisión no parece haber iniciado nunca consultas interservicios sobre un proyecto de medida.

7.325 Observamos además que, en contraste con otros dictámenes del Comité científico de las plantas, su dictamen sobre el maíz T25 x MON810 no contenía ninguna recomendación relativa a la vigilancia.
  No hay tampoco ninguna prueba de que la Comisión hubiera solicitado y esperase recibir información adicional del solicitante.  En consecuencia, no nos convence la explicación de las Comunidades Europeas de que la solicitud se estaba evaluando con arreglo a los procedimientos hasta que fue retirada por el solicitante en diciembre de 2002.

7.326 El dictamen del Comité científico de las plantas en este procedimiento data de junio de 2000. La Directiva 90/220 no se derogó hasta dos años después.  Según nuestra evaluación, había así tiempo suficiente para que la Comisión iniciara y completara consultas interservicios sobre un proyecto de medida para su presentación al Comité de reglamentación y para que la Comisión aprobara su proyecto de medida en caso de una votación favorable en el Comité de reglamentación.

7.327 Los Estados Unidos consideran que la falta de actuación de la Comisión refleja la adopción por las Comunidades Europeas de una moratoria general, es decir, de una decisión de no permitir que ninguna solicitud avanzara hasta la aprobación de carácter definitivo.  Recordamos también el argumento de las partes reclamantes de que la Comisión contribuyó a la aprobación y la aplicación de la supuesta moratoria general y decidió no impedir que los países del Grupo de los Cinco bloquearan la aprobación de solicitudes.  El hecho de que en el procedimiento relativo al maíz T25 x MON810 la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación es compatible con esta aseveración.  La Comisión podía haber considerado que, debido a la "minoría de bloqueo" de los países del Grupo de los Cinco en el Comité de reglamentación y en el Consejo, un proyecto de medida favorable no alcanzaría la mayoría cualificada necesaria y la Comisión debería entonces completar el procedimiento aprobando su proyecto de medida.

7.328 En nuestra opinión, el hecho de que el solicitante no citara específicamente una moratoria general de las CE sobre las aprobaciones como razón del retiro de su solicitud no es incompatible con la afirmación de las partes reclamantes de que las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones.  Como señalaron los Estados Unidos, si había una moratoria, hay explicaciones plausibles de la razón por la cual el solicitante no citó específicamente la supuesta moratoria o las demoras resultantes como razón para retirar la solicitud relativa al maíz T25 x MON810.

7.329 A la luz de las consideraciones que anteceden, llegamos a la conclusión de que la no presentación por la Comisión de un proyecto de medida relativa al maíz T25 x MON810 al Comité de reglamentación después de que el Comité científico de las plantas emitió su dictamen en junio de 2000 es compatible con la aseveración de las partes reclamantes de que durante el período pertinente las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones de carácter definitivo.

Achicoria roja transgénica (CE-77)

7.330 La solicitud relativa a la achicoria roja transgénica se notificó dos veces con arreglo a la Directiva 90/220.  La primera solicitud (C/NL/94/25) se presentó a los Países Bajos (la autoridad competente principal) en diciembre de 1994.  Esta solicitud fue aprobada a nivel comunitario en mayo de 1996.  Con arreglo a un acuerdo entre la autoridad competente principal y la Comisión, esta aprobación abarcaba solamente las actividades de reproducción y no los usos para la alimentación humana o para piensos.  En marzo de 2003, el solicitante pidió que se retirara la solicitud de aprobación para la comercialización de actividades de reproducción, y obtuvo el retiro solicitado el 24 de abril de 2003.

7.331 Tras la aprobación en 1996 de las actividades de reproducción, el solicitante presentó con arreglo a la Directiva 90/220 una solicitud (C/NL/94/25/A) a los Países Bajos y a la Comisión en septiembre de 1996 en la que se pedía que la aprobación se ampliara para incluir el uso de su producto para el consumo humano y de los animales.  En el momento de la segunda solicitud no se había adoptado el Reglamento 258/97 pero posteriormente, en abril de 1998, el solicitante inició el procedimiento de solicitud de este producto también de conformidad con el Reglamento 258/97 mediante la presentación de una solicitud a los Países Bajos.  Con arreglo a la Directiva, el Comité científico de las plantas emitió un dictamen favorable sobre la achicoria roja transgénica para su uso como alimento y como pienso el 18 de diciembre de 1998, en tanto que el Comité científico de la alimentación humana no completó su evaluación.

7.332 Las Comunidades Europeas aducen que la solicitud relativa a este producto se presentó a los Países Bajos en 1996 y que después de la evaluación a nivel nacional y comunitario, el solicitante retiró la solicitud en abril de 2003.  El solicitante dio dos razones para retirar la solicitud:  en primer lugar, la ausencia de un mercado para esos productos;  y en segundo lugar, el hecho de que el solicitante prefería no seguir asociado con organismos modificados genéticamente.

7.333 Los Estados Unidos afirman que en muchos casos el retiro de las solicitudes fue resultado de la frustración del solicitante ante la suspensión por las Comunidades Europeas de su procedimiento de aprobación, aunque el solicitante no haya indicado esto explícitamente en sus razones para el retiro.  A lo largo del tiempo y a medida que aumentaban las demoras, en algunos casos cambiaba el incentivo comercial para solicitar la aprobación.  Además, las empresas tienen un fuerte incentivo para mantener relaciones cordiales con los organismos de reglamentación de las CE y no ven ninguna ventaja en presentar reclamaciones a esos organismos sobre la longitud de las demoras resultante de la moratoria.

7.334 El Canadá observa que, en vista de los rápidos adelantos en la esfera de la biotecnología, los dilatados retrasos del procedimiento de aprobación pueden determinar que ciertos productos presentados para su aprobación en 1998 hayan quedado anticuados.  Además, teniendo en cuenta el considerable tiempo y los recursos económicos necesarios para respaldar una solicitud, puede no justificarse desde el punto de vista comercial llevar adelante la solicitud frente a la incertidumbre jurídica creada por la moratoria.  El Canadá aduce que la simple cantidad de los retiros (13 en el marco de las Directivas 90/220 y 2001/18 y 6 en el marco del Reglamento 258/97) constituye una prueba del enorme impacto de la moratoria.  Observa que es comprensible en las circunstancias que las empresas que retiran sus solicitudes no citen las demoras indebidas en la tramitación de las solicitudes como razones para retirar sus solicitudes.  Dado que las empresas tienen interés en mantener buenas relaciones de trabajo con las autoridades encargadas de la aprobación de sus productos, es razonable esperar que actúen con circunspección.

7.335 La Argentina aduce también que aunque las solicitudes recibieron dictámenes científicos positivos que favorecían su aprobación, el procedimiento para su aprobación se demoró intencionalmente y algunas debieron retirarse.  Considera también que el silencio de los solicitantes no puede interpretarse como prueba de satisfacción con el proceso y se debía en cambio a su preocupación por mantener buenas relaciones de trabajo con las autoridades encargadas de la aprobación.

7.336 El Grupo Especial empieza su análisis observando dos factores que complican el examen del procedimiento de aprobación de la achicoria roja transgénica con arreglo a la Directiva 90/220.  En primer lugar, los aspectos de seguridad alimentaria de la achicoria roja transgénica se evaluaron con arreglo a la Directiva 90/220 (CE - Prueba documental 77) y al Reglamento 258/97 (CE - Prueba documental 97).  Se presentaron varios documentos en las etapas finales de la solicitud en ambos procedimientos de aprobación, lo que indica que en algún momento estas solicitudes empezaron a tramitarse juntas.  Muchos de los documentos relativos a las dos solicitudes son idénticos.
  En consecuencia, la evaluación del procedimiento de aprobación con arreglo a la Directiva 90/220 exige que se considere la documentación presentada con las cronologías correspondientes a las Pruebas documentales 77 y 97 de las CE.

7.337 En segundo lugar, el mismo solicitante presentó solicitudes relativas a la achicoria verde transgénica con arreglo a la Directiva 90/220 (CE-110) y al Reglamento 258/97 (CE-98) paralelamente con las solicitudes relativas a la achicoria roja transgénica.  La documentación relativa a la achicoria roja transgénica se superpone en gran parte con la correspondiente a la achicoria verde transgénica.  En algunos casos, la documentación presentada por las Comunidades Europeas con respecto a un producto determinado proporciona en realidad información sobre dos productos.  Por ejemplo, el 23 de abril de 1998, la Comisión Provisional sobre la seguridad de los alimentos de los Países Bajos presentó a la Comisión Europea una evaluación positiva de la achicoria verde transgénica y de la achicoria roja transgénica con arreglo a la Directiva 90/220
.  Sin embargo, esta evaluación no se incluyó en la cronología de las CE sobre la achicoria roja transgénica.

7.338 Al pasar a examinar el procedimiento para la aprobación de la achicoria roja transgénica con arreglo a la Directiva 90/220, observamos que el Comité científico de las plantas evaluó los aspectos relativos a la inocuidad de los piensos y los alimentos de esta solicitud con arreglo a la Directiva.
  El Comité científico de las plantas emitió un dictamen en diciembre de 1998 en que decía que "sobre la base de los conocimientos disponibles, no hay pruebas que indiquen que la introducción en el mercado de [la achicoria roja transgénica] tendrá efectos perjudiciales para la salud humana y el medio ambiente".

7.339 Recordamos que con arreglo a los procedimientos establecidos en la Directiva 90/220, tras el dictamen del Comité científico de las plantas, correspondía a la Comisión presentar un proyecto de medida al Comité de reglamentación para que se sometiera a votación.  El Grupo Especial observa que en marzo de 1999, tras el dictamen favorable del Comité científico de las plantas, la Comisión distribuyó una propuesta interna de proyecto de medida para su presentación al Comité de reglamentación, sobre la cual se iniciaron posteriormente consultas interservicios.
  El resultado de estas consultas, que finalizaron el 26 de mayo de 1999
, muestra que uno de los servicios pertinentes de la Comisión expresó la opinión de que era necesario consultar con el Comité científico de la alimentación humana antes de convocar el Comité de reglamentación para que votara sobre el proyecto de medida.
  Aunque se observa claramente en el expediente que no se convocó el Comité de reglamentación después de que la Comisión completó sus consultas interservicios, no se indica que la Comisión solicitó un dictamen del Comité científico de la alimentación humana.

7.340 Sin embargo, la documentación contenida en la Prueba documental 97 de las CE sobre el procedimiento con arreglo al Reglamento 258/97 indica que entretanto la Comisión había solicitado una evaluación del Comité científico de la alimentación humana el 29 de abril de 1999, conforme a lo prescrito en el artículo 11 del Reglamento 258/97.
  Esa Prueba documental sugiere que en septiembre de 2001 el solicitante pidió al Comité científico de la alimentación humana que suspendiera su evaluación de la achicoria roja transgénica con arreglo al Reglamento 258/97.
  Posteriormente, en mayo de 2003, el solicitante pidió al Comité científico de la alimentación humana que retirase en su totalidad el expediente.
  Es evidente en consecuencia que el Comité científico de la alimentación humana no completó su evaluación antes de septiembre de 2001 y aparentemente no siguió evaluando la solicitud de que se trata después de esa fecha.

7.341 No hay duda de que la Comisión tenía bastante tiempo, una vez completadas sus consultas interservicios en mayo de 1999, para presentar su proyecto de medida al Comité de reglamentación y aprobar su proyecto de medida en caso de una votación favorable en el Comité de reglamentación mientras estaba todavía en vigor la Directiva 90/220.  Sobre la base de estos argumentos, es posible que la Comisión decidiera no convocar el Comité de reglamentación para votar sobre su proyecto de medida con arreglo a la Directiva 90/220 hasta que el Comité científico de la alimentación humana hubiera completado su examen de la achicoria roja transgénica con arreglo al Reglamento 258/97.

7.342 Con respecto al examen por el Comité científico de la alimentación humana de la achicoria roja transgénica, observamos que en una comunicación al Comité científico de la alimentación humana el 14 de noviembre de 2000, el solicitante expresó su desaliento con el progreso de la evaluación del producto y en particular con respecto a una solicitud de julio de 2000 de información adicional sobre equivalencia sustancial del Comité científico de la alimentación humana.
  El solicitante señaló que se había proporcionado abundante información para permitir la determinación de la equivalencia sustancial entre la achicoria transgénica y la achicoria convencional, y expresó la opinión de que "no tiene sentido continuar realizando experimentos año tras año sin tener ninguna indicación de que no existe una equivalencia sustancial".  El solicitante se manifestó también preocupado porque, dado que el Comité científico de la alimentación humana no había indicado si aceptaría los nuevos experimentos propuestos por el solicitante, "ésta podría ser una nueva razón para que el Comité pidiera a la empresa realizar nuevos experimentos tras haber finalizado los experimentos propuestos".  Todo el proceso llevaría así por lo menos otros tres años, y el solicitante indicó que el tiempo necesario para llevar a cabo los ensayos sobre el terreno adicionales requeridos tendría consecuencias financieras negativas.  El solicitante subrayó que "el procedimiento, el tiempo, la energía y los costos son desproporcionados en comparación con los programas tradicionales de mejoramiento de plantas.  Esto puede llevar a la conclusión de que la creación y comercialización de plantas transgénicas no cuentan con ninguna posibilidad en la Unión Europea".  El solicitante proporcionó información adicional basada en varios años de introducciones en el terreno para sustanciar sus alegaciones de equivalencia sustancial, y pidió que el Comité científico de la alimentación humana extrajera sus conclusiones y tomara decisiones sobre la base de la información disponible en ese momento.

7.343 Cinco meses después de la comunicación del solicitante, en abril de 2001, el Comité científico de la alimentación humana informó al solicitante de que aceptaría los datos proporcionados con respecto a los estudios sobre el terreno y solicitó información adicional sobre la composición nutricional.
  La Dra. Nutti, uno de los expertos que asesoraron al Grupo Especial, consideró que la información solicitada por el Comité científico de la alimentación humana sobre la composición nutricional era "importante para la evaluación nutricional del producto".
  El Grupo Especial acepta la opinión de la Dra. Nutti, pero no está convencido de que la solicitud de información del Comité científico de la alimentación humana no hubiera podido hacerse en una etapa anterior del examen de ese Comité.  En respuesta a la nueva solicitud de información del Comité científico de la alimentación humana, el solicitante indicó que no había decidido todavía si llevaría a cabo experimentos adicionales.
  Se manifestó preocupado por la posibilidad de que la cuestión relativa a los marcadores de resistencia a antibióticos debiera resolverse antes de que se iniciaran nuevos experimentos, y solicitó una aclaración con respecto a si se permitiría la introducción en el mercado de las Comunidades Europeas de productos que contenían marcadores de resistencia a antibióticos después de la entrada en vigor de la Directiva 2001/18.  En julio de 2001, la Comisión indicó que las disposiciones de la Directiva 2001/18 no incluían una prohibición jurídica general de los genes marcadores de resistencia a antibióticos como tales, pero vinculaba su eliminación gradual a ciertas condiciones.
  Indicó también que la consideración de las solicitudes relativas a la achicoria roja transgénica quedaba suspendida hasta que se proporcionara la información solicitada por el Comité científico de la alimentación humana.
  No se recibieron más respuestas del solicitante después de las aclaraciones de la Comisión de julio de 2001.  Como se señaló anteriormente, en septiembre de 2001 el solicitante pidió al Comité científico de la alimentación humana que suspendiera su consideración de la achicoria roja.

7.344 Recordamos la afirmación de las partes reclamantes de que las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones de carácter definitivo entre octubre de 1998 y agosto de 2003.  Recordamos también el argumento de las partes reclamantes de que la Comisión contribuyó a la adopción y la aplicación de la supuesta moratoria general y que decidió no impedir que los países del Grupo de los Cinco bloquearan la aprobación de solicitudes.  Es pertinente observar a este respecto que el hecho de que la no presentación por la Comisión de su proyecto de medida relativa a la achicoria roja transgénica al Comité de reglamentación coincidió con la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco.  En esta situación, la Comisión podría haber considerado que, debido a la "minoría de bloqueo" de los países del Grupo de los Cinco en el Comité de reglamentación y en el Consejo, un proyecto de medida favorable sobre la achicoria roja transgénica no alcanzaría la mayoría cualificada requerida y la Comisión se vería entonces obligada a completar el procedimiento aprobando su proyecto de medida.  En consecuencia, el hecho de que en el procedimiento relativo a la achicoria roja transgénica la Comisión no presentara un proyecto de medida al Comité de reglamentación es en principio compatible con la aseveración de las partes reclamantes de que se aplicaba una moratoria general sobre las aprobaciones.

7.345 Hemos dicho que es posible que la Comisión haya decidido no convocar el Comité de reglamentación para que votara sobre su proyecto de medida con arreglo a la Directiva 90/220 hasta que el Comité científico de la alimentación humana hubiera completado su examen de la achicoria roja transgénica con arreglo al Reglamento 258/97.  De haber sido así, esto no confirmaría ni contradiría la afirmación de las partes reclamantes de que la Comisión contribuyó a la aplicación de una moratoria general sobre las aprobaciones.  En nuestra opinión, no confirmaría la aseveración de las partes reclamantes porque también es posible que la Comisión haya estado a la espera del dictamen del Comité científico de la alimentación humana si no había en ese momento una moratoria general.  Observamos a este respecto la circunstancia especial y desusada de que la inocuidad como alimento de la achicoria roja transgénica se estaba evaluando simultáneamente con arreglo a la Directiva 90/220 y al Reglamento 258/97.  Consideramos al mismo tiempo que la posibilidad de que la Comisión estuviera esperando el dictamen del Comité científico de la alimentación humana no contradice lo que aducen las partes reclamantes porque incluso si este Comité hubiera completado su examen, la Comisión podía no haber remitido de todos modos su proyecto de medida al Comité de reglamentación.
 Esto puede verse en los procedimientos de aprobación antes mencionados, en que la Comisión no presentó proyectos de medidas al Comité de reglamentación.

7.346 Tomamos nota del argumento de las Comunidades Europeas de que la solicitud relativa a la achicoria roja transgénica se retiró en marzo de 2003 sin ninguna referencia a una moratoria.  Según la información que tiene ante sí el Grupo Especial, lo que hizo el solicitante en marzo de 2003 fue solicitar a la autoridad competente principal que retirara su consentimiento para la introducción en el mercado de la achicoria roja transgénica.  No resulta claro por qué razón habría hecho el solicitante una referencia a una moratoria de las aprobaciones cuando ya había obtenido la aprobación.  No hemos visto tampoco ninguna prueba de que se hubiera retirado la solicitud presentada con arreglo a la Directiva 90/220 para la utilización como pienso y como alimento.  De todas maneras, incluso si se hubiera retirado la solicitud presentada con arreglo a la Directiva 90/220 para la utilización como pienso y como alimento, y el solicitante no hubiera citado específicamente una moratoria general de las CE sobre las aprobaciones como razón del retiro, creemos que ello no sería incompatible con la afirmación de las partes reclamantes de que las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones.  Como señalaron las partes reclamantes, si había en efecto una moratoria, hay explicaciones plausibles de las razones por las cuales el solicitante no citó específicamente la supuesta moratoria o las demoras resultantes como razón para retirar la solicitud relativa a la achicoria roja transgénica.

7.347 En vista de las consideraciones que anteceden, llegamos a la conclusión de que la no presentación por la Comisión de un proyecto de medida relativa a la achicoria roja transgénica al Comité de reglamentación después de la finalización de sus consultas interservicios en mayo de 1999 es compatible con la aseveración de las partes reclamantes de que las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general durante el período pertinente.

Demora a nivel de Estado miembro

7.348 En apoyo de su afirmación de que las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones, las partes reclamantes han señalado varios procedimientos de aprobación en que dicen que el Estado miembro al cual se remitió la solicitud -la autoridad competente principal- no completó su evaluación de la solicitud pertinente o la completó con considerable retraso.  Examinamos a continuación estos procedimientos de aprobación, recordando que el apartado 2 del artículo 12 de la Directiva 90/220 dispone que "[c]omo máximo 90 días tras la recepción de la [solicitud], la autoridad competente:  a) bien remitirá el expediente a la Comisión con un dictamen favorable, b) bien informará al [solicitante] de que la liberación propuesta no cumple las condiciones de la presente Directiva y que, por lo tanto, no queda autorizada".  El apartado 5 del artículo 12 de la Directiva 90/220 dispone también que "[p]ara calcular el período de 90 días, mencionado en el apartado 2, no se tomarán en cuenta los períodos de tiempo que la autoridad competente haya debido esperar para obtener la información adicional que hubiera solicitado al notificador".

7.349 En razón de que algunas de las evaluaciones correspondientes de la autoridad competente principal se hicieron después de la entrada en vigor de la Directiva 2001/18, recordamos también que el apartado 2 del artículo 14 de la Directiva 2001/18 dispone de manera similar en su parte pertinente que "[e]n el plazo de 90 días a partir de la recepción de la [solicitud], la autoridad competente [...] preparará un informe de evaluación y lo enviará al [solicitante]".  El apartado 2 del artículo 14 dispone también que si el informe de evaluación indica que el producto en cuestión puede introducirse en el mercado, la autoridad competente "enviará su informe [...] a la Comisión que, dentro de un plazo de 30 días a partir de la fecha de recepción, lo remitirá a las autoridades competentes de los demás Estados miembros".  El apartado 4 del artículo 12 dispone en su parte pertinente que "[a] la hora de calcular el plazo de 90 días mencionado en el apartado 2, no se tendrán en cuenta los períodos de tiempo en los que la autoridad competente haya estado esperando la información adicional que hubiera solicitado al [solicitante]".

Algodón Bt-531 (CE-65)

7.350 En el procedimiento de aprobación relativo al algodón Bt-531, el solicitante presentó una solicitud actualizada a la autoridad competente de España (la autoridad competente principal) el 16 de enero de 2003, de acuerdo con lo prescrito en la Directiva 2001/18.  Cuando se estableció el Grupo Especial el 29 de agosto de 2003, la autoridad competente principal no había remitido todavía la solicitud a la Comisión.

7.351 La Argentina afirma que aunque el solicitante presentó en enero de 2003 una solicitud actualizada de acuerdo con lo requerido por la Directiva 2001/18, la solicitud no progresó.  Sostiene que, como resultado de ello, en la fecha de la presentación de su Primera comunicación escrita -abril de 2004- la solicitud relativa al algodón Bt-531 había estado inactiva durante un período adicional de un año y tres meses.

7.352 Las Comunidades Europeas aducen que la solicitud contenía un plan de vigilancia incompleto.  Según las Comunidades Europeas, la autoridad competente principal está a la espera de información adicional sobre el plan de vigilancia posterior a la comercialización que solicitó en cartas de agosto y octubre de 2003.  Afirman que no pueden ser responsables de la falta de diligencia ni de las deficiencias de un solicitante.

7.353 Los Estados Unidos responden que el argumento de las Comunidades Europeas de que el solicitante no proporcionó un plan de vigilancia adecuado con arreglo a la Directiva 2001/18 es completamente erróneo.  El solicitante había presentado un plan de gestión de resistencia de insectos como parte de su tramitación del producto, que el Comité científico de las plantas de las propias Comunidades Europeas consideraron "adecuado" en 1998.  Según los Estados Unidos, el hecho de que la solicitud se esté examinando "al nivel de la secretaría" con arreglo a la Directiva 2001/18 -en este caso a un ritmo supuestamente demorado por razones cuestionables- es enteramente compatible con una moratoria adoptada a nivel político.

7.354 El Grupo Especial observa que la solicitud actualizada se presentó a la autoridad competente principal en enero de 2003 y que más de siete meses después, en agosto de 2003, es decir, cuando se estableció este Grupo Especial, la autoridad competente principal no había completado su evaluación inicial.

7.355 Recordamos que con arreglo al apartado 2 del artículo 14 de la Directiva 2001/18, la autoridad competente principal debía haber preparado un informe de evaluación dentro de los 90 días. Esos 90 días no incluyen ningún período durante el cual la autoridad competente principal esté esperando información adicional que se pidió al solicitante.  En el presente caso, la autoridad competente principal solicitó información adicional en relación con el plan de vigilancia a comienzos de agosto de 2003.
  Antes de remitir su solicitud, la autoridad competente principal pasó seis meses y medio evaluando la solicitud sin terminar su informe de evaluación.  A fin de agosto de 2003, el solicitante no había proporcionado la información requerida.

7.356 Las Comunidades Europeas no dan ninguna explicación de la razón por la cual la autoridad competente principal tardó más de 90 días, salvo la afirmación de que el plan de vigilancia presentado por el solicitante era incompleto.  No sugieren tampoco que las supuestas deficiencias impidieron de alguna manera que la autoridad competente principal evaluara otros aspectos de la solicitud.  Así pues, las supuestas deficiencias del plan de vigilancia no explican en todo caso por qué razón la evaluación de estos otros aspectos hicieron que la autoridad competente principal tardara más del período de 90 días previsto.

7.357 Como cuestión adicional, es preciso tener presente que la autoridad competente principal en este caso no estaba examinando la solicitud relativa al algodón Bt-531 por primera vez.  En noviembre de 1997, la autoridad competente principal remitió la solicitud a la Comisión con una evaluación favorable.
  Además, en julio de 1998, el Comité científico de las plantas proporcionó su propia evaluación de la solicitud.
  Aunque es verdad que la autoridad competente principal debió hacer en 2003 una evaluación de acuerdo con los requisitos en parte nuevos de la Directiva 2001/18, parece igualmente evidente que las evaluaciones anteriores hacían que su tarea fuera considerablemente menos compleja de lo que habría sido si hubiera debido hacer una evaluación por primera vez.  Pese a esto, la autoridad competente principal en este caso no completó su evaluación dentro del período de 90 días prescrito.

7.358 Además, aunque no hay ninguna indicación de que en 2003 España estuviera apoyando activamente una moratoria general de las aprobaciones de carácter definitivo, consideramos que el hecho de que en agosto de 2003 la autoridad competente principal de España ya había tardado más de los 90 días previstos para completar su evaluación con arreglo a la Directiva 2001/18 es compatible con la existencia de una moratoria de las aprobaciones de carácter definitivo.  Tras la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco, España tenía razones para creer que estos países actuarían como "minoría de bloqueo" en el Comité de reglamentación y en el Consejo, por lo menos en tanto se adoptaban nuevas normas de las CE sobre etiquetado y trazabilidad
, y que, igual que en el caso de los procedimientos de aprobación examinados anteriormente, la Comisión podría no completar el procedimiento de aprobación en vista de la oposición sistemática de los países del Grupo de los Cinco.

7.359 A la luz de las consideraciones que anteceden, llegamos a la conclusión de que el tiempo que tardó la autoridad competente principal de España para evaluar la solicitud relativa al algodón Bt-531 con arreglo a la Directiva 2001/18 es compatible con la aseveración de las partes reclamantes de que las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general durante el período pertinente.

Algodón RR-1445 (CE-66)

7.360 En el procedimiento de aprobación relativo al algodón RR-1445, el solicitante presentó una solicitud actualizada a la autoridad competente de España (la autoridad competente principal) el 16 de enero de 2003, de acuerdo con lo prescrito en la Directiva 2001/18.  Cuando se estableció el Grupo Especial el 29 de agosto de 2003, la autoridad competente principal no había remitido aún la solicitud a la Comisión.

7.361 La Argentina afirma que aunque el solicitante presentó en enero de 2003 una solicitud actualizada de acuerdo con lo prescrito en la Directiva 2001/18, la solicitud no progresó.  Sostiene que, como resultado de ello, en la fecha de su Primera comunicación escrita -abril de 2004- la solicitud relativa al algodón RR-1445 había estado inactiva durante un período adicional de un año y tres meses.

7.362 Las Comunidades Europeas dicen que la solicitud contenía un plan de vigilancia incompleto.  Según las Comunidades Europeas, la autoridad competente principal está esperando información adicional sobre el plan de vigilancia posterior a la comercialización que solicitó en cartas de agosto y octubre de 2003.  Aducen que no pueden ser responsables de la falta de diligencia o las deficiencias de un solicitante.

7.363 El Grupo Especial observa que la solicitud actualizada se presentó a la autoridad competente principal en enero de 2003 y que más de siete meses más tarde, en agosto de 2003, cuando se estableció este Grupo Especial, la autoridad competente principal no había completado su evaluación inicial.

7.364 Recordamos que de acuerdo con el apartado 2 del artículo 14 de la Directiva 2001/18, la autoridad competente principal debía haber preparado un informe de evaluación dentro de los 90 días. Los 90 días no incluyen los períodos durante los cuales la autoridad competente principal está esperando información adicional que se pidió al solicitante.  En el presente caso, la autoridad competente principal solicitó información adicional en relación con el plan de vigilancia a comienzos de agosto de 2003.
  Antes de remitir su solicitud, la autoridad competente principal había tardado seis meses y medio en evaluar la solicitud sin completar su informe de evaluación.  Al 29 de agosto de 2003, es decir, menos de un mes después de esa solicitud, el solicitante no había proporcionado la información solicitada.

7.365 Las Comunidades Europeas no dan ninguna explicación de la razón por la cual la autoridad competente principal tardó más del período de 90 días, salvo para decir que el plan de vigilancia presentado por el solicitante era incompleto.  No sugieren tampoco que la supuesta deficiencia impidió a la autoridad competente principal evaluar otros aspectos de la solicitud.  Así pues, la supuesta deficiencia del plan de vigilancia no explica en todo caso la razón por la cual la evaluación de los demás aspectos hicieron que la autoridad competente principal se excediera del período de 90 días.

7.366 Como cuestión adicional, cabe tener presente que la autoridad competente principal en este caso no estaba examinando la solicitud relativa al algodón RR-1445 por primera vez.  En noviembre de 1997, la autoridad competente principal remitió la solicitud a la Comisión con una evaluación favorable.
  Además, en julio de 1998, el Comité científico de las plantas presentó su propia evaluación de la solicitud.
  Aunque es verdad que en 2003 la autoridad competente principal debía hacer una evaluación de acuerdo con los requisitos en parte nuevos de la Directiva 2001/18, parece igualmente evidente que las evaluaciones anteriores hacían que su tarea fuera considerablemente menos compleja de lo que habría sido si hubiera debido hacer una evaluación por primera vez.  Pese a esto, la autoridad competente principal no completó en este caso su evaluación dentro del período de 90 días prescrito.

7.367 Además, aunque no hay ninguna indicación de que España apoyara en 2003 activamente una moratoria general de las aprobaciones de carácter definitivo, consideramos que el hecho de que para agosto de 2003 la autoridad competente de España ya hubiera excedido el período de 90 días para completar su evaluación con arreglo a la Directiva 2001/18 es compatible con la existencia de una moratoria de las aprobaciones de carácter definitivo.  Tras la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco, España tenía razones para creer que estos países actuarían como "minoría de bloqueo" en el Comité de reglamentación y el Consejo, por lo menos en tanto se adoptaran nuevas normas de las CE sobre etiquetado y trazabilidad
, y que, igual que en el caso de los procedimientos de aprobación examinados previamente, la Comisión podría no completar el procedimiento de aprobación en vista de la oposición sistemática de los países del Grupo de los Cinco.

7.368 A la luz de las consideraciones expuestas, llegamos a la conclusión de que el tiempo que tardó España en evaluar la solicitud relativa al algodón RR-1445 con arreglo a la Directiva 2001/18 es compatible con la aseveración de las partes reclamantes de que las autoridades europeas aplicaban una moratoria general durante el período pertinente.

Colza RR (CE-79)

7.369 En el procedimiento de aprobación relativo a la colza RR (CE-79), el solicitante presentó una solicitud a Francia (la autoridad competente principal) el 21 de mayo de 1995.  Cuando se derogó la Directiva 90/220 el 17 de octubre de 2002, la autoridad competente principal no había enviado todavía el expediente a la Comisión.  La solicitud se retiró el 15 de enero de 2003.

7.370 Los Estados Unidos sostienen que esta solicitud se demoró a nivel de Estado miembro durante más de 100 meses.  Afirman que aunque el solicitante en este procedimiento proporcionó respuestas a todas las preguntas formuladas por la autoridad competente principal, ésta no aprobó el producto con arreglo a la Directiva 90/220.  Más específicamente, aducen que, sobre la base de la carta de retiro del solicitante, la autoridad competente principal se negó a considerar la solicitud después de febrero de 1996, la fecha de la última solicitud de información de la autoridad competente principal.

7.371 El Canadá afirma que, después de que el solicitante respondiera a tres series de preguntas, se le comunicó informalmente que la autoridad competente principal no seguiría adelante con la evaluación de la solicitud.  Más particularmente, el Canadá sostiene que desde 1996 la autoridad competente principal no había tomado ninguna nueva medida para completar el procedimiento de solicitud, lo que significa que esta solicitud se demoró a nivel de Estado miembro durante más de 100 meses.  El Canadá reconoce que algunas de las demoras ocurrieron antes de octubre de 1998.  Observa a este respecto que cualquiera haya sido la motivación de Francia antes de octubre de 1998, la colza RR fue víctima de la moratoria después de octubre de 1998.  Afirma también que se debió a la inacción de la autoridad competente principal el hecho de que el solicitante presentara el 7 de julio de 1998 una segunda solicitud, esta vez a los Países Bajos (solicitud relativa a la colza RR (CE-70)).  Esto demuestra, según el Canadá, que si la demora causada por una autoridad competente principal determinada es suficientemente larga, tiene por efecto disuadir a los solicitantes de llevar adelante sus solicitudes.

7.372 Las Comunidades Europeas observan que el solicitante dio en 2003 dos razones para el retiro de su solicitud en enero de 2003:  la prolongada inacción de la autoridad competente principal con respecto a la solicitud y la concentración consiguiente del solicitante en actividades comerciales fuera de las Comunidades Europeas.  Las Comunidades Europeas confirman, sin embargo, que se presentó una segunda solicitud en los Países Bajos en 1998.

7.373 El Grupo Especial observa que en agosto de 1996 el solicitante proporcionó una cantidad considerable de información adicional en respuesta a una solicitud de febrero de 1996 de la "Commission du génie biomoléculaire" de Francia.
  Esa Comisión presentó aparentemente una opinión favorable a fines de 1996.
  No hay ninguna indicación de que después de recibir la opinión de la Comisión de Francia a fines de 1996 la autoridad competente principal estuviera esperando asesoramiento científico adicional ni información adicional del solicitante.  De hecho, a mediados de 1997, el solicitante escribió a la autoridad competente principal para informarse acerca del progreso del procedimiento, las modalidades de transmisión del expediente a la Comisión y la conveniencia de complementar el expediente con información adicional antes de su presentación a la Comisión.
  Aparentemente, la autoridad competente principal nunca respondió formalmente a la pregunta del solicitante.

7.374 Los Estados Unidos y el Canadá sostienen que el hecho de que la autoridad competente principal no completara su evaluación de la colza RR (CE-79) es compatible con su opinión de que en octubre de 1998 las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general, es decir, una decisión de no permitir que ninguna solicitud avanzara hasta la aprobación de carácter definitivo.  El Grupo Especial considera que en junio de 1999 la falta de terminación, no explicada, de la evaluación de la autoridad competente principal apoya la opinión de los Estados Unidos y del Canadá.  Es importante recordar en este contexto que Francia es uno de los países del Grupo de los Cinco.  Los países que integran el Grupo de los Cinco declararon en junio de 1999 que utilizarían sus facultades con arreglo a la Directiva 90/220 para impedir la aprobación de solicitudes en tanto se adoptaran nuevas normas de las CE sobre etiquetado y trazabilidad.  El hecho de que Francia, en su calidad de autoridad competente principal en este procedimiento, demorara la terminación de la evaluación a nivel de Estado miembro durante varios años es coherente con la declaración de junio de 1999.

7.375 A la luz de las consideraciones que anteceden, llegamos a la conclusión de que la no terminación por Francia de su evaluación de la colza RR (CE-79) es compatible con la aseveración de las partes reclamantes de que durante el período pertinente las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general sobre las aprobaciones de carácter definitivo.

Colza RR (CE-70)

7.376 En el procedimiento de aprobación relativo a la colza RR (CE-70) (que, dicho sea de paso, es el mismo producto que en CE-79, donde la autoridad competente principal es la GCB francesa), el solicitante presentó una solicitud a los Países Bajos (autoridad competente principal) el 7 de julio de 1998.  El 17 de octubre de 2002, cuando fue derogada la Directiva 90/220, la autoridad competente principal no había remitido todavía el expediente a la Comisión.  El expediente fue remitido a la Comisión el 16 de enero de 2003, acompañado de un informe de evaluación favorable, después de que el solicitante hubiera presentado una solicitud actualizada de conformidad con la Directiva 2001/18.

7.377 Los Estados Unidos argumentan que esta solicitud se demoró durante más de cuatro años a nivel de Estado miembro.  Sostienen que, aunque el solicitante en este procedimiento respondió a todas las preguntas formuladas por la autoridad competente principal, ésta no aprobó el producto de conformidad con la Directiva 90/220.  Más concretamente, los Estados Unidos sostienen que el tiempo total que se tardó a nivel de Estado miembro en llevar a cabo el examen inicial fue de 54 meses (del 7 de julio de 1998 al 22 de enero de 2003), 12 de los cuales fueron empleados por el solicitante en responder a las preguntas.  Los Estados Unidos afirman que otros 10 meses del tiempo total empleado se destinaron a resolver cuestiones de confidencialidad relacionadas con los métodos de detección.  Por consiguiente, según los Estados Unidos, la autoridad competente principal en este procedimiento tardó 32 meses en realizar su examen, en lugar de los 90 días previstos en el artículo 12 de la Directiva 90/220.

7.378 El Canadá observa que, en febrero de 2000, el Instituto Estatal de Control de Calidad de Productos Agrícolas de los Países Bajos (denominado en adelante RIKILT-DLO), encargado de emitir dictámenes científicos acerca de la inocuidad de los piensos, dio a conocer una evaluación favorable de la colza RR (CE-70).  El 10 de enero de 2001, el Comité sobre modificación genética de los Países Bajos (COGEM), encargado de proporcionar asesoramiento científico en relación con la salud humana y el medio ambiente, finalizó su evaluación con una conclusión favorable.  En enero de 2003, la autoridad competente neerlandesa publicó un informe de evaluación global favorable.  El Canadá sostiene que la demora de dos años de la autoridad competente neerlandesa en terminar su informe de evaluación global y remitirlo a la Comisión no está justificada.

7.379 El Canadá argumenta además que los Países Bajos tardaron en total 54 meses en examinar este expediente (del 7 de julio de 1998 al 22 de enero de 2003).  De esos 54 meses, el solicitante tardó un total de 12 meses en responder a las preguntas.  Otros 10 meses fueron empleados en debates sobre la situación de confidencialidad de determinada información presentada por el solicitante, aparte de las prescripciones jurídicas de la legislación en materia de aprobación entonces vigente.  El Canadá sostiene que, aun en el caso de que en este cálculo no se tuviera en cuenta este último período de tiempo, los 32 meses restantes contrastan marcadamente con los 90 días previstos en la Directiva para esta etapa del procedimiento.  En opinión del Canadá, es razonable deducir de esto que, a la luz de la moratoria, las autoridades neerlandesas tomaron la decisión de trabajar a ritmo lento.

7.380 Las Comunidades Europeas argumentan que en este procedimiento hubo un continuo intercambio de correspondencia entre la autoridad competente principal y el solicitante hasta diciembre de 2002, fecha en que el solicitante actualizó su solicitud conforme a las prescripciones de la Directiva 2001/18.  La autoridad competente principal pidió información adicional sobre la caracterización molecular y sobre determinados aspectos de la inocuidad de los piensos, y los intercambios sobre estas cuestiones continuaron hasta el año 2000.  Tras la adopción de la Directiva 2001/18 en marzo de 2001, la autoridad competente principal pidió al solicitante que facilitara información sobre un método de detección, según se prescribía en la nueva legislación.  El solicitante pidió que se otorgara carácter confidencial a la información que había de facilitar.  La autoridad competente principal no aceptó inicialmente las razones aducidas para pedir ese carácter confidencial y se intercambiaron varias cartas sobre esta cuestión.  La autoridad competente principal pidió también material de referencia que dio nuevamente lugar a un debate sobre la confidencialidad.  Las Comunidades Europeas afirman que estas cuestiones no se zanjaron hasta el otoño de 2002.  Para esa fecha, la Directiva 2001/18 había entrado en vigor y la autoridad competente principal y el solicitante trabajaban en la actualización de la solicitud de conformidad con dicha Directiva.  Las Comunidades Europeas señalan que, una vez que el solicitante hubo presentado la información actualizada, la solicitud fue trasladada inmediatamente a nivel comunitario.  Esto indica que se habían ultimado todos los trámites pertinentes y es incompatible con la idea de que se estaba aplicando una moratoria.

7.381 El Grupo Especial entiende, basándose en la documentación, que al evaluar en esa fecha las solicitudes de puesta en el mercado, los Países Bajos tomaron por lo general en consideración la solicitud presentada por el solicitante, el asesoramiento del COGEM, el dictamen del RIKILT-DLO, en su caso, y las observaciones formuladas por otras partes interesadas.  Sobre la base de esta evaluación, se publicó un proyecto de informe de evaluación que quedó abierto al público para la presentación de observaciones durante un período de cuatro semanas.
  En el procedimiento relativo a la colza RR (CE-70), el RIKILT-DLO presentó su dictamen favorable en febrero de 2000
;  el solicitante fue informado en marzo de 2000, por medio de un mensaje electrónico, de que no era necesario que presentara nueva información técnica para la evaluación del riesgo
;  y el COGEM dio a conocer su asesoramiento favorable el 10 de enero de 2001.

7.382 En enero de 2001, los Países Bajos habían empleado más de siete meses en evaluar la colza RR (CE-70).
  En otras palabras, los Países Bajos habían superado ya el plazo de 90 días previsto en la Directiva 90/220 para este proceso.  Las Comunidades Europeas dan a entender que todo el tiempo transcurrido hasta diciembre de 2002, cuando el solicitante complementó su solicitud de conformidad con las prescripciones de la Directiva 2001/18, fue necesario para resolver cuestiones científicas y técnicas.
  Sin embargo, no existe ninguna indicación de que si el COGEM no proporcionó su asesoramiento hasta enero de 2001 fue porque necesitaba resolver cuestiones científicas o técnicas.  El COGEM se reunió en septiembre de 1998 para examinar la solicitud en cuestión.  Esto dio lugar a una petición de información adicional sobre la caracterización molecular que fue transmitida al solicitante también en septiembre de 1998.
  El solicitante facilitó la información pedida en diciembre de 1998.
  Sin embargo, el COGEM no se reunió de nuevo para examinar la solicitud y la información adicional durante otros dos años.  La reunión pertinente tuvo lugar en diciembre de 2000, un mes antes de que el COGEM diera a conocer su asesoramiento definitivo.

7.383 Teniendo en cuenta lo que antecede, el Grupo Especial considera que a más tardar en marzo de 2000, cuando la autoridad competente de los Países Bajos confirmó al solicitante por correo electrónico que no necesitaba presentar nueva información técnica, dicha autoridad habría podido disponer de todos los elementos para completar su informe de evaluación.  Las Comunidades Europeas señalan que el solicitante presentó información adicional en abril y mayo de 2000.  Es cierto que en el susodicho mensaje electrónico de marzo de 2000 la autoridad competente neerlandesa informó también de que sería necesario confirmar el nombre y registro legales del solicitante y de que la solicitud inicial habría de ser modificada para tener en cuenta la información adicional presentada en el curso del proceso de evaluación.
  Sin embargo, el Grupo Especial considera que el mensaje electrónico enviado por la autoridad competente neerlandesa en marzo de 2000 no constituyó una petición formal de información que activara la detención del reloj.
  En cualquier caso, en abril de 2000 el solicitante confirmó su nombre y registro legales.
  Y a mediados de mayo de 2000, el solicitante envió a la autoridad competente neerlandesa un proyecto de documento en el que indicaba cómo tenía la intención de modificar la solicitud inicial y pedía observaciones y sugerencias.
  La autoridad competente de los Países Bajos respondió que comunicaría sus "constataciones" cuanto antes, probablemente en un plazo inferior a dos semanas.
  Esta estimación demuestra que el documento presentado a mediados de mayo de 2000 no exigía un análisis prolongado por parte de la autoridad competente de los Países Bajos.  Por consiguiente, no cabe afirmar que la información adicional presentada en abril y mayo de 2000 impidió a la autoridad competente de los Países Bajos finalizar su informe de evaluación en marzo de 2000.

7.384 Aun suponiendo que el COGEM no hubiese podido ofrecer su asesoramiento antes de enero de 2001, una vez que lo hizo, la autoridad competente de los Países Bajos disponía de todos los elementos para completar su informe de evaluación.  A pesar de ello, la autoridad competente de los Países Bajos no terminó entonces su informe.  Por el contrario, el 12 de marzo de 2001 -día en que fue adoptada la Directiva 2001/18- la autoridad competente de los Países Bajos escribió al solicitante para decirle que, de conformidad con la Directiva 2001/18, "debía indicarse" un método de detección para completar el expediente y "poder remitir[lo] a los Estados miembros de la UE".
  Aunque la Directiva 2001/18 no había de entrar en vigor hasta octubre de 2002, el 16 de marzo de 2001 el solicitante indicó un método de detección.
  Sin embargo, pidió que el método de detección fuese considerado confidencial.  En mayo de 2001, la autoridad competente principal pidió al solicitante que reconsiderase su petición o proporcionase una nueva justificación.  También señaló que, si no se presentaba una nueva justificación en junio de 2001 a más tardar, adoptaría una decisión con respecto a la petición.
  En septiembre de 2001, tras facilitar una nueva aclaración a petición de la autoridad competente principal y "para que el proceso de aprobación pueda progresar", el solicitante acordó divulgar el protocolo para la detección de colza RR (CE-70), pero pidió que en el protocolo se mantuviera la confidencialidad de las secuencias iniciadoras hasta que se publicara la primera solicitud de patente.
  La autoridad competente principal respondió volviendo a pedir una nueva justificación.  Tras recibir una justificación adicional, la autoridad competente principal aceptó en enero de 2002 la petición de que las secuencias iniciadoras se considerasen confidenciales.  Como se deduce claramente de lo anterior, se emplearon ocho meses en aclarar la situación de confidencialidad del método de detección y de las secuencias iniciadoras.  Aunque el solicitante tardó un total de tres meses y medio en responder a las diversas peticiones de nueva justificación, hay que señalar también que en junio de 2001 la autoridad competente principal, después de recibir la nueva justificación, esperó más de un mes antes de pedir más justificación todavía.
  En septiembre de 2001 se produjo una situación similar cuando la autoridad competente principal esperó más de dos meses antes de formular otra petición.

7.385 En enero de 2002, la autoridad competente principal, "de conformidad con las condiciones establecidas en la Directiva 2001/18/CE", pidió al solicitante que facilitara material de referencia para verificar las secuencias iniciadoras y el método de detección.
  Dos semanas después, el solicitante informó a la autoridad competente principal de que le enviaría el material pedido.
  Según una declaración de los Países Bajos, el informe de evaluación se había completado antes del 17 de octubre de 2002, pero no fue remitido a la Comisión debido al cambio de Gobierno que tuvo lugar a raíz de las elecciones generales.

7.386 De lo que antecede se desprende claramente que hay varios elementos que corroboran la conclusión de que los Países Bajos habrían podido completar su evaluación mucho antes del momento en que lo hicieron:  i) al parecer, el COGEM no examinó durante más de dos años la información presentada en respuesta a su petición, lo que demoró la terminación del informe de evaluación de la autoridad competente principal ya que ésta disponía desde marzo de 2000 de toda la demás información técnica que necesitaba para su evaluación del riesgo;  ii) cuando el COGEM dio a conocer finalmente su asesoramiento en enero de 2001, la autoridad competente principal no completó su informe de evaluación, sino que pidió información adicional basándose en las disposiciones de la Directiva 2001/18, aun cuando ésta no había entrado aún en vigor;  y iii) durante los ocho meses del intercambio de correspondencia con el solicitante sobre cuestiones de confidencialidad, la autoridad competente principal causó demoras al no formular prontamente sus peticiones adicionales de aclaración.

7.387 Los Estados Unidos y el Canadá no afirman que los Países Bajos por sí mismos participaron activamente en la supuesta moratoria de las aprobaciones, ni que el tiempo que tardaron los Países Bajos en completar su evaluación refleja su apoyo a dicha moratoria.  Más bien, lo que afirman es que el tiempo que tardaron los Países Bajos refleja el efecto de la moratoria.  Los Estados Unidos y el Canadá sostienen que los Países Bajos se encontraban en una situación en la que tenían que reconocer que la moratoria era una realidad y que esto influyó en la rapidez con que llevaron a cabo su evaluación.  En opinión de los Estados Unidos y el Canadá, los Países Bajos sabían que, debido a la supuesta moratoria, la rapidez de su evaluación tendría poco efecto en la fecha final de la aprobación.

7.388 A raíz de la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, los Países Bajos tenían razones para creer que los países de este Grupo actuarían como una "minoría de bloqueo" tanto en el Comité de reglamentación como en el Consejo.  Es razonable suponer que los Países Bajos también estaban al corriente de que, en los procedimientos de aprobación relativos al algodón Bt-531 y al algodón RR-1445, después de mayo de 1999 la Comisión no había cumplido su obligación en la medida en que no había presentado al Consejo un proyecto de medida.  En consecuencia, en nuestra opinión, los Países Bajos habrían podido llegar a la conclusión de que no era realista esperar que la colza RR (CE-70) pudiera ser aprobada en virtud de la Directiva 90/220 en 1999 o en cualquier otro momento posterior hasta la fecha de derogación de la Directiva.  La conducta de los Países Bajos es compatible con esta opinión.  El COGEM no dio a conocer su asesoramiento hasta poco antes de la adopción de la Directiva 2001/18.  En lugar de completar entonces su informe de evaluación, el día de la adopción de la Directiva 2001/18 los Países Bajos pidieron al solicitante que indicara un método de detección, aun cuando la Directiva no entraría en vigor hasta dentro de otros 19 meses.  Durante el intercambio posterior de correspondencia con el solicitante sobre la confidencialidad del método de detección y de las secuencias iniciadoras, hubo nuevas demoras atribuibles a la autoridad competente principal.  Y si bien el solicitante facilitó a principios de febrero de 2002 el material de referencia pedido, el informe de evaluación no fue prontamente completado y remitido a la Comisión de manera que la solicitud pudiera haber sido aprobada todavía en caso de que otros Estados miembros no hubieran formulado objeciones en un plazo de 60 días.

7.389 Las Comunidades Europeas señalan acertadamente que, una vez que el solicitante hubo presentado una solicitud actualizada en diciembre de 2002, la solicitud fue remitida rápidamente a la Comisión junto con el informe de evaluación favorable de la autoridad competente principal.  Convenimos también con las Comunidades Europeas en que esto indica que el informe de evaluación fue actualizado con arreglo a las prescripciones de la Directiva 2001/18.  Pero discrepamos de que esto debilita la alegación de que se estaba aplicando una moratoria de las aprobaciones.  En nuestra opinión, el hecho de que en virtud de la Directiva 2001/18 la solicitud se trasladara prontamente a nivel comunitario más bien respalda la opinión contraria.  Esta opinión es que los Países Bajos consideraron que, en tanto que no estuviera en vigor la Directiva 2001/18, los países del Grupo de los Cinco y la Comisión impedirían la aprobación definitiva de la solicitud en cuestión, mientras que después de la entrada en vigor de la nueva Directiva, la solicitud podría ser finalmente aprobada, tras la adopción de nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.

7.390 Teniendo en cuenta las consideraciones anteriores, llegamos a la conclusión de que el tiempo que tardaron los Países Bajos en completar su evaluación de la colza RR (CE-70) es compatible con la afirmación de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones definitivas.

Soja LL (CE-71)

7.391 En el contexto del procedimiento de aprobación de la soja LL (CE-71), el solicitante presentó una solicitud a Bélgica (autoridad competente principal) el 28 de septiembre de 1998.  En septiembre de 1999, el solicitante presentó una solicitud a Portugal relativa a este mismo producto.  Examinaremos más adelante por separado esta última solicitud.  Cuando el 17 de octubre de 2002 fue derogada la Directiva 90/220, Bélgica, en su condición de autoridad competente principal en el procedimiento aquí examinado, no había remitido todavía el expediente a la Comisión.  El solicitante actualizó su solicitud el 15 de enero de 2003 y retiró su solicitud a Portugal en enero de 2003.  La solicitud a Bélgica fue retirada por el solicitante el 29 de junio de 2004.  Es importante observar también que en noviembre de 1998 el solicitante presentó a Bélgica una solicitud relativa a la soja LL (CE-93) con miras a su aprobación como nuevo alimento en virtud del Reglamento 258/97.

7.392 Los Estados Unidos sostienen que, si bien el solicitante en este procedimiento respondió a todas las preguntas formuladas por la autoridad competente principal, ésta no aprobó el producto con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 90/220.

7.393 La Argentina alega que la solicitud se demoró a nivel de Estado miembro durante 68 meses sin que se adoptara una decisión definitiva sobre su aprobación.  Afirma que las Comunidades Europeas no tramitaron la solicitud ni llevaron a cabo la evaluación del riesgo prescrita.  La Argentina argumenta que no existe ninguna justificación científica para suspender los procedimientos de aprobación, porque los "informes iniciales" no fueron preparados, y considera que esto constituye una "no consideración" de la solicitud relativa a la soja LL (CE-71).

7.394 Las Comunidades Europeas ofrecen tres explicaciones de la demora a nivel de Estado miembro:  1) peticiones por la autoridad competente principal de nueva información durante el período comprendido entre septiembre de 1998 y 2001;  2) problemas de procedimiento debidos al hecho de que el solicitante había presentado una solicitud relativa al mismo producto en Portugal;  y 3) demoras causadas por la falta de respuesta del solicitante a las peticiones de información adicional hechas el 25 de febrero de 2003.

7.395 El Grupo Especial considera que, en lo que respecta a la evaluación por Bélgica de la soja LL (CE-71), pueden distinguirse últimamente tres períodos de tiempo diferentes:  1) el período de tiempo transcurrido entre la presentación de la solicitud a la autoridad competente belga y la presentación concomitante en Portugal;  2) el período de tiempo transcurrido entre la presentación de la solicitud concomitante en Portugal y la derogación de la Directiva 90/220;  y 3) el período de tiempo transcurrido entre la presentación de la solicitud de conformidad con la Directiva 2001/18 y la retirada de la solicitud por el solicitante.

7.396 Por lo que respecta al primer período de tiempo, entendemos que, al evaluar las solicitudes de puesta en el mercado en la época de que se trata, Bélgica tomó por lo general en consideración la solicitud presentada por el solicitante y el asesoramiento del Consejo de Bioseguridad.  Dos meses después de que la solicitud fuese presentada por vez primera a la autoridad competente belga, el Consejo de Bioseguridad pidió una cantidad sustancial de información
 y la autoridad competente belga indicó que el proceso de aprobación se suspendería hasta que se facilitara la información pedida.
  En su respuesta a esta petición, el solicitante señaló que parte de la información que pedía el Consejo de Bioseguridad había sido presentada ya al Ministerio de Salud Pública.
  En una carta posterior, fechada en marzo de 1999, el Consejo de Bioseguridad reconoció que el solicitante parecía haber presentado gran parte de la información pedida sobre los herbicidas y afirmó que la autoridad competente belga había trasladado directamente esa información al Consejo Superior de la Salud para su evaluación.
  En esa misma carta, el Consejo de Bioseguridad afirmaba que "era de la opinión de que se puede dar traslado a la Comisión Europea, con un dictamen positivo, del expediente [concerniente a la solicitud presentada con arreglo a la Directiva 90/220] en su forma actual (con adición de datos moleculares y después de correcciones de menor importancia) puede ser transmitido a la Comisión con un dictamen favorable".  Tomando como base el asesoramiento del Consejo de Bioseguridad, la autoridad competente belga pidió en mayo de 1999 más información, en particular sobre la caracterización molecular, el análisis nutricional (en relación con el procedimiento de aprobación de la soja LL (CE-93)) y ciertos aspectos de los herbicidas.
  El solicitante no respondió a la petición hecha en mayo de 1999 hasta junio de 2001.

7.397 El segundo período de tiempo comienza con la presentación por el solicitante a Portugal, en septiembre de 1999, de una segunda solicitud relativa a la soja LL (CE-81).  Observamos que, en una comunicación a Bélgica de fecha 1º de diciembre de 2000, el solicitante indicaba expresamente su intención de mantener las dos solicitudes.
  En esta carta, el solicitante afirmaba también que tomaría todas las medidas necesarias para garantizar que sólo se distribuyera una única solicitud a nivel comunitario.  El 5 de diciembre de 2000, el Consejo Asesor de Bioseguridad de la autoridad competente belga confirmó que continuaba el proceso de evaluación en Bélgica y pidió al solicitante que remitiera las preguntas formuladas por la autoridad competente portuguesa en el procedimiento de aprobación relativo a la soja LL (CE-81) para poder completar el expediente de solicitud en Bélgica.
  El 5 de septiembre de 2001, 10 meses después de haber confirmado la continuación del proceso de evaluación en Bélgica, la autoridad competente principal (Bélgica) indicó al solicitante que la evaluación ulterior de su solicitud se suspendería hasta que especificara un único país para tramitarla.
 El solicitante respondió afirmando que mantendría las dos solicitudes simultáneamente.
  No parece que se registraran nuevos intercambios entre el solicitante y la autoridad competente principal hasta enero de 2003, cuando el solicitante actualizó la solicitud presentada a Bélgica de conformidad con la Directiva 2001/18.  Aunque no hay pruebas en la documentación que lo confirmen, parece ser que, en vista de la respuesta del solicitante, la autoridad competente principal no siguió evaluando la solicitud relativa a la soja LL (CE-71) entre octubre de 2001 y enero de 2003.

7.398 En relación con el tercer período de tiempo, observamos que, después de que el solicitante actualizara su solicitud de conformidad con la Directiva 2001/18 (15 de enero de 2003) y retirara su solicitud en Portugal (27 de enero de 2003), la autoridad competente belga acusó recibo de la solicitud actualizada y pidió nueva información sobre caracterización molecular, métodos de detección y material de referencia.  El solicitante facilitó en marzo de 2003 respuestas preliminares de carácter informal con respecto a la información sobre requisitos de etiquetado y métodos de detección.  No hay constancia de nuevos intercambios entre el solicitante y la autoridad competente principal hasta que el solicitante retiró su solicitud en julio de 2004.

7.399 De lo que antecede se desprende claramente que hubo dos elementos en particular que influyeron desfavorablemente en el curso de esta solicitud.  En primer lugar, el solicitante tardó más de dos años en proporcionar la información pedida por la autoridad competente principal en mayo de 1999.  En segundo lugar, el examen de la solicitud parece haberse suspendido a partir de septiembre de 2001 como resultado de la negativa del solicitante a retirar una de las dos solicitudes presentadas en virtud de la Directiva 90/220.

7.400 Por lo que respecta al primer elemento, observamos que los Estados Unidos y la Argentina no afirman que en mayo de 1999, cuando se pidió información adicional, Bélgica participaba activamente en la supuesta moratoria de las aprobaciones.  De hecho, recordamos que en junio de 1999 Bélgica fue uno de los países del Grupo de los Siete que declararon, no que tomarían medidas para suspender las nuevas aprobaciones, sino que adoptarían un planteamiento globalmente prudencial al tratar las solicitudes de puesta en el mercado de productos biotecnológicos.  Consideramos que la petición de información adicional formulada por Bélgica en mayo de 1999 podría reflejar la adopción del planteamiento prudencial a que se hacía referencia en la declaración de los países del Grupo de los Siete de junio de 1999.

7.401 En cuanto al segundo elemento, observamos que, en opinión del solicitante, la Directiva 90/220 no le impedía presentar solicitudes idénticas a diferentes autoridades competentes principales.  No obstante, reconoció que este planteamiento podía dar lugar a problemas de procedimiento, por lo que indicó que retiraría una de las dos solicitudes tan pronto como una de ellas estuviera lista para ser transmitida a la Comisión.  La autoridad competente belga parece haber considerado que el planteamiento del solicitante no estaba autorizado por la Directiva 90/220 o era inadecuado por otras razones.  De la información que se nos ha presentado no se deduce que la posición de Bélgica con respecto a esta cuestión, que parecer haberle inducido a suspender el examen de la solicitud relativa a la soja LL (CE-71) en virtud de la Directiva 90/220, fuera un mero pretexto para demorar el examen de la solicitud.  Recordamos a este respecto que Bélgica indicó al solicitante que continuaría examinando la solicitud pertinente si el solicitante decidía retirar la solicitud presentada en Portugal.  Al mismo tiempo, hay que señalar que en el procedimiento de aprobación relativo al maíz Bt-11 (CE‑80) se planteó una cuestión similar de solicitudes paralelas.  Sin embargo, en ese procedimiento la autoridad competente principal (España) no pareció considerar que eso fuese un problema.

7.402 Teniendo en cuenta lo anterior, consideramos que los dos elementos susodichos no constituyen de por sí una confirmación directa de la existencia de una moratoria general de las aprobaciones definitivas.  Sin embargo, observamos que la solicitud relativa a la soja LL (CE-71) no llegó a la fase comunitaria del proceso de aprobación de las CE antes de su retirada en abril de 2004.  En otras palabras, no alcanzó nunca la etapa del procedimiento en la que los países del Grupo de los Cinco y/o la Comisión habrían podido tomar medidas para demorar o impedir su aprobación definitiva.  Por consiguiente, aun reconociendo que los dos elementos susodichos que influyeron en el curso de la solicitud relativa a la soja LL (CE-71) a nivel de Estado miembro no confirman directamente que había una moratoria general, la documentación sobre este caso no demuestra que durante el período de tiempo pertinente no había una moratoria de las aprobaciones definitivas.

7.403 A la luz de las consideraciones anteriores, llegamos a la conclusión de que el hecho de que Bélgica no completara su evaluación de la solicitud relativa a la soja LL (CE-71) antes de agosto de 2003 es compatible con la afirmación de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones definitivas.

Soja LL (CE-81)

7.404 La solicitud relativa a la soja LL (CE-81) fue presentada en Portugal (autoridad competente principal) en 1999.  El solicitante retiró la solicitud el 27 de enero de 2003.  Como ya se ha indicado, previamente se había presentado a Bélgica una solicitud de aprobación de la soja LL de conformidad con la Directiva 90/220 (CE-71, véase supra) y la evaluación de esa solicitud por Bélgica estaba en curso cuando se retiró la solicitud en Portugal.

7.405 Los Estados Unidos alegan que esta solicitud se demoró a nivel de Estado miembro.

7.406 La Argentina afirma que, en este caso, las Comunidades Europeas bloquearon la comercialización del producto, habida cuenta de la suspensión, o la no consideración, de la solicitud.  Además, observa que, en el caso de este producto, las Comunidades Europeas no tramitaron la solicitud ni llevaron a cabo la evaluación del riesgo prescrita.  La Argentina afirma que no existe ninguna justificación científica para suspender los procedimientos de aprobación, porque los "informes iniciales" no fueron preparados, y considera que esto constituye una "no consideración" de la solicitud relativa a la soja LL (CE-81).

7.407 Las Comunidades Europeas señalan que, tras las conversaciones entre la autoridad competente principal y el solicitante, éste retiró la solicitud mediante su carta de 27 de enero de 2003.  El producto había sido notificado previamente en Bélgica, donde estaba en curso la evaluación de esa solicitud.

7.408 El Grupo Especial observa que no se presentó ningún expediente como prueba para esa solicitud con respecto al procedimiento de aprobación en Portugal.  Entendemos, basándonos en la documentación, que al evaluar las solicitudes de puesta en el mercado en la fecha de que se trata, la autoridad competente portuguesa tomó por lo general en consideración la solicitud presentada por el solicitante y el asesoramiento del Ministerio de Agricultura, el Ministerio de Sanidad y el Instituto de Biología Experimental y Tecnológica (IBET).

7.409 En un dictamen emitido en diciembre de 1999 sobre la solicitud relativa a la soja LL (CE-81), el Ministerio de Agricultura señaló la falta de información sobre los efectos en el medio ambiente, así como de estudios sobre regiones específicas.
  En enero de 2000, el Ministerio de Sanidad señaló que la solicitud no dejaba claro si se tenía la intención de cultivar este producto, y que la caracterización molecular facilitada era insuficiente.
  También indicó la necesidad de disponer de un estudio toxicológico del herbicida asociado.  El Ministerio de Sanidad pidió a la autoridad competente portuguesa que obtuviera una aclaración, y en consecuencia ésta pidió en enero de 2000 información adicional al solicitante.  En mayo de 2000, el IBET, en el dictamen que entregó a la autoridad competente portuguesa, señaló varios aspectos en que los análisis presentados estaban incompletos y llegó a la conclusión de que "habiendo tomado debidamente en cuenta los motivos para actuar con cautela y la necesidad de aclarar los puntos dudosos anteriormente indicados, no parece haber, sin embargo, ninguna razón objetiva para considerar que la utilización de esta soja es 'poco segura', al menos si se compara con otros productos equivalentes actualmente comercializados".
  A raíz del asesoramiento del IBET, la autoridad competente portuguesa pidió nuevas aclaraciones al solicitante en mayo de 2000.

7.410 Tras una demora de 16 meses, el solicitante respondió en septiembre de 2001 a las preguntas del Ministerio de Sanidad y del IBET, facilitando información adicional sobre la composición nutricional y la caracterización molecular.
  En octubre de 2001, la autoridad competente portuguesa acusó recibo de la información e indicó que sería evaluada por el Ministerio de Sanidad y el IBET.

7.411 En noviembre de 2001, la autoridad competente portuguesa propuso al solicitante que actualizara la solicitud de conformidad con la Directiva 2001/18, que había sido adoptada en marzo de 2001.  La autoridad competente portuguesa indicó que su iniciativa estaba en consonancia con una propuesta de la Comisión de julio de 2000 cuyo objetivo era "permitir a los diferentes Estados miembros votar y aprobar, en su caso, las propuestas de la Comisión relativas a decisiones para autorizar la comercialización de productos notificados antes de la entrada en vigor de la nueva Directiva".  La carta de la autoridad competente portuguesa señaló además que "si bien la reformulación de la solicitud es voluntaria, teniendo en cuenta la compleja situación actualmente existente en Europa con respecto a las autorizaciones para comercializar nuevos productos modificados genéticamente, consideramos que es absolutamente necesaria" para poder someter la solicitud a la evaluación de los Estados miembros.
  En la carta se pedía al solicitante que comunicara a la autoridad competente portuguesa si aceptaba su propuesta.  El solicitante respondió que facilitaría lo antes posible la documentación pedida.
  Sin embargo, no parece haberlo hecho.

7.412 En enero de 2002, el Ministerio de Sanidad formuló nuevas preguntas, relacionadas en especial con la caracterización molecular.
  No hay constancia de que el solicitante respondiera a esta petición de información.  En enero de 2003, un año después de la última petición de información hecha por la autoridad competente principal, el solicitante retiró la solicitud aduciendo para ello "diversas razones".

7.413 De lo que antecede se desprende claramente que hubo dos elementos en particular que influyeron desfavorablemente en el curso de esta solicitud:  i) el tiempo que tardó el solicitante en responder a las peticiones de información hechas en enero y mayo de 2000 y ii) el hecho de que el solicitante no actualizó la solicitud de conformidad con la Directiva 2001/18, como había propuesto la autoridad competente portuguesa en noviembre de 2001.

7.414 Al examinar la conducta de Portugal, observamos que los Estados Unidos y la Argentina no afirman que en enero y mayo de 2000, cuando se pidió información adicional, o en noviembre de 2001, Portugal participaba activamente en la supuesta moratoria de las aprobaciones.  De hecho, Portugal no fue uno de los países del Grupo de los Cinco.  También observamos que Portugal no fue uno de los países del Grupo de los Siete que declararon que adoptarían un planteamiento globalmente prudencial al tratar las solicitudes de puesta en el mercado de productos biotecnológicos.

7.415 En cuanto a la propuesta realizada por Portugal en 2001 en el sentido de que el solicitante actualizara su solicitud con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 2001/18, lo primero que cabe señalar es que Portugal dejó claro que era voluntario hacerlo.  Sin embargo, también indicó su opinión de que, dada "la compleja situación actualmente existente en Europa", la actualización era "absolutamente necesaria" para que la solicitud fuera aprobada a nivel comunitario.  La referencia a la "compleja situación actualmente existente en Europa" podría ser una referencia a una moratoria general de las aprobaciones definitivas.  De hecho, lo que sugirió Portugal fue que el cumplimiento de determinados requisitos de la Directiva 2001/18 era una condición necesaria para la aprobación, y no que éste daría lugar a la aprobación.  Pero la referencia a una "situación compleja" podría ser también una referencia al hecho de que había oposición entre los Estados miembros a aprobar solicitudes en virtud de la Directiva 90/220 que no cumplieran los principales requisitos de la Directiva 2001/18.  Recordamos a este respecto que ya antes de que se hubiera adoptado la Directiva 2001/18, en junio de 1999, los países del Grupo de los Siete habían declarado que, en la medida en que fuera legalmente posible, deseaban que se aplicaran los principios establecidos en la Posición común del Consejo de junio de 1999 sobre la revisión de la Directiva 90/220, especialmente los relativos a la trazabilidad y el etiquetado.  Por consiguiente, consideramos que la propuesta de la autoridad competente portuguesa de noviembre de 2001 no constituye una confirmación del hecho afirmado de que las Comunidades Europeas aplicaron en esa época una moratoria general de las aprobaciones definitivas.  Sin embargo, es compatible con esa afirmación.

7.416 Hay que añadir que en enero de 2003, cuando fue retirada por el solicitante, la solicitud relativa a la soja LL (CE-81) no había llegado a la fase comunitaria del procedimiento de aprobación que prevé la Directiva 90/220.  En otras palabras, no había alcanzado todavía la etapa del procedimiento en la que los países del Grupo de los Cinco y/o la Comisión habrían podido tomar medidas para demorar o impedir su aprobación definitiva.

7.417 A la luz de las consideraciones anteriores, llegamos a la conclusión de que el hecho de que Portugal no completara su evaluación de la solicitud relativa a la soja LL (CE-81) antes de enero de 2003, cuando fue retirada dicha solicitud, es compatible con la tesis de las partes reclamantes de que las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones definitivas durante el período de tiempo pertinente.

Colza LL (CE-72)

7.418 La solicitud relativa a la colza LL fue presentada al Reino Unido (autoridad competente principal) el 28 de enero de 1999.  Cuando el 17 de octubre de 2002 se derogó la Directiva 90/220, el Reino Unido no había remitido todavía el expediente a la Comisión.  El solicitante presentó el 13 de enero de 2003 una solicitud actualizada de conformidad con la Directiva 2001/18.  La solicitud estaba todavía en tramitación en la fecha en que se estableció el Grupo Especial.  Fue retirada por el solicitante el 26 de marzo de 2004.

7.419 Los Estados Unidos argumentan que esta solicitud se demoró a nivel de Estado miembro durante más de cuatro años.  Sostienen que, si bien el solicitante respondió a todas las preguntas formuladas por la autoridad competente principal, ésta demoró y finalmente suspendió el examen o no aprobó el producto.

7.420 Las Comunidades Europeas aducen que la autoridad competente principal pidió información adicional después de haber recibido inicialmente la solicitud.  Tras haber recibido esa información, la autoridad competente principal remitió el expediente a su comité científico, el Comité Asesor sobre Liberaciones en el Medio Ambiente (denominado en adelante ACRE), para que formulara una opinión preliminar.  El ACRE constató que el expediente no sólo contenía datos contradictorios sobre la caracterización molecular sino que además era por lo general "bastante impenetrable".  En diciembre de 1999, el expediente fue devuelto al solicitante para que llevara a cabo una "revisión y aclaración sustanciales".

7.421 Según las Comunidades Europeas, el solicitante no volvió a dirigirse a la autoridad competente principal en relación con este expediente durante casi dos años.  El contacto sólo se restableció a finales de 2002, cuando el solicitante preguntó qué se necesitaba para actualizar el expediente de conformidad con la nueva Directiva 2001/18.  En enero de 2003, el solicitante envió algunos documentos actualizados, pero no el expediente íntegro.  La autoridad competente principal pidió que se completara la solicitud actualizada y el solicitante facilitó nuevos datos, que requirieron nuevas aclaraciones e indujeron a la autoridad competente principal a sugerir que volviera a presentarse el expediente íntegro.  En marzo de 2004, el solicitante retiró la solicitud en tramitación y unos días después presentó otra nueva.  Según las Comunidades Europeas, en la fecha en que se estableció el Grupo Especial, el nuevo expediente estaba siendo evaluado por la autoridad competente principal.  Las Comunidades Europeas mantienen que no se les puede atribuir la responsabilidad de demoras ocasionadas por iniciativa del solicitante.

7.422 El Grupo Especial entiende, basándose en la documentación, que la autoridad competente principal formuló algunas peticiones preliminares de información adicional en los meses siguientes a la recepción de la solicitud.  Algunas de las peticiones adicionales de la autoridad competente principal, aunque no todas ellas, se incluyen en la información facilitada al Grupo Especial.  Por ejemplo, una carta de la autoridad competente principal de fecha 20 de julio de 1999 pide al solicitante que proporcione nueva información y aclaración sobre cuestiones planteadas en un anexo de la carta;  sin embargo, no se ha suministrado el anexo.
  Además, no hay constancia de una respuesta del solicitante a esta petición.

7.423 En noviembre de 1999, la autoridad competente principal pidió al parecer al ACRE que le proporcionara orientación en cuanto a los aspectos de la solicitud que era necesario mejorar e indicó que únicamente recabaría el asesoramiento del ACRE en una etapa posterior.  En su asesoramiento preliminar, el ACRE señaló que existían varias contradicciones en los datos moleculares facilitados y algunas deficiencias en los estudios moleculares y que una cantidad excesiva de material importante figuraba en los anexos, y no en la parte central del expediente.  Se observó que tal vez se hubieran suministrado datos experimentales adecuados en alguna parte del expediente de la solicitud, pero que a primera vista no estaba claro dónde podrían estar.
  Siguiendo los consejos del ACRE, en diciembre de 1999 la autoridad competente principal pidió al solicitante una revisión y aclaración sustanciales del expediente.  La autoridad competente principal propuso celebrar una reunión con el solicitante, más avanzado el mes, para proporcionarle cierta orientación.  En la información presentada al Grupo Especial no hay datos que indiquen que esa reunión tuvo lugar y que el solicitante facilitó lo que se le había pedido en diciembre de 1999.

7.424 El 16 de enero de 2003, el solicitante presentó a la autoridad competente principal una solicitud actualizada de conformidad con la Directiva 2001/18.
  Al acusar recibo de la solicitud actualizada, la autoridad competente principal indicó, el 27 de enero de 2003, que el expediente seguía estando incompleto y que faltaba todavía la información pedida en julio y diciembre de 1999.
  En la primera mitad de 2003, la autoridad competente principal hizo nuevas peticiones de aclaraciones o modificaciones de la solicitud, a las que al parecer respondió el solicitante en mayo de 2003.
  El 13 de junio de 2003, la autoridad competente principal pidió nuevas aclaraciones y sugirió que se presentara de nuevo una versión íntegra de la solicitud.
  El 26 de marzo de 2004, el solicitante retiró la solicitud, diciendo que algunos de sus elementos estaban incompletos o habían quedado obsoletos, y presentó una nueva (C/GB/04/M5/4).
  No se facilitó información al Grupo Especial sobre la evaluación de la nueva solicitud.

7.425 De lo anterior se desprende claramente que el examen de la solicitud relativa a la colza LL se demoró durante casi dos años, entre el 2 de diciembre de 1999 y la derogación de la Directiva 90/220 en octubre de 2002, a raíz de una carta de la autoridad competente principal en la que informaba al solicitante de que el expediente necesitaba una revisión y aclaración sustanciales.  Tomando como base la información que nos ha sido presentada, entendemos que este desfase se debió al hecho de que el solicitante no proporcionó la información y aclaración adicionales pedidas en julio y diciembre de 1999.  Sin embargo, no están claras las razones precisas por las que el solicitante no respondió a la información que le había pedido la autoridad competente principal en julio y diciembre de 1999.

7.426 Preguntamos a los expertos que nos asesoraban si la información pedida por la autoridad competente principal hasta diciembre de 1999 y en esa fecha resultaba necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.
  La Dra. Nutti, único experto que respondió a esta pregunta, estuvo de acuerdo en que las deficiencias de la solicitud señaladas por el ACRE eran de tal índole que la información pedida resultaba necesaria para la evaluación de la inocuidad.

7.427 Ello no obstante, la circunstancia de que el solicitante no pareciera haber respondido nunca a las peticiones de información adicional de julio y diciembre de 1999 es compatible con la existencia de una moratoria de las aprobaciones definitivas.  Estimamos que, como consecuencia de la declaración de los países del Grupo de los Cinco de junio de 1999 y del hecho de que la Comisión no completara algunos de los procedimientos de aprobación antes examinados, el solicitante pudo haber considerado que la solicitud relativa a la colza LL no sería aprobada mientras siguiera en vigor la Directiva 90/220.

7.428 Teniendo en cuenta los elementos susodichos, consideramos que el desfase entre diciembre de 1999 y octubre de 2002 no constituye de por sí una confirmación directa de la existencia de una moratoria de las aprobaciones definitivas.  Sin embargo, en nuestra opinión el desfase es compatible con la aseveración de que en esa época existía una moratoria general.

7.429 En cuanto a la evaluación de la solicitud relativa a la colza LL de conformidad con la Directiva 2001/18, recordamos nuestro resumen anterior de los hechos pertinentes.  Estos hechos no nos inducen a creer que la autoridad competente principal estuvo demorando deliberadamente el examen de esta solicitud.  También observamos a este respecto que los Estados Unidos no afirman que el Reino Unido participó activamente en la supuesta moratoria de las aprobaciones.  De hecho, el Reino Unido no fue uno de los países del Grupo de los Cinco.  Sin embargo, en agosto de 2003, cuando se estableció este Grupo Especial, la solicitud relativa a la colza LL no había llegado a la fase comunitaria del procedimiento de aprobación previsto en la Directiva 2001/18.  En otras palabras, no había alcanzado todavía la etapa del procedimiento en la que los países del Grupo de los Cinco y/o la Comisión habrían podido tomar medidas para demorar o impedir su aprobación definitiva.

7.430 A la luz de las consideraciones anteriores, llegamos a la conclusión de que el hecho de que el Reino Unido no completara su evaluación de la solicitud relativa a la colza LL antes de agosto de 2003 es compatible con la tesis de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones definitivas.

Algodón BXN (CE-73)

7.431 La solicitud relativa al algodón BXN fue presentada a España (autoridad competente principal) en abril de 1999.  El 17 de octubre de 2002, fecha en que se derogó la Directiva 90/220, la autoridad competente principal no había remitido todavía el expediente a la Comisión.  El 16 de enero de 2003 se presentó una solicitud actualizada, de conformidad con la Directiva 2001/18.  Según las Comunidades Europeas, la solicitud fue retirada tras el establecimiento del Grupo Especial.

7.432 Los Estados Unidos argumentan que esta solicitud se demoró a nivel de Estado miembro durante más de cuatro años.  Sostienen que, si bien el solicitante respondió a todas las preguntas formuladas por la autoridad competente principal, ésta demoró y finalmente suspendió el examen o no aprobó el producto.

7.433 Las Comunidades Europeas argumentan que la autoridad competente principal remitió el expediente a su comité científico, el Comité Nacional de Bioseguridad, el cual constató que dicho expediente debía ser mejorado.  Faltaba una cantidad considerable de información sobre cuestiones como el análisis de la composición, los efectos en el medio ambiente, la toxicidad y el análisis nutricional, y diversos aspectos, entre ellos el alcance, la propuesta de etiquetado, etc., debían ser aclarados.  La autoridad competente principal remitió estas observaciones al solicitante en julio de 1999.

7.434 Según las Comunidades Europeas, tras un primer intercambio de correspondencia, el solicitante no respondió a la autoridad competente principal durante tres años, hasta enero de 2003, cuando la empresa que producía el herbicida al que es tolerante el algodón informó a la autoridad competente principal de que había cedido esta solicitud en tramitación a otra empresa.  La nueva empresa solicitante presentó el 16 de enero de 2003 una solicitud actualizada según lo previsto en la Directiva 2001/18.

7.435 Las Comunidades Europeas mantienen que la autoridad competente principal remitió el nuevo expediente al Comité Nacional de Bioseguridad, el cual constató que existían deficiencias en la caracterización molecular del producto.  La autoridad competente principal remitió estas observaciones al solicitante en octubre de 2003.  En noviembre de 2003, otra empresa pidió a la autoridad competente principal que aclarase su petición de información adicional.  La autoridad competente principal ha facilitado esas aclaraciones y ha pedido una explicación acerca de la identidad del solicitante.  Las Comunidades Europeas señalan que la respuesta está aún pendiente.

7.436 El Grupo Especial comienza su análisis señalando que, a pesar de que en junio de 2004 pidió a las Comunidades Europeas que le proporcionaran una documentación completa sobre las evaluaciones científicas de todas las solicitudes, la documentación facilitada en relación con esta solicitud está incompleta.  No se ha puesto a su disposición ningún elemento de la información sustantiva proporcionada por el solicitante, ya sea en relación con la solicitud inicial de mayo de 1999 o con la nueva solicitud presentada en enero de 2003.  Esto hace que sea muy difícil situar en su contexto las peticiones de aclaración y de nueva información formuladas por la autoridad competente principal.

7.437 Observamos que la solicitud fue presentada por vez primera en mayo de 1999, y que en julio de 1999 la autoridad competente principal formuló preguntas y pidió nueva información al solicitante.  Éste respondió en septiembre de 1999 aclarando, entre otras cosas, que la solicitud se refería tanto a la importación y elaboración de semillas de algodón BXN como al cultivo de este producto.  Tras un nuevo examen de la solicitud llevado a cabo por el Comité Nacional de Bioseguridad español en enero de 2000, en una comunicación de fecha 2 de febrero de 2000 la autoridad competente principal pidió nuevas aclaraciones sobre algunas de esas mismas cuestiones.
  El solicitante no respondió a esta petición antes de que en enero de 2003 se presentara una solicitud actualizada de conformidad con la Directiva 2001/18.

7.438 En la comunicación enviada por la autoridad competente principal en febrero de 2000 se hacían cinco observaciones.  Una consistía en señalar que el Comité Nacional de Bioseguridad consideraba conveniente pedir al Ministerio de Agricultura que registrase el herbicida asociado para su utilización en este producto de algodón.  Otra consistía en pedir que se suprimiesen las referencias a la OCDE en relación con la certificación de variedades, por no ser pertinentes.  Dos de las observaciones restantes, a saber, que se realizaran nuevos análisis sobre el nivel de nitrilasa en el aceite de semillas de algodón y que los estudios propuestos sobre animales alimentados con piensos obtenidos a partir de este producto se realizaran en las condiciones normales de alimentación del ganado en España, parecían estar relacionadas con preocupaciones relativas a la inocuidad de los alimentos y los piensos.  La última observación consistía en pedir una nueva redacción del texto que hiciera referencia a la resistencia a la gentamicina.  Aunque esto parece indicar una preocupación por los posibles riesgos para la salud humana o animal derivados de la resistencia a antibióticos, sin el texto de la solicitud no es posible confirmar que efectivamente se trataba de una cuestión relacionada con la inocuidad de los alimentos.

7.439 El Grupo Especial preguntó a los expertos que le asesoraban si la información pedida por la autoridad competente principal hasta febrero de 2000 y en esa fecha resultaba necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.
  Los expertos señalaron que únicamente se había facilitado el índice de la comunicación presentada por el solicitante, y la respuesta de éste.  Basándose en esta información limitada, la Dra. Nutti consideró que las respuestas dadas por el solicitante en septiembre de 1999 parecían ser satisfactorias en lo concerniente a la inocuidad de los alimentos.  Esas respuestas proporcionaban aclaraciones o explicaciones de la información que presumiblemente figuraba en la solicitud inicial.
  El Dr. Andow señaló que la información anteriormente pedida por la autoridad competente principal era normalmente necesaria para evaluar los riesgos para el medio ambiente, en particular los relacionados con el cultivo de la planta.  Ello no obstante, sin la solicitud propiamente dicha no podía determinar en qué medida el solicitante habría podido suministrar ya la información pertinente o cuánta información adicional podría ser necesaria.  El Dr. Andow observó además que, según el índice, únicamente dos páginas del texto de la solicitud estaban dedicadas a cuestiones relacionadas con estudios sobre los efectos en el medio ambiente, pruebas de toxicidad o ecotoxicidad de herbicidas o residuos o propuestas para regular, vigilar o manipular el cultivo con miras a reducir el riesgo de resistencia de las malas hierbas a los herbicidas.

7.440 En enero de 2003 se presentó una solicitud actualizada de conformidad con la Directiva 2001/18, que se completó en marzo de 2003.  Tampoco en este caso se ha suministrado al Grupo Especial la solicitud propiamente dicha.  Parece ser que la solicitud se refería a la importación de semillas destinadas a la elaboración, pero no al cultivo.
  En agosto de 2003, cuando se estableció este Grupo Especial, la solicitud estaba siendo examinada al parecer por el Comité Nacional de Bioseguridad.

7.441 De lo anterior se desprende claramente que en este procedimiento hubo una demora de más de dos años y medio entre febrero de 2000, fecha en que la autoridad competente principal pidió aclaraciones, y octubre de 2002, fecha en que se derogó la Directiva 90/220.  Tomando como base la información que nos ha sido presentada, entendemos que este desfase se debió al hecho de que el solicitante no proporcionó las aclaraciones pedidas.  Sin embargo, no están claras las razones precisas por las que el solicitante no respondió a la petición hecha por la autoridad competente principal en febrero de 2000.

7.442 Recordamos que, al no estar completa la información, los expertos que nos asesoraban no pudieron expresar opiniones definitivas en cuanto a si las aclaraciones que había pedido la autoridad competente principal en febrero de 2000 resultaban necesarias para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.  Ello no obstante, la circunstancia de que el solicitante no respondiera a la petición de febrero de 2000 es compatible con la existencia de una moratoria de las aprobaciones definitivas.  Estimamos que, como consecuencia de la declaración de los países del Grupo de los Cinco de junio de 1999 y del hecho de que la Comisión no completara algunos de los procedimientos de aprobación antes examinados, el solicitante pudo haber considerado que la solicitud no sería aprobada mientras siguiera en vigor la Directiva 90/220.

7.443 Las Comunidades Europeas han dado por supuesto que el hecho de que no se llevara adelante esta solicitud podría haberse debido a los numerosos cambios tanto en la propiedad de la empresa productora como en los derechos sobre la solicitud en tramitación.  De la información proporcionada por las Comunidades Europeas se deduce que en 1999 y 2001 el solicitante de la UE se fusionó con otras empresas de la UE o fue absorbido por ellas.  Posteriormente, en 2003, la autoridad competente principal fue informada de que los derechos relativos a la solicitud habían sido transferidos a una empresa estadounidense.  No está claro cuándo se cedió la solicitud a la empresa estadounidense pertinente.  Sobre la base de la información de que disponemos, cabe concebir que los cambios de propiedad antes mencionados influyeran en los esfuerzos realizados por el solicitante para sacar adelante su solicitud.

7.444 Teniendo en cuenta los elementos susodichos, consideramos que el desfase entre febrero de 2000 y octubre de 2002 no constituye de por sí una confirmación directa de la existencia de una moratoria general de las aprobaciones definitivas.  Sin embargo, en nuestra opinión ese desfase es compatible con la aseveración de que en esa época existía una moratoria general.

7.445 Pasando a la evaluación realizada por España de la solicitud relativa al algodón BXN con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 2001/18, observamos que la notificación actualizada fue presentada a España el 16 de enero de 2003.
  No fue sino el 14 de febrero de 2003, es decir, casi un mes después, cuando la autoridad competente principal pidió al solicitante que presentara un resumen de la solicitud, según prescribía la Directiva 2001/18.
  El solicitante proporcionó ese resumen el 19 de marzo de 2003, por lo que la solicitud actualizada parece haber estado completa a partir de esa fecha.
  La solicitud fue remitida al parecer al Comité Nacional de Bioseguridad para ser evaluada, pero en agosto de 2003 esa evaluación no había terminado todavía.  La documentación indica que la evaluación fue completada en septiembre de 2003.
  De la documentación sobre el examen de esta solicitud por el Comité Nacional de Bioseguridad se desprende claramente que dicha Comisión había estado examinando también las solicitudes relativas al algodón Bt-531 y al algodón RR-1445, respecto de las cuales España era también la autoridad competente principal.  Sin embargo, recordamos que, de conformidad con la Directiva 2001/18, la autoridad competente principal ha de preparar un informe de evaluación en un plazo de 90 días contados desde la recepción de la solicitud.  También hay que señalar a este respecto que la evaluación del Comité Nacional de Bioseguridad relativa al algodón BXN es muy breve, es decir, no hay nada que indique que la preparación del informe en sí exigiera mucho tiempo.

7.446 Aunque no existen indicaciones de que en 2003 España apoyaba activamente una moratoria general de las aprobaciones definitivas, consideramos que el hecho de que en agosto de 2003 España hubiera superado ya el plazo de 90 días previsto en la Directiva 2001/18 para completar su evaluación es compatible con la existencia de una moratoria de las aprobaciones definitivas.
  A raíz de la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, España tenía razones para creer que esos países actuarían como una "minoría de bloqueo" en el Comité de reglamentación y en el Consejo, al menos hasta que se adoptaran nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad
, y que, como en el caso de algunos de los procedimientos de aprobación examinados anteriormente, la Comisión no completaría el procedimiento de aprobación ante la oposición sistemática de los países del Grupo de los Cinco.

7.447 A la luz de las consideraciones anteriores, llegamos a la conclusión de que el hecho de que la autoridad competente española no completara su evaluación de la solicitud relativa al algodón BXN de conformidad con la Directiva 90/220 es compatible con la tesis de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general.  Además, llegamos a la conclusión de que el tiempo que tardó España en evaluar la solicitud relativa al algodón BXN de conformidad con la Directiva 2001/18 es compatible con la tesis de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general.

Maíz Bt-1507 (CE-74)

7.448 La solicitud relativa al maíz Bt-1507 (CE-74) fue presentada por primera vez a la autoridad competente de los Países Bajos (autoridad competente principal) en noviembre de 2000.  El objeto de la solicitud era la importación de maíz destinado a la elaboración y a la utilización como alimento y pienso.  Se presentó una solicitud aparte a la autoridad competente española para el cultivo del producto, que en adelante denominaremos solicitud relativa al maíz Bt-1507 (CE-75).  Examinaremos a continuación esa solicitud por separado.  El 17 de octubre de 2002, cuando se derogó la Directiva 90/220, la autoridad competente de los Países Bajos no había remitido todavía el expediente a la Comisión.  En noviembre de 2002 se presentó una solicitud actualizada de conformidad con la Directiva 2001/18.  La autoridad competente principal completó su evaluación inicial de la solicitud y el 15 de agosto de 2003 presentó la solicitud a la Comisión.

7.449 Los Estados Unidos argumentan que esta solicitud se demoró a nivel de Estado miembro durante varios años y no fue sometida al Comité de reglamentación para que adoptara la decisión oportuna.  Sostienen que, aunque el solicitante respondió a todas las preguntas, la autoridad competente principal demoró el examen del producto.  Los Estados Unidos rechazan expresamente que sean justificables tanto una de las peticiones de información hechas por la autoridad competente principal como varias objeciones formuladas por otros Estados miembros después de que la Comisión distribuyera la solicitud.

7.450 Las Comunidades Europeas argumentan que, tras haber recibido esta solicitud, la autoridad competente principal pidió información adicional sobre la caracterización molecular, la alergenicidad y la toxicidad del maíz CRY1F y sobre etiquetado.  Los intercambios con el solicitante sobre estas cuestiones prosiguieron casi hasta el final de 2002.  En dos ocasiones, el solicitante pidió una prórroga del plazo concedido por la autoridad competente principal para presentar nuevos datos o información.  El solicitante actualizó la solicitud inmediatamente después de la entrada en vigor de la Directiva 2001/18.  Tras un nuevo intercambio sobre los datos relativos a la composición, el plan de seguimiento y la confidencialidad del método de detección, en agosto de 2003 la autoridad competente principal presentó a la Comisión la solicitud completa y su informe de evaluación.  Una vez que la solicitud hubo alcanzado el nivel comunitario, los Estados miembros formularon un número considerable de objeciones, en particular sobre los efectos en el medio ambiente, el plan de seguimiento, la caracterización molecular, los métodos de muestreo y de detección, la alergenicidad y la toxicidad.  En febrero de 2004 la Comisión remitió a la EFSA el expediente, junto con un resumen de las objeciones restantes de siete Estados miembros, para que emitiera un dictamen.  Las Comunidades Europeas alegan que los hechos demuestran que no hubo una suspensión del examen ni una falta de aprobación de ese producto.

7.451 El Grupo Especial toma nota de que hubo una comunicación frecuente entre la autoridad competente principal y el solicitante sobre esta solicitud desde el momento en que fue presentada inicialmente de conformidad con la Directiva 90/220 hasta el 15 de agosto de 2003 en que la autoridad competente principal envió su informe de evaluación a la Comisión.  Aunque se nos proporcionó una amplia documentación, ésta se presentó de una manera que no facilitaba su examen (algunos documentos se reproducían al revés o de lado, otros estaban mal etiquetados o duplicados y de otros únicamente se suministraban los índices).

7.452 Los Estados Unidos sólo ponen expresamente en duda que sea justificable una de las peticiones de información adicional hechas por la autoridad competente principal, a saber, la petición de datos adicionales de ensayos sobre el terreno formulada el 13 de diciembre de 2001.  Otros argumentos de los Estados Unidos se refieren a objeciones y peticiones de información adicional que fueron hechas por otros Estados Miembros con posterioridad al establecimiento del Grupo Especial y que por consiguiente no son tenidas en cuenta aquí de manera específica.

7.453 Observamos que, en su respuesta a la petición formulada en marzo de 2001 por la autoridad competente principal, el solicitante proporcionó el 16 de octubre de 2001 datos de ensayos sobre el terreno llevados a cabo en Chile, Francia e Italia que a su juicio eran representativos de las zonas de cultivo de maíz que exportaban a las Comunidades Europeas.
  El 13 de diciembre de 2001, la autoridad competente principal indicó que no le convencía la respuesta y mantuvo su petición.  En concreto, la autoridad competente principal indicó que no estaba convencida de que esos lugares fuesen representativos de los lugares que exportaban maíz a las Comunidades Europeas.  Por consiguiente pidió que el solicitante llevara a cabo otros ensayos sobre el terreno y facilitara datos de composición relativos a dos períodos vegetativos consecutivos.
  El solicitante satisfizo esta nueva solicitud de datos adicionales de ensayos sobre el terreno en sus respuestas de fecha 21 de noviembre de 2002.  Expuso las razones por las que los resultados de los ensayos sobre el terreno realizados en Chile, Francia e Italia en 1998/1999 debían considerarse suficientes y presentó también resultados de ensayos sobre el terreno realizados en Bulgaria, Francia e Italia en 1999/2000.
  El 10 de febrero de 2003, la autoridad competente principal indicó que aceptaba esta respuesta, pero pidió que los datos relativos a los ensayos sobre el terreno realizados en Chile se presentasen con el mismo detalle y en la misma forma que los correspondientes a Francia e Italia, y sugirió un modelo.
  Esto fue lo que hizo al parecer el solicitante el 24 de marzo de 2003.

7.454 Los Estados Unidos argumentan que cuando el 13 de diciembre de 2001 la autoridad competente principal rechazó los datos de composición del solicitante relativos a ensayos sobre el terreno realizados en Francia, Italia y Chile, aduciendo que esos lugares no eran suficientemente representativos de los lugares que exportaban maíz a las Comunidades Europeas, dicha autoridad no dio ninguna explicación acerca de su conclusión de que tales lugares eran "insuficientemente representativos".  Los Estados Unidos argumentan que los datos facilitados por el solicitante en octubre de 2001 habrían sido considerados en general "representativos" y pertinentes para evaluar el maíz que podría ser importado en las Comunidades Europeas.  Sostienen que, a falta de una nueva explicación, como por ejemplo una anomalía en los datos presentados, lo único que explica la petición de ensayos sobre el terreno adicionales hecha por la autoridad competente principal el 13 de diciembre de 2001 parece ser la consiguiente demora de dos años debida al tiempo que tardaría el solicitante en obtener los datos.

7.455 Recabamos la opinión de los expertos que nos asesoraban en cuanto a si los ensayos sobre el terreno realizados en Francia, Italia y Chile proporcionarían datos relativos a la composición de los granos de maíz que fueran pertinentes para evaluar las zonas de cultivo que exportaban maíz a las Comunidades Europeas.  La Dra. Nutti recordó las Directrices para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante del Codex Alimentarius
 que establecen que los sitios elegidos para el ensayo deben ser representativos de la gama de condiciones ambientales en las cuales se prevé que han de cultivarse las variedades vegetales en cuestión.  El número de sitios debe ser suficiente para permitir una evaluación precisa de las características de composición en toda esa gama.  Por otra parte, los ensayos deben realizarse en un número de generaciones que sea suficiente para permitir una exposición adecuada a la variedad de condiciones que se encuentran en la naturaleza.

7.456 En opinión de la Dra. Nutti, los ensayos sobre el terreno realizados en Francia, Italia y Chile podían ser considerados una información complementaria de las pruebas anteriores llevadas a cabo por el solicitante, aunque estimaba que no eran necesarios, especialmente teniendo en cuenta que el maíz en cuestión estaba destinado a la importación y a la elaboración, y no al cultivo.
  El Dr. Andow señaló que, en el caso de algunos usos industriales del maíz, por ejemplo como biocombustible, era probable que no fuera necesario distinguir entre procedencias regionales.  Sin embargo, al no haber datos que corroboraran esa falta de necesidad de distinguir entre procedencias geográficas, en su opinión no era posible determinar si el maíz procedente de Chile sería realmente representativo del maíz procedente de otras regiones del mundo.  Además, observó que en la documentación no quedaba clara la justificación científica de la petición de datos sobre la composición.  A su juicio, era esencial que la autoridad competente principal indicara esa justificación junto con la solicitud de información, porque muchas de las posibles razones para pedir tal información no eran necesarias para completar una evaluación científica del riesgo.

7.457 Al examinar la petición de nuevos ensayos sobre el terreno hecha en diciembre de 2001 por la autoridad competente principal, observamos que los Estados Unidos no afirman que, en esa época, los Países Bajos participaban activamente en la supuesta moratoria de las aprobaciones.  Sin embargo, los Estados Unidos sostienen que los Países Bajos se encontraban en una situación en la que tenían que reconocer que la moratoria era una realidad y que esto influyó en el modo en que evaluaron las solicitudes.

7.458 Consideramos que, a raíz de la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, los Países Bajos tenían razones para creer que los países de este Grupo actuarían como una "minoría de bloqueo" tanto en el Comité de reglamentación como en el Consejo en espera de que se adoptaran nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.  La Comisión hizo una propuesta relativa a estas normas en julio de 2001.  En nuestra opinión, los Países Bajos tenían también razones para creer que, como en el caso de algunos de los procedimientos de aprobación examinados anteriormente, la Comisión no completaría el procedimiento de aprobación ante la oposición sistemática de los países del Grupo de los Cinco.  En consecuencia, a nuestro juicio los Países Bajos habrían podido llegar en 2001 a la conclusión de que no era realista esperar que la solicitud relativa al maíz Bt-1507 (CE-74) pudiera ser aprobada antes de la derogación de la Directiva 90/220.

7.459 En estas circunstancias, admitimos que es posible que la petición de nuevos ensayos sobre el terreno hecha en diciembre de 2001 por la autoridad competente principal pudiera explicarse, según argumentan los Estados Unidos, como una forma de demorar el examen de la solicitud relativa al maíz Bt-1507 (CE-74) de manera que no fuera remitida a la Comisión y a los demás Estados miembros hasta la entrada en vigor de la Directiva 2001/18, en virtud de la cual la solicitud pudiera ser finalmente aprobada, tras la adopción de nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.  El hecho de que la respuesta del solicitante a la petición de diciembre de 2001 no llegara hasta después de la derogación de la Directiva 90/220 es compatible con esta explicación.  Sin embargo, el solicitante suministró su respuesta junto con las respuestas a una petición de información adicional hecha en marzo de 2002 que los Estados Unidos no han puesto en entredicho.  Por consiguiente no está claro si la demora resultante es atribuible exclusivamente a la petición de ensayos sobre el terreno adicionales.

7.460 Cabe señalar también que los Países Bajos fueron uno de los países del Grupo de los Siete que en junio de 1999 declararon que adoptarían un planteamiento globalmente prudencial al tratar las solicitudes de puesta en el mercado de productos biotecnológicos.  En nuestra opinión, la petición de ensayos sobre el terreno adicionales de diciembre de 2001 podría reflejar también la adopción de un planteamiento prudencial para evaluar las solicitudes.  Las opiniones expresadas por los expertos que nos asesoraban no parecen descartar esta posibilidad.

7.461 Teniendo en cuenta los elementos antes mencionados, consideramos que la petición de ensayos sobre el terreno adicionales formulada por los Países Bajos en diciembre de 2001 no constituye de por sí una confirmación directa de la existencia de una moratoria general de las aprobaciones definitivas.  Sin embargo, en nuestra opinión la petición es compatible con la tesis de que en esa época existía una moratoria general.

7.462 Observamos que, después de que el solicitante hubo presentado una solicitud actualizada en noviembre de 2002, el 10 de febrero de 2003 la autoridad competente principal le pidió nueva información sobre el plan de supervisión y la confidencialidad del método de detección propuesto.  Por otra parte, como se ha señalado, en febrero de 2003 la autoridad competente principal renunció a su petición de ensayos sobre el terreno adicionales, pero pidió que los datos fueran presentados de manera uniforme.  El 24 de marzo de 2003, el solicitante facilitó respuestas a estas peticiones, y el 28 de mayo de 2003 retiró la petición de confidencialidad con respecto al método de detección.

7.463 A la luz de lo anterior, consideramos que a finales de marzo de 2003 la autoridad competente principal disponía de todos los elementos necesarios para completar su evaluación de la inocuidad.  La aclaración acerca de la confidencialidad no debería haber demorado la terminación de la evaluación de la inocuidad propiamente dicha.  En cualquier caso, como hemos señalado, la cuestión de la confidencialidad se resolvió en mayo de 2003.  A pesar de ello, la autoridad competente principal no envió a la Comisión su informe de evaluación completado hasta el 15 de agosto de 2003.

7.464 Recordamos que, según prescribe la Directiva 2001/18, la autoridad competente principal habría debido transmitir su informe de evaluación completado a más tardar 90 días después de haber recibido la solicitud actualizada.  Como ya hemos señalado, tras haber recibido la solicitud en noviembre de 2002, la autoridad competente principal la examinó durante más de dos meses y medio antes de enviar su petición de información adicional.  Después de recibir la respuesta del solicitante en marzo de 2003, la autoridad competente principal empleó un período de tiempo adicional de más de cuatro meses y medio para completar su informe de evaluación y transmitirlo a la Comisión.  De este modo, en la fecha en que la autoridad competente principal envió su informe de evaluación a la Comisión, había tardado más de siete meses en evaluar la solicitud actualizada, en lugar de los 90 días previstos en la Directiva 2001/18.

7.465 Hemos observado anteriormente, en relación con el plazo de 90 días establecido en la Directiva 2001/18, que este plazo constituye un valioso indicador para determinar cuánto tiempo podría haber sido necesario para completar una evaluación.  Como hemos dicho, en el caso de la solicitud relativa al maíz Bt-1507 (CE-74) la autoridad competente principal disponía a finales de marzo de 2003 de todos los elementos necesarios para completar su evaluación de la inocuidad.  Aun cuando en esos momentos la autoridad competente principal hubiera tardado el período íntegro de 90 días en completar su evaluación, la habría completado antes del final de junio de 2003.  Por entonces, como se ha señalado, también se había resuelto la cuestión de la confidencialidad.

7.466 Aunque no hay ninguna indicación de que en 2003 los Países Bajos apoyaran activamente una moratoria general de las aprobaciones definitivas, consideramos que el hecho de que superaran el plazo de 90 días incluso después de haber recibido toda la información necesaria es compatible con la existencia de una moratoria de las aprobaciones definitivas.  A raíz de la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, los Países Bajos tenían razones para creer que esos países actuarían como una "minoría de bloqueo" en el Comité de reglamentación y en el Consejo, al menos hasta que se adoptaran nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad
, y que, como en el caso de algunos de los procedimientos de aprobación examinados anteriormente, la Comisión no completaría el procedimiento de aprobación ante la oposición sistemática de los países del Grupo de los Cinco.

7.467 Además, observamos que no fue sino el 15 de agosto de 2003 cuando la solicitud relativa al maíz Bt-1507 (CE-74) llegó a la fase comunitaria del procedimiento de aprobación previsto en la Directiva 2001/18.  Como hemos dicho anteriormente, sólo a ese nivel podían los países del Grupo de los Cinco y/o la Comisión tomar medidas para demorar o impedir la aprobación definitiva de esta solicitud.

7.468 Teniendo en cuenta las consideraciones anteriores, llegamos a la conclusión de que el hecho de que los Países Bajos no completaran su evaluación de la solicitud relativa al maíz Bt-1507 (CE-74) en una fecha anterior a agosto de 2003 es compatible con la tesis de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general.

Maíz Bt-1507 (CE-75)

7.469 No se ha facilitado al Grupo Especial ni la fecha de la presentación inicial a la autoridad competente española (autoridad competente principal) de la solicitud relativa al maíz Bt-1507 (CE‑75) ni la solicitud propiamente dicha.  Sin embargo, la autoridad competente principal acusó recibo de la solicitud en una carta de fecha 11 de julio de 2001.  La solicitud se refería a todos los usos, incluido el cultivo.  El 17 de octubre de 2002, cuando se derogó la Directiva 90/220, la autoridad competente principal no había remitido todavía el expediente a la Comisión.  La solicitud fue actualizada en diciembre de 2002 de conformidad con la Directiva 2001/18.  El 5 de agosto de 2003, la autoridad competente principal presentó a la Comisión la solicitud y su informe de evaluación, que se distribuyeron a todos los Estados miembros el 20 de agosto de 2003.

7.470 Los Estados Unidos argumentan que esta solicitud se demoró a nivel de Estado miembro durante varios años y no fue presentada al Comité de reglamentación para que adoptara la decisión oportuna.  Sostienen que, aunque el solicitante respondió a todas las preguntas, la autoridad competente principal demoró el examen del producto.  Los Estados Unidos rechazan la justificabilidad de parte de la información pedida por la autoridad competente principal, y en particular de varias objeciones formuladas por otros Estados miembros después de que la Comisión distribuyera el informe de evaluación de la autoridad competente principal.

7.471 Las Comunidades Europeas argumentan que, tras una evaluación preliminar de esta solicitud por el Comité Nacional de Bioseguridad español, la autoridad competente principal pidió nueva información adicional sobre la caracterización molecular, la alergenicidad y la toxicidad del maíz CRY1F, los efectos en el medio ambiente y el plan de seguimiento.  Estas peticiones fueron satisfechas por el solicitante durante los 12 meses siguientes, hasta el 17 de julio de 2002.
  Tras la entrada en vigor de la Directiva 2001/18, el solicitante actualizó la solicitud según lo previsto en la nueva legislación.  Los intercambios entre el solicitante y la autoridad competente principal continuaron hasta el 28 de mayo de 2003.  El 5 de agosto de 2003, la autoridad competente principal presentó a la Comisión la solicitud completa y su informe de evaluación.

7.472 Las Comunidades Europeas señalan que la Comisión distribuyó la solicitud a los Estados miembros y recibió observaciones y objeciones de 10 de ellos, relativas a cuestiones como la caracterización molecular, los métodos de detección, los organismos no objetivo, los planes de seguimiento, la toxicidad, la alergenicidad y las prácticas agrícolas.

7.473 El Grupo Especial observa que antes de que se derogara la Directiva 90/220 hubo al parecer al menos dos intercambios entre el solicitante y la autoridad competente principal sobre las peticiones de nueva información.  Lamentablemente, aunque se nos proporcionó una cantidad considerable de documentación, ésta se presentó de una manera que no facilitaba su examen.  Muchos de los documentos estaban mal etiquetados o aparecían tergiversados en las cronologías suministradas por las Comunidades Europeas, o no correspondían a las peticiones de información indicadas, sino a peticiones hechas en una fecha muy posterior.

7.474 Por lo que hemos podido determinar, tras recibir la solicitud en julio de 2001, la autoridad competente principal celebró consultas con su Comité Nacional de Bioseguridad y el 30 de octubre de 2001, basándose en el asesoramiento recibido de ésta, pidió al solicitante información adicional.  Esta petición se repitió al parecer en una comunicación de fecha 28 de noviembre de 2001.  En primer lugar, la autoridad competente principal pidió que se realizaran en España estudios sobre el terreno relativos al maíz Bt-1507 (CE-75).  Otras peticiones se refirieron a la caracterización molecular, la expresión de proteínas, los efectos en especies objetivo y no objetivo y el seguimiento de la resistencia.  El 14 de febrero de 2002 el solicitante envió una respuesta que incluía información relativa a estudios sobre el terreno realizados en España.  Tras ser asesorada de nuevo el 13 de mayo de 2002 por el Comité Nacional de Bioseguridad, el 17 de junio de 2002 la autoridad competente principal pidió al solicitante nuevos estudios de campo y otra información adicional sobre la caracterización molecular y la expresión de las proteínas.  El 17 de diciembre de 2002 el solicitante respondió a estas peticiones proporcionando, entre otras cosas, información relativa a estudios adicionales sobre el terreno llevados a cabo en España.  Esto sucedió después de la fecha de derogación de la Directiva 90/220.

7.475 Al parecer, la solicitud fue actualizada y presentada de nuevo el 13 de febrero de 2003 según lo previsto en la Directiva 2001/18.  El 17 de febrero de 2003, la autoridad competente principal pidió un nuevo cálculo específico con respecto a la caracterización molecular, información adicional sobre los estudios de toxicidad e información sobre el uso de herbicidas.  El 28 de febrero de 2003 tuvo lugar una reunión entre el solicitante y la autoridad competente principal, tras la cual el solicitante facilitó el 7 de abril de 2003 la información pedida.  Después de una nueva reunión entre la autoridad competente principal y el solicitante, éste presentó el 28 de mayo de 2003 una solicitud revisada y actualizada.  Esta solicitud, acompañada de una evaluación positiva de la autoridad competente principal, fue enviada a la Comisión el 5 de agosto de 2003.  La Comisión la distribuyó a los Estados miembros el 20 de agosto de 2003, fijando como plazo para la presentación de observaciones el 19 de octubre de 2003.  Por consiguiente, en la fecha en que se estableció el Grupo Especial la solicitud estaba siendo examinada por los Estados miembros.

7.476 De lo anterior se desprende claramente que la evaluación de la solicitud relativa al maíz Bt‑1507 (CE-75) de conformidad con la Directiva 90/220 se demoró como consecuencia de dos peticiones de información formuladas por la autoridad competente principal en noviembre de 2001 y junio de 2002, respectivamente.  Recabamos el asesoramiento de los expertos en cuanto a si la información relativa a la caracterización molecular, la alergenicidad, la toxicidad y los efectos en el medio ambiente pedida por la autoridad competente principal en noviembre de 2001 resultaba necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.
  Los expertos no pudieron evaluar la solicitud inicial al no haber sido facilitada al Grupo Especial.  Sin embargo, la Dra. Nutti señaló que las explicaciones y la información proporcionadas posteriormente por el solicitante en relación con la toxicidad y alergenicidad de las proteínas eran correctas, muy detalladas y de gran alcance.
  El Dr. Andow opinó las peticiones de nueva información sobre la toxicidad, incluida la toxicidad de los productos de la degradación de las proteínas Cry1F o PAT, eran necesarias para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.  También consideró que podía haber una base legítima para pedir estudios sobre especies no objetivo de especial interés para España.  Señaló que no había un consenso científico con respecto a la necesidad de que los ensayos sobre el terreno se realizaran en el lugar que efectivamente interesaba, pero que, en su opinión, la pregunta formulada por la autoridad competente principal no era lo suficientemente específica para que sirviera de guía al solicitante en su respuesta y, por lo tanto, concluyó que la pregunta específica formulada por la autoridad competente principal no era necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.

7.477 En relación con las peticiones de información de noviembre de 2001 y junio de 2002, observamos además que en ambas ocasiones la autoridad competente principal esperó más de un mes antes de remitir las preguntas sugeridas por el Comité Nacional de Bioseguridad.  Esto contrasta con otros procedimientos de aprobación en los que España fue también la autoridad competente principal y en los que la autoridad competente española envió con mayor prontitud las peticiones de información del Comité Nacional de Bioseguridad.

7.478 Al examinar las peticiones de información hechas por la autoridad competente principal en noviembre de 2001 y junio de 2002, observamos que los Estados Unidos no afirman que, en esa época, España participaba activamente en la supuesta moratoria de las aprobaciones.  Sin embargo, los Estados Unidos sostienen que España se encontraba en una situación en la que tenía que reconocer que la moratoria era una realidad y que esto influyó en el modo en que evaluó las solicitudes.

7.479 Consideramos que, a raíz de la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, España tenía razones para creer que los países de este Grupo actuarían como una "minoría de bloqueo" tanto en el Comité de reglamentación como en el Consejo en espera de que se adoptaran nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.  La Comisión hizo una propuesta relativa a estas normas en julio de 2001.  En nuestra opinión, España tenía también razones para creer que, como en el caso de algunos de los procedimientos de aprobación examinados anteriormente, la Comisión no completaría el procedimiento de aprobación ante la oposición sistemática de los países del Grupo de los Cinco.  En consecuencia, a nuestro juicio España habría podido llegar en 2001 a la conclusión de que no era realista esperar que la solicitud relativa al maíz Bt‑1507 (CE-75) pudiera ser aprobada antes de la derogación de la Directiva 90/220.  La conducta de España, y en particular el tiempo que tardó la autoridad competente principal en remitir las preguntas planteadas por el Comité Nacional de Bioseguridad, es compatible con esa opinión, en la medida en que contribuyó a que la solicitud no fuera remitida a la Comisión y a los demás Estados miembros hasta después de la entrada en vigor de la Directiva 2001/18.

7.480 Reconocemos que en este caso la solicitud fue presentada y recibida sólo 15 meses antes de la fecha de derogación de la Directiva 90/220.  Sin embargo, no creemos que en septiembre de 2001, cuando recibió las preguntas sugeridas por el Comité Nacional de Bioseguridad, la autoridad competente principal habría podido llegar legítimamente a la conclusión de que era imposible completar los trámites necesarios y lograr que la solicitud fuera aprobada o rechazada mientras la Directiva 90/220 estuviera aún en vigor.  Cabe señalar también que España fue uno de los países del Grupo de los Siete que en junio de 1999 declararon que adoptarían un planteamiento globalmente prudencial al tratar las solicitudes de puesta en el mercado de productos biotecnológicos.  Sin embargo, aun en el caso de que admitiéramos, teniendo en cuenta las opiniones expresadas por los expertos que nos asesoraban, que la petición de información hecha en noviembre de 2001 podría reflejar la adopción de un planteamiento prudencial para evaluar las solicitudes, no se puede afirmar, en nuestra opinión, que la demora en la transmisión de esa petición refleja un enfoque de ese tipo.

7.481 Observamos que, de conformidad con la Directiva 2001/18, en febrero de 2003 la autoridad competente principal pidió nueva información en contestación a las respuestas dadas por el solicitante a la petición de información formulada en junio de 2002 por la autoridad competente principal.  El solicitante respondió en abril de 2003 y presentó una solicitud revisada y actualizada en mayo de 2003.  La solicitud actualizada fue remitida entonces a la Comisión, acompañada de un informe de evaluación favorable de la autoridad competente principal dentro de un plazo de tres meses, como exige la Directiva 2001/18.  El hecho de que, tras haberse obtenido la nueva información, la solicitud presentada de conformidad con la Directiva 2001/18 fuera al parecer trasladada prontamente a nivel comunitario no contradice, a nuestro juicio, la alegación de que se estaba aplicando una moratoria de las aprobaciones.  Como hemos dicho, España habría podido considerar que, en tanto que estuviera en vigor la Directiva 90/220, los países del Grupo de los Cinco y la Comisión impedirían la aprobación definitiva de la solicitud en cuestión, mientras que después de la entrada en vigor de la Directiva 2001/18 la solicitud podría ser finalmente aprobada tras la adopción de nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.

7.482 A la luz de las consideraciones anteriores, llegamos a la conclusión de que el hecho de que España no completara su evaluación de la solicitud relativa al maíz Bt-1507 (CE-75) en una fecha anterior a agosto de 2003 es compatible con la tesis de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general.

Maíz Bt-11 (CE-80)

7.483 La solicitud relativa al maíz Bt-11 (CE-80) fue presentada por vez primera a la autoridad competente española (autoridad competente principal) el 29 de mayo de 1998.  El 30 de abril de 1999, la autoridad competente principal remitió a la Comisión la solicitud acompañada de una evaluación positiva.  La solicitud fue retirada por el solicitante el 20 de mayo de 1999.  Al retirar su solicitud, el solicitante hizo referencia a la solicitud paralela que había presentado a Francia el 28 de mayo de 1996 (maíz Bt-11 (CE-69)) y que la autoridad competente francesa había remitido a la Comisión, junto con una evaluación positiva, el 4 de abril de 1999.

7.484 La solicitud relativa al maíz Bt-11 (CE-80) tenía por objeto la aprobación del cultivo de este producto.  Cabe señalar que el maíz Bt-11 (CE-163) había sido aprobado el 22 de abril de 1998 en las Comunidades Europeas para su importación y elaboración en virtud de la Directiva 90/220.

7.485 Los Estados Unidos argumentan que esta solicitud se demoró a nivel de Estado miembro y no fue remitida para su examen a nivel comunitario.  Sostienen que, si bien el solicitante respondió a todas las preguntas, el Estado miembro demoró y finalmente suspendió el examen o no aprobó el producto.  Los Estados Unidos consideran que las demoras en el examen por la autoridad competente principal son prueba de la existencia de una moratoria.

7.486 Las Comunidades Europeas argumentan que, tras las conversaciones mantenidas entre la autoridad competente principal y el solicitante, esta solicitud fue retirada el 20 de mayo de 1999.  El solicitante adujo como razón de su retirada la existencia de una solicitud paralela presentada en Francia.

7.487 Los Estados Unidos argumentan que las empresas tenían un fuerte incentivo para mantener relaciones cordiales con los organismos de reglamentación de las CE y no veían ninguna ventaja en quejarse a éstos por las prolongadas demoras que según sostienen los Estados Unidos fueron resultado de la moratoria.

7.488 El Grupo Especial empieza por tomar nota del argumento de los Estados Unidos de que la solicitud relativa al maíz Bt-11 (CE-80) no fue remitida para su examen a nivel comunitario.  Esto no es cierto.  Esta solicitud fue presentada a la Comisión por la autoridad competente principal en abril de 1999 y por consiguiente sí alcanzó el nivel comunitario;  sin embargo, el solicitante retiró la solicitud un mes después de que hubiera sido remitida.

7.489 Los Estados Unidos argumentan además que las demoras en el examen por la autoridad competente principal son prueba de la existencia de una moratoria.  Al examinar este argumento, recordamos en primer lugar que los Estados Unidos sostienen la tesis de que las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general a partir de octubre de 1998.  De la información que se nos facilitó se desprende que, entre octubre de 1998 y abril de 1999, la solicitud fue objeto de evaluación por el Comité Nacional de Bioseguridad español y la autoridad competente de España.  No hay ninguna indicación de que en el período comprendido entre octubre de 1998 y abril de 1999 el solicitante tuviera que presentar nueva información como respuesta a peticiones en ese sentido.  Este período supera el plazo de 90 días previsto para la evaluación en la Directiva 90/220.  Estamos por consiguiente de acuerdo con los Estados Unidos en que, entre octubre de 1998 y abril de 1999, hubo demoras en el examen de la solicitud relativa al maíz Bt-11 (CE-80).

7.490 Las Comunidades Europeas no han ofrecido ninguna explicación del hecho de que la autoridad competente principal no examinara esta solicitud dentro del plazo previsto en la Directiva 90/220.  Los Estados Unidos no afirman que España por sí misma participó activamente en la supuesta moratoria de las aprobaciones, ni que el tiempo que tardó España en completar su evaluación refleja su apoyo a dicha moratoria.  Más bien, lo que afirman es que el tiempo que tardó España refleja el efecto de la moratoria.

7.491 Observamos que la demora pertinente en el examen de esta solicitud tuvo lugar entre octubre de 1998 y abril de 1999, es decir, antes de la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco.  España no fue uno de los países del Grupo de los Cinco.  Fue uno de los países del Grupo de los Siete que declararon que adoptarían un planteamiento globalmente prudencial al tratar las solicitudes de puesta en el mercado de productos biotecnológicos.  Teniendo en cuenta estos elementos, consideramos que la demora que se produjo entre octubre de 1998 y abril de 1999 no contradice ni confirma la existencia de una moratoria de las aprobaciones definitivas a partir de octubre de 1998.  En nuestra opinión, una moratoria general de las CE con respecto a las aprobaciones definitivas a partir de octubre de 1998 podría explicar la conducta de España después de 1998.  España habría podido considerar que en realidad no era necesario cumplir estrictamente el plazo de 90 días, puesto que en cualquier caso no se procedería a la aprobación definitiva de la solicitud relativa al maíz Bt-11 (CE-80) mientras existiera la supuesta moratoria.  Por otra parte, dado que España declaró formalmente en junio de 1999 que adoptaría un planteamiento globalmente prudencial, opinamos que es también posible que España examinara la solicitud con especial atención y que esto diera como resultado demoras no intencionales.

7.492 En nuestra opinión, el hecho de que el solicitante no mencionara expresamente una moratoria general de las CE con respecto a las aprobaciones como razón para retirar la solicitud no es incompatible con la afirmación de los Estados Unidos de que las Comunidades Europeas estaban aplicando una moratoria general de las aprobaciones desde octubre de 1998.  Como han señalado las partes reclamantes, si existía una moratoria, hay explicaciones plausibles del motivo por el que el solicitante no mencionó expresamente la supuesta moratoria o las demoras resultantes como razón para retirar la solicitud relativa al maíz Bt-11 (CE-80).

7.493 A la luz de las consideraciones anteriores, llegamos a la conclusión de que el hecho de que España no completara su evaluación de la solicitud relativa al maíz Bt-11 (CE-80) en una fecha anterior a abril de 1999 es compatible con la afirmación de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones definitivas.

Maíz NK603 (CE-76)

7.494 En el procedimiento de aprobación relativo al maíz NK603, el solicitante presentó una solicitud a España (autoridad competente principal) en agosto de 2000.  Cuando el 17 de octubre de 2002 fue derogada la Directiva 90/220, la autoridad competente principal no había remitido todavía el expediente a la Comisión.  La solicitud, acompañada de una evaluación positiva, fue remitida a la Comisión el 14 de enero de 2003.  El objeto de la solicitud era la importación y el uso industrial, incluido el uso como pienso.

7.495 Los Estados Unidos argumentan que la solicitud se demoró en la primera etapa del proceso de aprobación previsto en la Directiva 90/220 porque la autoridad competente principal se abstuvo de remitir la solicitud a la Comisión.  Aunque el solicitante respondió a todas las preguntas formuladas por la autoridad competente principal, ésta demoró el examen de este producto de conformidad con la Directiva 90/220.  La solicitud permaneció en poder del Estado miembro durante un período de 25 meses.  El producto fue presentado de nuevo en virtud de la Directiva 2001/18 y recibió evaluaciones iniciales favorables de la autoridad competente española.

7.496 El Canadá argumenta que la autoridad competente principal tardó un total de 25 meses en realizar su examen, y que el solicitante sólo empleó 13 de esos 25 meses en responder a las preguntas.  La diferencia de 12 meses supera el plazo de 3 meses previsto en la Directiva 90/220.

7.497 La Argentina observa que la evaluación del riesgo del maíz NK603 se inició en virtud de la Directiva 90/220 y se volvió a iniciar en virtud de la Directiva 2001/18.  Esa evaluación terminó con un dictamen favorable del grupo científico.  La Argentina observa que, en abril de 2004, el procedimiento de aprobación relativo al maíz NK603, que se había iniciado el 4 de agosto de 2000, había durado tres años y ocho meses y no se había llegado a una decisión sobre la aprobación con carácter definitivo de la solicitud.

7.498 Las Comunidades Europeas alegan que las únicas demoras en la solicitud relativa al maíz NK603 se debieron a las preguntas acerca de la información adicional;  por lo demás, el proceso de solicitud se desarrolló sin contratiempos.  Además, las Comunidades Europeas afirman que la solicitud presentada en agosto de 2000 estaba incompleta, por lo que no se la consideró recibida hasta enero de 2001.  Las Comunidades Europeas alegan además que, 44 días después de que se hubiera presentado la solicitud, el reloj se detuvo porque el comité científico de la autoridad competente principal pidió información adicional sobre cuestiones como la caracterización molecular, la composición nutricional y los efectos en el medio ambiente.

7.499 Los Estados Unidos observan que, si se utiliza la fecha de recepción de enero de 2001 sugerida por las Comunidades Europeas y se tiene en cuenta la "detención del reloj" mientras se esperaba la información pedida al solicitante, del total de 25 meses durante los cuales la solicitud permaneció en poder de la autoridad competente, las Comunidades Europeas demoraron durante 12 meses la decisión acerca de la solicitud relativa al maíz NK603 de conformidad con la Directiva 90/220.

7.500 Las Comunidades Europeas responden que, habida cuenta de que el solicitante había tardado 13 meses en reunir la información adicional, no fue excesivo que la autoridad competente principal necesitara 12 meses para analizar y tramitar esa información.

7.501 El Grupo Especial entiende, basándose en la documentación, que el solicitante envió la primera solicitud a la autoridad competente española el 4 de agosto de 2000.  Cuatro meses más tarde, el 20 de diciembre de 2000, el solicitante presentó de nuevo la solicitud en español, a la que al parecer añadió estudios adicionales.
  Observamos que no hay constancia de estos estudios adicionales.  Posteriormente, la autoridad competente española acusó recibo de la carta el 2 de enero de 2001.

7.502 La documentación pone de manifiesto que hubo dos elementos en particular que influyeron desfavorablemente en el curso de esta solicitud.  En primer lugar, el solicitante tardó más de seis meses en proporcionar la información pedida por la autoridad competente principal en febrero de 2001.  En segundo lugar, el solicitante tardó más de cinco meses en proporcionar la información pedida por la autoridad competente principal en octubre de 2001.

7.503 Por lo que respecta a la petición de información hecha en febrero de 2001, observamos que la autoridad competente principal pidió información adicional relativa a la caracterización molecular, el análisis nutricional y los efectos en el medio ambiente del producto de que se trata.  Preguntamos a los expertos que nos asesoraban si la información pedida por la autoridad competente principal en febrero de 2001 resultaba necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad del producto.

7.504 Teniendo en cuenta que la solicitud se refería a la importación y el uso industrial en las Comunidades Europeas, y no al cultivo, el Dr. Andow indicó que "se requiere alguna información para plantearse de qué manera puede producirse una fuga de genes durante la elaboración, el almacenamiento o el transporte, pero no es necesaria información detallada".  Por consiguiente, llegaba a la conclusión de que las peticiones de estudios medioambientales detallados adicionales no estaban justificadas.

7.505 La Dra. Nutti señaló que la información sobre la inocuidad de los alimentos de que disponía la autoridad competente principal parecía suficiente, dado que en varios estudios de alimentación se había demostrado su equivalencia sustancial.
  La Dra. Nutti afirmó que "cualesquiera que fueran los estudios solicitados anteriormente por la autoridad competente principal [...] no eran necesarios para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas, puesto que ya se había suministrado toda la información pertinente".

7.506 Por lo que respecta a la petición de información hecha en octubre de 2001, entendemos, basándonos en la documentación, que un mes después de que el solicitante hubiera presentado nueva información en respuesta a la petición de febrero de 2001, la autoridad competente española pidió en octubre de 2001 que se realizara una reacción de polimerasa en cadena (RPC) y recabó información adicional sobre la caracterización molecular y detalles de los posibles efectos en el medio ambiente de la diseminación o germinación accidentales.
  Transcurrieron más de cinco meses antes de que el solicitante respondiera enviando información adicional.  Después de que el solicitante hubiera presentado nueva información en marzo de 2002, la autoridad competente española comunicó sus dudas persistentes.

7.507 Los Estados Unidos observan que la autoridad competente española había subrayado que para detectar pequeñas inserciones de ADN debía utilizarse la RPC porque proporciona un mayor grado de sensibilidad.
  Los Estados Unidos argumentan que la utilización de un método basado en la RPC para detectar fragmentos adicionales que pudieran ser demasiado pequeños para ser vistos mediante el análisis de una transferencia Southern no estaba científicamente justificada.

7.508 Las Comunidades Europeas alegan que la petición de la autoridad competente principal era científicamente válida.
  Según las Comunidades Europeas, los datos adicionales proporcionados por el solicitante indican que la utilización de la RPC mejoró la sensibilidad de la caracterización molecular en comparación con los datos anteriormente facilitados en la solicitud.  Por consiguiente, aunque el solicitante subrayó que no se había modificado la conclusión relativa a la inocuidad que aparecía en la solicitud, las Comunidades Europeas mantienen que la petición de información adicional hecha por la autoridad competente principal resultaba necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.

7.509 Por lo que respecta a la RPC, el Grupo Especial recuerda que la Dra. Nutti expresó la opinión de que la información inicial relativa a la inocuidad de los alimentos parecía ser suficiente.
  Sin embargo, el Grupo Especial entiende, basándose en la documentación, que la autoridad competente española subrayó que la RPC se consideraba también "fundamental para la trazabilidad del producto".

7.510 Refiriéndose a las peticiones adicionales de información medioambiental hechas en octubre de 2001, el Dr. Andow señaló que el solicitante no había abordado esta cuestión de los posibles efectos en el medio ambiente de toda diseminación o germinación accidentales.  Observó que el solicitante "cree, posiblemente con razón, que la probabilidad de diseminación y germinación accidentales (exposición al medio ambiente) es pequeña.  Si esto es así, el solicitante aduce que cuando la exposición es pequeña el riesgo también lo es.  Por consiguiente, el solicitante puede creer que no es necesario abordar esta cuestión".
  Sin embargo, el Dr. Andow señaló que la autoridad competente principal pudo creer que el posible riesgo asociado con la diseminación y germinación accidentales podía ser grande.  El Dr. Andow llegó por consiguiente a la conclusión de que esta petición de que el solicitante proporcionara información estaba justificada.

7.511 Al examinar las peticiones de información hechas por la autoridad competente principal en febrero y octubre de 2001, observamos que los Estados Unidos y la Argentina no afirman que, en la época en que se hicieron estas peticiones, España participaba activamente en la supuesta moratoria de las aprobaciones.  De hecho, España no fue uno de los países del Grupo de los Cinco.  Sin embargo, a raíz de la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, España tenía razones para creer que los países de este Grupo actuarían como una "minoría de bloqueo" tanto en el Comité de reglamentación como en el Consejo, en espera de que se adoptaran nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.
  En nuestra opinión, España tenía también razones para creer que, como en el caso de algunos de los procedimientos de aprobación examinados anteriormente, la Comisión no completaría el procedimiento de aprobación ante la oposición sistemática de los países del Grupo de los Cinco.  En consecuencia, a nuestro juicio España habría podido llegar en 2001 a la conclusión de que no era realista esperar que la solicitud relativa al maíz NK603 pudiera ser aprobada antes de la derogación de la Directiva 90/220.

7.512 En estas circunstancias, consideramos que España podría haber estado pidiendo una información que en otro caso no habría pedido, y que no le preocupaban las demoras que pudieran conllevar estas peticiones porque no veía ninguna posibilidad de que la solicitud fuera aprobada mientras siguiera en vigor la Directiva 90/220.  Las opiniones expresadas por los expertos que nos asesoraban no son incompatibles con esta posibilidad.  Como se indicó anteriormente, especialmente en el caso de la petición hecha en febrero de 2001, los expertos pusieron en duda la necesidad de la información que se pedía.

7.513 Hay que recordar, sin embargo, que España fue uno de los países del Grupo de los Siete que en junio de 1999 declararon que adoptarían un planteamiento globalmente prudencial al tratar las solicitudes de puesta en el mercado de productos biotecnológicos.  En nuestra opinión, el hecho de que los expertos pusieran en duda la necesidad de la información pedida en febrero de 2001 no descarta la posibilidad de que España estuviera adoptando un planteamiento prudencial para evaluar las solicitudes.  Por consiguiente, a nuestro juicio las peticiones de información adicional formuladas en febrero y octubre de 2001 podrían ser también un reflejo de la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Siete.

7.514 Teniendo en cuenta los elementos anteriormente mencionados, consideramos que las peticiones de información adicional hechas por España en febrero y octubre de 2001 no constituyen por sí mismas una confirmación directa de la existencia de una moratoria general de las aprobaciones definitivas, aunque, en nuestra opinión, esas peticiones son compatibles con la tesis de que en aquella época existía una moratoria general.

7.515 Observamos que en una etapa muy temprana, en agosto de 2002, el solicitante presentó una solicitud actualizada para cumplir los nuevos requisitos de la Directiva 2001/18.  El solicitante parece haberlo hecho por propia iniciativa.
  En agosto de 2002 ya estaba claro, sin embargo, que el procedimiento de aprobación relativo al maíz NK603 no habría podido completarse en virtud de la Directiva 90/220.  En consonancia con el hecho de haber sido presentada en una fecha temprana, la solicitud actualizada fue remitida prontamente a la Comisión, acompañada del informe de evaluación favorable de la autoridad competente principal, el 14 de enero de 2003.
  Sin embargo, el hecho de que, de conformidad con la Directiva 2001/18, la solicitud pasara muy rápidamente a nivel comunitario no contradice, a nuestro juicio, la alegación de que existía una moratoria de las aprobaciones.  Como hemos dicho, España habría podido considerar que, en tanto que estuviera en vigor la Directiva 90/220, los países del Grupo de los Cinco y la Comisión impedirían la aprobación definitiva de la solicitud en cuestión, mientras que después de la entrada en vigor de la Directiva 2001/18 la solicitud podría ser finalmente aprobada tras la adopción de nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.

7.516 A la luz de las consideraciones anteriores, llegamos a la conclusión de que el hecho de que España no completara su evaluación del maíz NK603 en una fecha anterior a enero de 2003 es compatible con la tesis de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general.

Maíz GA21 (CE-85)

7.517 La solicitud relativa al maíz GA21 (CE-85) fue presentada inicialmente al Reino Unido (autoridad competente principal) el 12 de diciembre de 1997, con miras a la importación de grano y de productos derivados de él destinados a la alimentación animal y a la elaboración.  El 15 de octubre de 1999, la autoridad competente principal presentó la solicitud a la Comisión junto con su evaluación favorable.
  La solicitud fue retirada el 27 de junio de 2001.

7.518 Los Estados Unidos argumentan que esta solicitud se demoró a nivel de Estado miembro durante siete meses.  En febrero de 1999, el Comité Asesor sobre Liberaciones en el Medio Ambiente (ACRE) notificó al solicitante que remitiría la solicitud a la Comisión después de que se introdujeran en ella algunas modificaciones.
  El 23 de marzo de 1999, el solicitante, según lo que había acordado con la autoridad competente principal, presentó la solicitud modificada definitiva y completa, que ya en esa fecha estaba lista para ser remitida a la Comisión.
  Sin embargo, la solicitud se demoró durante más de siete meses por razones que no es posible discernir antes de ser enviada finalmente a la Comisión el 15 de octubre de 1999.  Más de cuatro meses después del dictamen positivo del ACRE, el solicitante preguntó expresamente por esta demora en una carta de fecha 8 de julio de 1999 dirigida al Ministro de Medio Ambiente, no recibiendo hasta cuatro meses más tarde, el 2 de noviembre de 1999, una respuesta en la que se señalaba, sin dar explicaciones, que la solicitud "había sido remitida recientemente" a la Comisión.

7.519 Los Estados Unidos observan que la cronología facilitada por las Comunidades Europeas da la falsa impresión de que efectivamente hubo una actividad relacionada con esta solicitud después de abril de 1999, al referirse a una reunión del ACRE celebrada el 16 de septiembre de 1999.
  Sin embargo, como revela el acta de esa reunión, el maíz GA21 (CE-85) no figuraba en el orden del día y no fue objeto de debate.  Durante ese período de tiempo no hubo ninguna actividad por parte de la autoridad competente principal.  Los Estados Unidos sostienen que estos siete meses de inactividad que siguieron a la evaluación positiva del riesgo de la autoridad competente principal obedecieron a motivos políticos.  La solicitud, tal como había sido presentada por el solicitante el 23 de marzo de 1999, fue finalmente remitida a la Comisión sin nuevos debates o modificaciones.

7.520 El Canadá argumenta que la autoridad competente principal no presentó la solicitud a la Comisión hasta noviembre de 1999, mucho después de que el solicitante hubiera introducido determinadas modificaciones en la solicitud inicial en marzo de 1999 según lo acordado con la autoridad competente principal en febrero de 1999.  Es decir, la autoridad competente principal se abstuvo de remitir la solicitud a la Comisión durante 7 meses y medio.  El Canadá argumenta que esta circunstancia debería ser considerada junto con el hecho de que la autoridad competente principal ya había empleado 15 meses y medio en examinar la solicitud desde que ésta fuera presentada por el solicitante en noviembre de 1997.

7.521 Las Comunidades Europeas argumentan que las demoras relacionadas con esta solicitud en el nivel del Estado miembro se debieron a las numerosas peticiones de información adicional.  Además, cuando se retiró la solicitud, el solicitante indicó como razones de su retirada "dificultades comerciales inesperadas" y la solicitud paralela presentada en España.

7.522 Los Estados Unidos alegan que la solicitud fue retirada porque las Comunidades Europeas se demoraron excesivamente en llevar a cabo el proceso de aprobación.  Sostienen que, aunque una empresa puede no haber mencionado demoras indebidas en su carta de retirada, a medida que aumentaban las demoras cambió en algunos casos el incentivo comercial para tratar de obtener la aprobación.  Por otra parte, según los Estados Unidos, las empresas tenían un fuerte incentivo para mantener relaciones cordiales con los organismos de reglamentación de las CE y no veían ninguna ventaja en quejarse a éstos por las prolongadas demoras que según sostienen los Estados Unidos fueron resultado de la moratoria.

7.523 El Grupo Especial observa que el 16 de febrero de 1999 la autoridad competente principal informó al solicitante de que, a la luz de algunos de los nuevos datos que éste había facilitado en respuesta a las peticiones de la autoridad competente principal, el ACRE había examinado de nuevo la solicitud y había pedido que se introdujeran algunas modificaciones para que el expediente pudiera ser remitido a la Comisión.  El ACRE había indicado que, siempre y cuando se realizaran esas modificaciones, estaría conforme con que se remitiera el expediente a la Comisión acompañado de un dictamen favorable.
  En marzo de 1999, el solicitante presentó una solicitud modificada a la autoridad competente principal.
  La cronología facilitada por las Comunidades Europeas indica que el 16 de septiembre de 1999 el ACRE celebró una reunión.  Sin embargo, como observan correctamente los Estados Unidos el acta de esa reunión no hace referencia a ningún debate sobre la solicitud relativa al maíz GA21 (CE-85).
  La cronología de las CE no muestra ninguna actividad posterior con respecto a esta solicitud hasta el 15 de octubre de 1999 en que fue remitida a la Comisión junto con un informe de evaluación positivo.  La Prueba documental presentada por los Estados Unidos muestra, sin embargo, que el 8 de julio de 1999 el solicitante preguntó a la autoridad competente principal por qué no se había remitido la solicitud.
  La autoridad competente principal respondió el 2 de noviembre de 1999, casi cuatro meses más tarde, indicando únicamente que la solicitud había sido remitida en el ínterin a la Comisión.

7.524 Los Estados Unidos no afirman que el Reino Unido por sí mismo participó activamente en la supuesta moratoria de las aprobaciones, ni que la demora en cuestión refleja su apoyo a dicha moratoria.  No obstante, los Estados Unidos sostienen que el hecho de que la autoridad competente principal no remitiera la solicitud a la Comisión durante casi siete meses después de haber recibido una versión modificada obedeció a motivos políticos.  En respuesta a una petición del Grupo Especial para que ampliaran detalles, los Estados Unidos observaron que muchos Estados miembros de las CE, entre ellos el Reino Unido, mostraban divisiones internas en su posición con respecto a la biotecnología.  Por una parte, en opinión de los Estados Unidos, miembros del Gobierno del Reino Unido eran partidarios de la biotecnología agrícola.  Por otra parte, los Estados Unidos sostienen que determinadas figuras políticas, en particular el Ministro de Medio Ambiente del Reino Unido en la época de la demora en cuestión, estaban en contra.  Según los Estados Unidos, la conducta del Reino Unido indica que otros países distintos de los integrantes del Grupo de los Cinco reconocían la realidad política de la moratoria y que esta realidad influyó en ocasiones en el modo en que realizaron sus evaluaciones de solicitudes relativas a productos biotecnológicos.

7.525 Al considerar los argumentos de los Estados Unidos observamos que es razonable suponer que la autoridad competente principal necesitó algún tiempo para examinar la solicitud modificada que se presentó en marzo de 1999 antes de poder remitirla a la Comisión con un dictamen favorable.  Ello no obstante, la autoridad competente principal había indicado anteriormente que no existían otras cuestiones pendientes, y por consiguiente coincidimos con los Estados Unidos en que entre marzo de 1999 y octubre de 1999 se produjo una demora.  De hecho, este período por sí solo dio lugar a que el examen de esta solicitud a nivel de Estado miembro superara con mucho el plazo de 90 días previsto para la evaluación en la Directiva 90/220.

7.526 No están claras las razones exactas por las que la autoridad competente principal permaneció temporalmente inactiva.  Observamos que, durante el período transcurrido entre marzo y octubre de 1999, en junio el Consejo de Medio Ambiente llegó a un acuerdo sobre una Posición común en relación con la revisión de la Directiva 90/220 y los países del Grupo de los Cinco hicieron sus declaraciones.  Puede que el Reino Unido considerase que no era conveniente remitir a la Comisión y a los demás Estados miembros la solicitud relativa al maíz GA21 (CE-85), acompañada de un dictamen favorable, poco antes de esta importante reunión del Consejo, y que después de la reunión el Reino Unido tardara algún tiempo en evaluar los efectos de la reunión del Consejo en el proceso de aprobación de las CE y en comprobar la reacción de la Comisión.  Puede también que la demora refleje un debate interno sobre las políticas del Reino Unido, como sugieren los Estados Unidos.

7.527 Lo que está claro, sin embargo, es que el Reino Unido completó su evaluación y que en octubre de 1999 remitió la solicitud a la Comisión junto con un dictamen favorable.  Esto es compatible con la circunstancia de que el Reino Unido no fue uno de los países del Grupo de los Cinco que declararon que adoptarían medidas para suspender nuevas aprobaciones.  El hecho de que el Reino Unido completara su evaluación no contradice, sin embargo, la alegación de que en octubre de 1999 había una moratoria general de las aprobaciones definitivas.  Si había una moratoria, únicamente después de que la solicitud relativa al maíz GA21 (CE-85) hubiera llegado a nivel comunitario habrían podido los países del Grupo de los Cinco y/o la Comisión tomar medidas para impedir la aprobación definitiva de la solicitud relativa al maíz GA21 (CE-85).

7.528 En nuestra opinión, el hecho de que el solicitante no mencionara expresamente una moratoria general de las CE con respecto a las aprobaciones como la razón por la que retiró su solicitud en 2001 no es incompatible con la afirmación de los Estados Unidos de que las Comunidades Europeas estaban aplicando una moratoria general de las aprobaciones.  Como señalaron los Estados Unidos, si había una moratoria, hay explicaciones plausibles del motivo por el que el solicitante no mencionó expresamente la supuesta moratoria o las demoras resultantes como razón para retirar la solicitud relativa al maíz GA21 (CE-85).

7.529 A la luz de las consideraciones anteriores, llegamos a la conclusión de que el tiempo que tardó el Reino Unido en completar su evaluación de la solicitud relativa al maíz GA21 (CE-85) es compatible con la afirmación de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones definitivas.

Maíz MON810 x GA21 (CE-82)

7.530 La solicitud relativa al maíz MON810 x GA21 fue presentada inicialmente a España (autoridad competente principal) el 4 de agosto de 1999.  Este maíz se obtiene mediante la hibridación convencional de dos productos biotecnológicos "parentales", el maíz MON810 y el maíz GA21.  La solicitud fue retirada por el solicitante el 15 de septiembre de 2003.  En esa fecha, la autoridad competente principal no había presentado todavía la solicitud a la Comisión.

7.531 Los Estados Unidos sostienen que esta solicitud no llegó nunca a la etapa del examen en el nivel comunitario debido a la moratoria.  El 30 de noviembre de 1999, la autoridad competente principal pidió al solicitante que aportara varios estudios adicionales para justificar la solicitud relativa a este producto.
  El solicitante respondió en agosto de 2001 a todas las peticiones, salvo la relativa a un estudio sobre la composición nutricional de la leche obtenida de vacas lecheras alimentadas con este producto, que no estaba justificado científicamente.
  Teniendo en cuenta la inocuidad demostrada del maíz en los piensos en general, así como los datos sustanciales presentados para justificar la inocuidad de ambos progenitores transgénicos en los piensos, no existe ninguna base científica para sugerir un motivo de preocupación.  Una de las líneas parentales (maíz MON810) había sido aprobada por las Comunidades Europeas varios años antes de esta solicitud, y se había establecido la inocuidad de los piensos como parte del proceso.
  Además, como parte de la solicitud que había presentado inicialmente, el solicitante había utilizado análisis de la composición sustancial del otro progenitor (maíz GA21), así como estudios de alimentación.
  En ninguno de esos estudios se indicaba algo que pudiera servir de base para las preocupaciones expresadas por el Estado miembro.

7.532 Los Estados Unidos observan que la autoridad competente principal pidió también estudios adicionales del híbrido para verificar la estabilidad de ambos eventos conjuntamente.  En opinión de los Estados Unidos, no existía ninguna base lógica para esta petición, que implica cierta interacción entre los eventos MON810 y GA21.  Los Estados Unidos sostienen que el solicitante había demostrado ya la estabilidad de estos eventos de transformación en cada línea parental.  Puesto que se había demostrado que las inserciones eran estables en las líneas parentales, las probabilidades de que resultaran afectadas por un cruzamiento no serían mayores que en el caso de cualquier otro gen ya presente en uno u otro progenitor.

7.533 Los Estados Unidos observan que en enero de 2002 el solicitante proporcionó las traducciones de diversos estudios que había presentado anteriormente.  Después de eso, la única actividad de la autoridad competente principal fue una reunión celebrada en abril de 2002.
  No se realizó ninguna otra actividad en relación con esta solicitud durante más de 18 meses, hasta que el 16 de enero de 2003 el solicitante se ofreció voluntariamente a actualizar la solicitud de conformidad con la Directiva 2001/18.
  Sin embargo, el solicitante retiró posteriormente la solicitud el 15 de septiembre de 2003, al mismo tiempo que retiraba la solicitud relativa al maíz GA21 (CE-78), porque las demoras causadas por la moratoria habían hecho que las solicitudes relativas al maíz GA21 (CE‑78) y al maíz MON810 x GA21 quedaran comercialmente obsoletas.

7.534 Las Comunidades Europeas argumentan que las demoras indicadas por los Estados Unidos pueden explicarse por el hecho de que todavía no se había evaluado la inocuidad de una de las líneas parentales de este producto híbrido, el maíz GA21.  La autoridad competente principal estaba esperando esa evaluación.  Las Comunidades Europeas sostienen que es obvio que no se puede concluir la evaluación de un híbrido mientras está aún pendiente la de una de sus líneas parentales.  Por otra parte, según las Comunidades Europeas, los Estados Unidos reconocen que las demoras fueron causadas por el solicitante cuando declaran, en su respuesta a una pregunta formulada por el Grupo Especial, que "el solicitante no pudo dedicar recursos a responder puntualmente a las preguntas de [la autoridad competente principal]".

7.535 Las Comunidades Europeas observan además que, tras las conversaciones entre la autoridad competente principal y el solicitante, la solicitud fue retirada por medio de una carta de fecha 15 de septiembre de 2003.  El solicitante adujo tres razones para explicar la retirada:  la primera, el paso en el procedimiento del maíz NK603 a una etapa más avanzada que en la solicitud relativa al maíz GA21 (CE-78);  la segunda, la introducción de los nuevos reglamentos relativos a la comercialización de productos modificados genéticamente en las Comunidades Europeas;  y, la tercera, el cambio en las prioridades comerciales de la empresa.

7.536 Los Estados Unidos niegan haber reconocido que las demoras fueron causadas por el solicitante.  El cuadro sinóptico de la respuesta de los Estados Unidos a la pregunta 47 formulada por el Grupo Especial no pretendía indicar que el solicitante fuera el culpable de la demora.  Más bien, el solicitante había reconocido que la solicitud relativa al maíz MON810 x GA21 no avanzaría mientras permaneciera en suspenso el examen de la solicitud sobre progenitor de rasgo único maíz GA21 (CE‑78), en virtud de la moratoria.  Los Estados Unidos sostienen que era inútil que el solicitante destinara recursos a sacar adelante la solicitud relativa al maíz MON810 x GA21 cuando la aprobación del maíz GA21 (CE-78) se había paralizado durante años en virtud de la moratoria.  Por consiguiente, la demora en la solicitud relativa al maíz MON810 x GA21 fue una consecuencia directa de la demora en la solicitud relativa al maíz GA21 (CE-78) en virtud de la moratoria.

7.537 Los Estados Unidos señalan que, debido a la demora en el procedimiento de aprobación del maíz GA21 (CE-78), ese producto, y también el maíz MON810 x GA21, han sido sustituidos por productos de maíz Roundup Ready de segunda generación (maíz NK603 y maíz NK603 ( MON810, respectivamente).  Los Estados Unidos sostienen que tal vez el solicitante no mencionó las demoras indebidas en su carta de retirada porque tenía un fuerte incentivo para mantener relaciones cordiales con los organismos de reglamentación de las CE y no veía ninguna ventaja en quejarse a éstos por las prolongadas demoras.

7.538 El Grupo Especial comienza por observar que gran parte de la información que le ha sido facilitada no está correctamente identificada.  En particular, las traducciones al español de la información anteriormente presentada en inglés están identificadas como "datos adicionales", y en ocasiones un mismo documento se incluye en varios apéndices diferentes.  Por otra parte, hay que recordar de entrada que en mayo de 1999 la autoridad competente española había hecho una evaluación favorable de la solicitud relativa al maíz GA21 (CE-78) y había remitido dicha solicitud a la Comisión.  Cuando se presentó la solicitud relativa al maíz MON810 x GA21, la relativa al maíz GA21 (CE-78) era todavía objeto de evaluación a nivel comunitario.

7.539 Pasando ahora a la evaluación de la solicitud relativa al maíz MON810 x GA21 realizada por España de conformidad con la Directiva 90/220, observamos que la demora más significativa en el examen de esta solicitud parece haberse debido al tiempo que tardó el solicitante en proporcionar información como respuesta a la petición de información adicional hecha por la autoridad competente española en noviembre de 1999.  El solicitante no proporcionó la información pedida hasta agosto de 2001, y en enero de 2002 se facilitó a la autoridad competente española una traducción al español de los documentos presentados en la respuesta de agosto de 2001.  Los Estados Unidos han señalado que el solicitante no satisfizo la petición de la autoridad competente española de que proporcionara un estudio de la composición nutricional de la leche obtenida de vacas lecheras alimentadas con el producto en cuestión.

7.540 En abril de 2002, el Comité Nacional de Bioseguridad español examinó la traducción al español de los documentos del solicitante facilitada en enero de 2002 y llegó a la conclusión de que seguían siendo necesarios los resultados de estudios de alimentación de vacas, así como otra información.
  Sin embargo, en la documentación no hay nada que indique que se enviara al solicitante una nueva petición de información antes de la derogación de la Directiva 90/220 en octubre de 2002.

7.541 Observamos que, tras haber recibido la información adicional pedida al solicitante, correspondía a la autoridad competente española recabar nuevas aclaraciones o completar su evaluación en el plazo de 90 días previsto en la Directiva 90/220.  Como se ha indicado, no hay pruebas de que la autoridad competente española pidiera información adicional o faltante una vez que el Comité Nacional de Bioseguridad hubo examinado la versión española de los documentos del solicitante de agosto de 2001.  Tampoco completó la autoridad competente española su evaluación tras haber recibido nuevo asesoramiento del Comité Nacional de Bioseguridad en abril de 2002.  De la información que se nos ha presentado parece desprenderse que el plazo de 90 días había sido superado ya en abril de 2002.

7.542 Según las Comunidades Europeas, el que la autoridad competente principal no remitiera a la Comisión en 2002 la solicitud relativa al maíz MON810 x GA21 puede explicarse por el hecho de que dicha autoridad estaba esperando el resultado de la evaluación a nivel comunitario de una de las líneas parentales del producto híbrido, el maíz GA21 (CE-78).  Las Comunidades Europeas sostienen que es obvio que no se puede concluir la evaluación de un híbrido mientras está aún abierta la de una de sus líneas parentales.  Esta explicación no nos convence.

7.543 Para empezar, como se ha señalado anteriormente, la autoridad competente española ya había evaluado favorablemente la solicitud relativa al maíz GA21 (CE-78).  Por otra parte, en septiembre de 2000 el Comité científico de las plantas había emitido un dictamen favorable sobre la solicitud relativa al maíz GA21 (CE-78).
  No está clara, por lo tanto, la razón por la que la misma autoridad competente española no habría de estar en condiciones de llegar también a una conclusión con respecto a la solicitud relativa al producto híbrido, es decir, el maíz MON810 x GA21.  De hecho, la documentación no indica que la autoridad competente española señalara alguna vez al solicitante que no estaba en condiciones de pronunciarse porque las Comunidades Europeas no habían aprobado el progenitor, es decir, el maíz GA21 (CE-78).  En general, puede que sea cierto que "no se puede concluir la evaluación de un híbrido mientras siga abierta la evaluación de una de sus líneas parentales".  Sin embargo, parece que también podría realizarse la evaluación de las líneas parentales en el contexto de la evaluación del híbrido.  En cualquier caso, la autoridad competente española no podía "concluir" la evaluación de la solicitud relativa al maíz MON810 x GA21 íntegramente por su propia cuenta.  Si otros Estados miembros hubiesen expresado preocupaciones con respecto a la evaluación del maíz GA21 (CE-78) realizada por España, aun cuando esa evaluación hubiera estado al parecer confirmada por el Comité científico de las plantas, podrían haber planteado una objeción y la evaluación se habría "concluido" entonces a nivel comunitario.  Por consiguiente, no está claro para nosotros que la autoridad competente española necesitase retener la solicitud a nivel de Estado miembro para evitar la posibilidad de evaluaciones contradictorias del maíz GA21.

7.544 Los Estados Unidos argumentan que esta solicitud nunca llegó a nivel comunitario debido a la supuesta moratoria general de las aprobaciones definitivas.  Más concretamente, los Estados Unidos sostienen que la demora en la solicitud relativa al maíz MON810 x GA21 fue una consecuencia directa de la demora en la solicitud relativa al maíz GA21 (CE-78) en virtud de la moratoria.  Recordamos que los Estados Unidos no afirman que España por sí misma participó activamente en la supuesta moratoria de las aprobaciones ni que el tiempo que tardó España en llevar a cabo su evaluación refleja su apoyo a la moratoria.  Más bien lo que afirman es que España se encontraba en una situación en la que tenía que reconocer que la moratoria era una realidad y que esto influyó en la rapidez con que llevó a cabo su evaluación.

7.545 Consideramos que, a raíz de la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, España tenía razones para creer que estos países actuarían como una "minoría de bloqueo" tanto en el Comité de reglamentación como en el Consejo, en espera de que se adoptaran nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.
  A nuestro juicio, España tenía también razones para creer que, como en el caso de algunos de los procedimientos de aprobación examinados anteriormente, la Comisión no completaría el procedimiento de aprobación ante la oposición sistemática de los países del Grupo de los Cinco.  Observamos a este respecto que la solicitud relativa al progenitor de un único rasgo concerniente al maíz GA21 (CE-78) no siguió adelante a nivel comunitario después de que el Comité científico de las plantas hubiera emitido su dictamen favorable en septiembre de 2000.
  En relación con esta solicitud, hemos llegado anteriormente a la conclusión de que el hecho de que la Comisión no presentara al Comité de reglamentación un proyecto de medida con respecto al maíz GA21 (CE-78) después de que el Comité científico de las plantas emitiera su opinión en septiembre de 2000 es compatible con la afirmación de los Estados Unidos de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones definitivas.

7.546 En estas circunstancias, y especialmente teniendo en cuenta la situación de la solicitud sobre progenitor de un único rasgo relativa al maíz GA21 (CE-78), consideramos que España habría podido llegar en 2002 a la conclusión de que no era realista esperar que la solicitud relativa al maíz MON810 x GA21 pudiera ser aprobada antes de la derogación de la Directiva 90/220.  En nuestra opinión, el hecho de que España no completara su evaluación antes de la derogación de la Directiva 90/220 es por consiguiente compatible con la opinión de que en esa época existía una moratoria general de las aprobaciones.

7.547 Observamos que España fue uno de los países del Grupo de los Siete que en junio de 1999 declararon que adoptarían un planteamiento globalmente prudencial al tratar las solicitudes de puesta en el mercado de productos biotecnológicos.  Sin embargo, en este caso no es evidente que la conducta de la autoridad competente española a partir de abril de 2002 refleje la adopción de un planteamiento prudencial.  A decir verdad, la autoridad competente española no estableció contacto con el solicitante para recabar más información o aclaraciones adicionales tras haber recibido nuevo asesoramiento del Comité Nacional de Bioseguridad en abril de 2002.  Reconocemos que, por entonces, se estaba aproximando la fecha de derogación de la Directiva 90/220.  Sin embargo observamos que en otro procedimiento de aprobación la autoridad competente española remitió preguntas formuladas por el Comité Nacional de Seguridad en una fecha tan tardía como mediados de junio de 2002.

7.548 Por otra parte, el hecho de que el solicitante no mencionara expresamente una moratoria general de las CE con respecto a las aprobaciones como razón para retirar su solicitud en 2003 no es incompatible con la afirmación de los Estados Unidos de que las Comunidades Europeas estaban aplicando una moratoria general de las aprobaciones.  Como señalaron los Estados Unidos, si existía una moratoria, hay explicaciones plausibles del motivo por el que el solicitante no mencionó expresamente la supuesta moratoria o las demoras resultantes como razón para retirar la solicitud relativa al maíz MON810 x GA21.

7.549 En cuanto a la evaluación realizada por España de la solicitud relativa al maíz MON810 x GA21 según lo dispuesto en la Directiva 2001/18, observamos que el 16 de enero de 2003 el solicitante indicó su intención de presentar una solicitud actualizada de conformidad con dicha Directiva.  Las Comunidades Europeas han indicado, sin embargo, que la autoridad competente principal no recibió nunca la solicitud actualizada.  No hemos encontrado ninguna prueba en contrario.  La única otra información acerca de esta solicitud se refiere a su retirada por el solicitante el 15 de septiembre de 2003.  Parece por lo tanto que la solicitud no fue examinada nunca por la autoridad competente principal de conformidad con la Directiva 2001/18.  Dicho esto, la autoridad competente principal no habría podido hacerlo sin una solicitud actualizada.

7.550 Teniendo en cuenta las consideraciones anteriores, llegamos a la conclusión de que el hecho de que España no completara su evaluación de la solicitud relativa al maíz MON810 x GA21 antes de la derogación de la Directiva 90/220 en octubre de 2002 es compatible con la tesis de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general.

Soja con alto contenido de ácido oleico (CE-87)

7.551 La solicitud relativa a la soja con alto contenido de ácido oleico fue presentada a los Países Bajos (autoridad competente principal) el 19 de junio de 1998.  Después de varias peticiones de información adicional por parte de la autoridad competente principal y de las correspondientes respuestas por parte del solicitante, éste retiró la solicitud el 12 de diciembre de 2002.

7.552 Los Estados Unidos argumentan que la solicitud relativa a la soja con alto contenido de ácido oleico fue retirada a causa de la excesiva demora de las Comunidades Europeas en llevar a cabo el proceso de aprobación.  Sostienen que esta demora fue una manifestación de la moratoria de las aprobaciones.

7.553 Las Comunidades Europeas argumentan que, cuando el solicitante retiró su solicitud en diciembre de 2002, la justificación que dio de ello apuntaba a "razones exclusivamente comerciales".

7.554 Los Estados Unidos argumentan que, en muchos casos, la retirada de las solicitudes fue el resultado de la frustración del solicitante ante la suspensión por las Comunidades Europeas de su proceso de aprobación, aunque pudiera ser que el solicitante no lo indicara expresamente al exponer las razones de su retirada.  En el transcurso del tiempo, a medida que aumentaban las demoras, cambió en algunos casos el incentivo comercial para tratar de obtener la aprobación.  En segundo lugar, las empresas tenían un fuerte incentivo para mantener relaciones cordiales con los organismos de reglamentación de las CE y no veían ninguna ventaja en quejarse a éstos por las prolongadas demoras resultantes de la moratoria.

7.555 El Grupo Especial observa que, en una comunicación de fecha 7 de diciembre de 1998, el Instituto de Seguridad Alimentaria de los Países Bajos (RIKILT), uno de los órganos consultivos científicos que examinaron la solicitud, informó a la autoridad competente principal de que no se disponía de información suficiente para evaluar la inocuidad de los piensos fabricados a partir de la soja con alto contenido de ácido oleico.
  El solicitante fue informado oficialmente de la petición de nuevos datos en una carta de fecha 8 de enero de 1999.  Sin embargo, parece ser que las preguntas formuladas por el RIKILT habían sido comunicadas ya al solicitante por correo electrónico el 4 de diciembre de 1998.
  El 1º de julio de 1999, el solicitante respondió a las preguntas formuladas por el RIKILT "desde el 4 de diciembre de 1998".  El solicitante presentó casi 270 páginas de respuestas y estudios.
  La nueva información fue examinada al parecer por el RIKILT, y el 27 de octubre de 1999 la autoridad competente neerlandesa, en nombre del RIKILT, pidió al solicitante que suministrara una nueva justificación del análisis de la composición que había presentado.
  Sin embargo, el solicitante no suministró la justificación pedida.  No existe ninguna indicación de nuevas comunicaciones acerca de esta solicitud hasta que fue retirada por el solicitante más de tres años después, el 12 de diciembre de 2002, es decir, tras la derogación de la Directiva 90/220.

7.556 De lo anterior se desprende claramente que hubo dos elementos en particular que influyeron de manera especialmente negativa en el curso de esta solicitud.  En primer lugar, la petición de información adicional hecha por la autoridad competente principal en diciembre de 1998/enero de 1999 y el tiempo que tardó dicha autoridad en examinar esta información adicional después de haberla recibido.  En segundo lugar, el hecho de que el solicitante no respondiera, durante un período de más de tres años, a la petición complementaria de información adicional.

7.557 Por lo que respecta al primer elemento, preguntamos a los expertos que nos asesoraban si la información pedida en diciembre de 1998/enero de 1999 y octubre de 1999 sobre la composición del producto y la alteración del perfil de la proteína resultaba necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.  La Dra. Nutti consideró que los datos pedidos en diciembre de 1998/enero de 1999 sobre el contenido de lectina y los datos de composición durante dos campañas como mínimo eran necesarios para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad con respecto al consumo humano.  Sin embargo, también señaló que no era de esperar que los cambios en la composición de los ácidos grasos tuvieran efectos en la inocuidad de los piensos.

7.558 Al considerar las peticiones de diciembre de 1998/enero de 1999 hay que señalar, sin embargo, que unos meses más tarde, en junio de 1999, los Países Bajos declararon formalmente que adoptarían un planteamiento globalmente prudencial al tratar las solicitudes de puesta en el mercado de productos biotecnológicos.  A nuestro juicio, las peticiones hechas en diciembre de 1998/enero de 1999 podrían reflejar la adopción de un planteamiento prudencial para evaluar las solicitudes.

7.559 El 1º de julio de 1999, el solicitante proporcionó la información pedida en diciembre de 1998/enero de 1999.  Casi cuatro meses más tarde, el 27 de octubre de 1999, la autoridad competente neerlandesa remitió al solicitante otras preguntas formuladas por el RIKILT.  Esto significa que, nada más que en este período, los Países Bajos superaron los 90 días de que disponían en virtud de la Directiva 90/220 para evaluar la solicitud.  Por una parte, cabe recordar en este contexto que la respuesta técnica del solicitante consistió en un documento de 270 páginas.  A título comparativo, la solicitud inicial tenía 170 páginas.
  Por otra parte, consideramos que, a raíz de la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, los Países Bajos tenían razones para creer que estos países actuarían como una "minoría de bloqueo" tanto en el Comité de reglamentación como en el Consejo en espera de la adopción de nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.  También es razonable suponer que los Países Bajos estaban al corriente de que, después de mayo de 1999, en los procedimientos de aprobación relativos al algodón Bt-531 y al algodón RR-1445, la Comisión no había cumplido su obligación en la medida en que no había presentado al Consejo un proyecto de medida.  En consecuencia, es posible, a nuestro juicio, que los Países Bajos considerasen que la solicitud relativa a la soja con alto contenido de ácido oleico no habría podido ser aprobada prontamente a nivel comunitario y que esto influyera en la rapidez de su propia evaluación a nivel de Estado miembro.  Por consiguiente, creemos que la conducta de los Países Bajos es compatible con la tesis de que en esa época existía una moratoria general de las aprobaciones.

7.560 Por lo que respecta al segundo elemento que contribuyó a la demora en la terminación de este procedimiento, observamos que no están claras las razones por las que el solicitante no proporcionó una nueva justificación.  En su carta de retirada de diciembre de 2002, el solicitante indicaba que no había ningún motivo de preocupación en cuanto a la inocuidad de la soja con alto contenido de ácido oleico y que la retirada se debía a razones exclusivamente comerciales.
  En nuestra opinión, el hecho de que el solicitante no mencionara expresamente una moratoria general de las CE con respecto a las aprobaciones como razón para retirar la solicitud en 2002 no es incompatible con la afirmación de los Estados Unidos de que las Comunidades Europeas estaban aplicando una moratoria general de las aprobaciones.  Como han señalado los Estados Unidos, si había una moratoria, hay explicaciones plausibles del motivo por el que el solicitante no mencionó expresamente la supuesta moratoria o las demoras resultantes como razón para retirar la solicitud relativa a la soja con alto contenido de ácido oleico.

7.561 A la luz de las consideraciones anteriores, llegamos a la conclusión de que el hecho de que los Países Bajos no completaran su evaluación de la solicitud relativa a la soja con alto contenido de ácido oleico antes de diciembre de 2002, cuando fue retirada por el solicitante, es compatible con la tesis de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones definitivas.

Remolacha azucarera RR (CE-88)

7.562 La solicitud relativa a la remolacha azucarera RR fue presentada en Bélgica (autoridad competente principal) en diciembre de 1998 con miras a su aprobación en virtud de la Directiva 90/220.  Tras la entrada en vigor de la Directiva 2001/18, el solicitante presentó el 16 de enero de 2003 una solicitud actualizada.  En la fecha en que se estableció el Grupo Especial, la autoridad competente principal no había presentado todavía su evaluación a la Comisión.  El 16 de abril de 2004, la solicitud fue retirada por el solicitante.

7.563 Los Estados Unidos alegan que la solicitud relativa a la remolacha azucarera RR se demoró en la primera etapa del proceso de aprobación previsto en la Directiva 90/220 porque el Estado miembro se abstuvo de remitir la solicitud a la Comisión.  Aunque el solicitante respondió a todas las preguntas formuladas por la autoridad competente principal, los Estados miembros demoraron y finalmente suspendieron el examen o no aprobaron este producto con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 90/220.  El producto fue presentado de nuevo de conformidad con la Directiva 2001/18.

7.564 El Canadá argumenta que la autoridad competente principal no completó su examen de la solicitud, y de ese modo superó en varios años el plazo de 90 días establecido en la Directiva 90/220.  Sostiene que, durante el proceso de examen, la autoridad competente principal pidió en tres ocasiones (abril de 1999, noviembre de 2000 y enero de 2001) al solicitante que cumpliera "voluntariamente" los requisitos establecidos en la Directiva 2001/18, aun cuando ésta no entraría en vigor hasta octubre de 2002.

7.565 Las Comunidades Europeas observan que, tras las conversaciones entre la autoridad competente principal y el solicitante, las empresas que producían el producto retiraron la solicitud el 16 de abril de 2004.  La razón que adujo el solicitante para explicar la retirada fue la decisión de interrumpir todo nuevo desarrollo de la remolacha azucarera RR obtenida a partir del evento T9100152.

7.566 Los Estados Unidos argumentan que, en muchos casos, la retirada de las solicitudes fue el resultado de la frustración del solicitante ante la suspensión por las Comunidades Europeas de su proceso de aprobación, aunque pudiera ser que el solicitante no lo indicara expresamente al exponer las razones de su retirada.  En el transcurso del tiempo, a medida que aumentaban las demoras, cambió en algunos casos el incentivo comercial para tratar de obtener la aprobación.  En segundo lugar, las empresas tenían un fuerte incentivo para mantener relaciones cordiales con los organismos de reglamentación de las CE y no veían ninguna ventaja en quejarse a éstos por las prolongadas demoras resultantes de la moratoria.

7.567 El Grupo Especial observa que la solicitud fue enviada al parecer a la autoridad competente principal en diciembre de 1998, pero no dispone de documentación sobre esta solicitud.  Además, la autoridad competente principal consideró que la solicitud estaba incompleta.  Después de que el solicitante presentara nueva información, el 1º de marzo de 1999 la autoridad competente principal acusó recibo de una solicitud completa.
  Al parecer, la solicitud fue examinada en una reunión del Consejo Asesor de Bioseguridad de Bélgica que se celebró el 26 de abril de 1999.  Las preguntas que se plantearon en esta reunión fueron transmitidas al solicitante en junio de 1999 y se referían, entre otras cosas, a las prácticas agrícolas, la caracterización molecular, la toxicología, la alergenicidad y la equivalencia de alimentos y piensos.
  El solicitante proporcionó respuestas a algunas de estas preguntas en julio de 1999.
  Otras preguntas fueron respondidas en diciembre de 1999.

7.568 En octubre de 1999, la autoridad competente principal pidió información adicional sobre la transferencia de genes en el aparato digestivo.
  El solicitante proporcionó esta información en enero de 2000.
  Preguntamos a los expertos que nos asesoraban si la información relativa a la alergenicidad, la caracterización molecular y la transferencia de genes en el aparato digestivo pedida por la autoridad competente principal resultaba necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.  La Dra. Nutti dijo que la información sobre estas tres cuestiones que había suministrado el solicitante antes de octubre de 1999 era suficiente para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación.

7.569 En febrero de 2000, la autoridad competente principal pidió referencias bibliográficas que faltaban.  El solicitante proporcionó las referencias pertinentes en febrero y marzo de 2000.
 De conformidad con la cronología que se nos ha facilitado, en abril de 2000 el solicitante se reunió con la autoridad competente para examinar cuestiones relativas a la preservación de la identidad, las buenas prácticas agrícolas, el seguimiento después de la comercialización, la trazabilidad, la información al público, métodos de detección para líneas específicas e iniciadores.  Sin embargo, no se nos facilitó el acta de esta reunión.  En julio de 2000, el solicitante, por propia iniciativa, suministró información adicional sobre la caracterización de una proteína y los protocolos de detección.  El solicitante señaló que estos datos no modificaban las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.
 

7.570 En noviembre de 2000, la autoridad competente principal pidió nuevas aclaraciones con respecto a la caracterización molecular y la alergenicidad del "evento '77'".
  Preguntamos a los expertos si la información sobre la caracterización molecular y la alergenicidad del "evento '77'" pedida por la autoridad competente principal resultaba necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.  La Dra. Nutti subrayó que la información "relativa a la alergenicidad no era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas", porque la solicitud inicial había establecido satisfactoriamente la inocuidad de ese producto a tal respecto.
  Al parecer, el solicitante no proporcionó la información que se le había pedido.

7.571 En enero de 2001, la autoridad competente principal "invitó" al solicitante a presentar una propuesta relativa tanto al etiquetado y la trazabilidad como a un plan de seguimiento y a unas buenas prácticas agrícolas, de conformidad con los principios de la Posición común del Consejo con respecto a la modificación de la Directiva 90/220.  La autoridad competente principal indicó que, a falta de un cumplimiento voluntario de estos principios, la Comisión y los demás Estados miembros se opondrían probablemente a la aprobación de la solicitud aunque la autoridad competente principal la remitiera con una evaluación positiva.
  Al parecer, el solicitante no respondió a la invitación de la autoridad competente principal.  En junio de 2001, la autoridad competente principal envió al solicitante algunas observaciones sobre su solicitud, pidiéndole que introdujera las correcciones correspondientes.
  Después de la comunicación de la autoridad competente principal de junio de 2001 no parece que hubiera nuevos intercambios entre dicha autoridad y el solicitante hasta la derogación de la Directiva 90/220 en octubre de 2002.

7.572 En enero de 2003, el solicitante presentó una solicitud actualizada con arreglo a la Directiva 2001/18.  En febrero de 2003, la autoridad competente principal reconoció que el solicitante había facilitado actualizaciones y pidió nueva información.
  Al parecer, el solicitante no proporcionó la información pedida.  En su lugar, presentó una carta de retirada en abril de 2004.

7.573 Comenzamos nuestro examen de la evaluación de la solicitud relativa a la remolacha azucarera RR realizada por la autoridad competente principal recordando que el solicitante no respondió a la petición de información adicional que le había hecho la autoridad competente principal en noviembre de 2000.
  Parece ser, por lo tanto, que a partir de noviembre de 2000 la falta de progresos de conformidad con la Directiva 90/220 es atribuible al solicitante.  La pregunta que ha de examinarse es, pues, por qué la autoridad competente principal no completó su evaluación antes de noviembre de 2000.  Observamos a este respecto que al final de marzo de 2000 el solicitante había facilitado toda la información adicional pedida por la autoridad competente principal.  Pese a ello, la autoridad competente principal no completó su evaluación en las semanas siguientes.  En su lugar, en noviembre de 2000, más de siete meses después, pidió nuevas aclaraciones sobre cuestiones relativas a la caracterización molecular y la alergenicidad que el solicitante había tratado previamente.  Las Comunidades Europeas no dieron una explicación de la razón por la que la autoridad competente belga no habría podido recabar estas aclaraciones mucho antes, teniendo en cuenta que el solicitante había facilitado información adicional sobre dichas cuestiones antes del final de 1999.  En este sentido, observamos que en noviembre de 2000 Bélgica había superado ya con mucho el plazo de 90 días que se establecía en la Directiva 90/220 para que una autoridad competente principal llevara a cabo la evaluación.

7.574 Recordamos también que en junio de 1999 Bélgica fue uno de los países del Grupo de los Siete que declararon, no que tomarían medidas para suspender las nuevas aprobaciones, sino que adoptarían un planteamiento globalmente prudencial al tratar las solicitudes de puesta en el mercado de productos biotecnológicos.  Sin embargo, en vista de la fecha (noviembre de 2000) de la petición de información adicional de Bélgica, remitida más de siete meses después de que el solicitante hubiere presentado información adicional (marzo de 2000), no estamos seguros de que la petición reflejara la adopción de un planteamiento prudencial a que se hace referencia en la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Siete.

7.575 Consideramos que, a raíz de la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, Bélgica tenía razones para creer que estos países actuarían como una "minoría de bloqueo" tanto en el Comité de reglamentación como en el Consejo en espera de que se adoptaran nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.  La Comisión hizo una propuesta relativa a estas normas en julio de 2001.  En nuestra opinión, Bélgica tenía también razones para creer que, como en el caso de algunos de los procedimientos de aprobación examinados anteriormente, la Comisión no completaría el procedimiento de aprobación ante la oposición sistemática de los países del Grupo de los Cinco.  En consecuencia, a nuestro juicio es posible que Bélgica considerase que la solicitud relativa a la remolacha azucarera RR no podría ser aprobada prontamente a nivel comunitario, y que esto influyera en la rapidez con que llevó a cabo su propia evaluación y la indujera a pedir información que en otro caso podría no haber pedido.
  Como se indicó anteriormente, en particular en el caso de las aclaraciones pedidas con respecto a la alergenicidad, la Dra. Nutti puso en duda la necesidad de la información que se había pedido.  La circunstancia de que el solicitante no respondiera a la petición hecha en noviembre de 2000 es también compatible con esta posibilidad, ya que tal vez indique que el solicitante había perdido la confianza en que Bélgica remitiera su solicitud a la Comisión mientras aún estuviera en vigor la Directiva 90/220.

7.576 Teniendo en cuenta los elementos antes mencionados, consideramos que el hecho de que Bélgica no completara su evaluación antes de su petición de información adicional de noviembre de 2000 es compatible con la existencia de una moratoria general de las aprobaciones.  El hecho de que el solicitante no mencionara expresamente una moratoria general de las CE con respecto a las aprobaciones como razón para retirar la solicitud en 2004 no contradice esta opinión.  Como han señalado los Estados Unidos, si había una moratoria, hay explicaciones plausibles del motivo por el que el solicitante no mencionó expresamente la supuesta moratoria o las demoras resultantes como razón para retirar la solicitud relativa a la remolacha azucarera RR.

7.577 A la luz de las consideraciones anteriores, llegamos a la conclusión de que el tiempo que tardó Bélgica en llevar a cabo su evaluación de la remolacha azucarera RR es compatible con la tesis de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones definitivas.

Achicoria verde transgénica (CE-110)

7.578 La solicitud relativa a la achicoria verde transgénica fue presentada el 11 de marzo de 1996 en los Países Bajos (autoridad competente principal) con miras a su aprobación de conformidad con la Directiva 90/220.  La solicitud fue retirada el 15 de abril de 2003.

7.579 Las Comunidades Europeas han indicado que, tras haber sido evaluada tanto a nivel nacional como comunitario, la notificación fue retirada por el solicitante el 15 de abril de 2003.  El solicitante dio dos razones para explicar la retirada:  en primer lugar, la inexistencia de un mercado para esos productos;  y, en segundo lugar, el hecho de que la empresa prefería que se dejara de relacionarla con los OMG.

7.580 Los Estados Unidos argumentan que, en muchos casos, la retirada de las solicitudes fue el resultado de la frustración del solicitante ante la suspensión por las Comunidades Europeas de su proceso de aprobación, aunque pudiera ser que el solicitante no lo indicara expresamente al exponer las razones de su retirada.  En el transcurso del tiempo, a medida que aumentaban las demoras y se desarrollaban nuevos productos, cambió en algunos casos el incentivo comercial para tratar de obtener la aprobación.  En segundo lugar, las empresas tenían un fuerte incentivo para mantener relaciones cordiales con los organismos de reglamentación de las CE y no veían ninguna ventaja en quejarse a éstos por las prolongadas demoras resultantes de la moratoria.

7.581 El Grupo Especial observa que el 8 de julio de 1996 se facilitó al solicitante, para que formulara observaciones, un proyecto de dictamen favorable preparado con miras a su presentación a la Comisión Europea.
  Seis meses después, en enero de 1997, el solicitante envió una carta en la que pedía que la solicitud no fuera remitida a la Comisión hasta que hubiera mayor claridad en cuanto a la autorización de la achicoria roja transgénica (CE-77).

7.582 Más de dos años después, el 25 de marzo de 1999, el RIKILT, órgano consultivo para la inocuidad de los piensos de los Países Bajos, presentó un informe de evaluación a la autoridad competente neerlandesa.  Contrariamente a la descripción de este informe ofrecida por las Comunidades Europeas, el RIKILT no pidió información adicional.  Por el contrario, declaró que, teniendo en cuenta las conclusiones del Comité provisional de evaluación de la seguridad de los nuevos alimentos y/o el Comité científico de las plantas, no había indicaciones de que el uso ocasional como pienso de la achicoria verde modificada no fuera inocuo.  El informe indicaba que los datos suministrados sobre la composición de la achicoria verde modificada eran insuficientes, con arreglo a las normas vigentes de la UE, para poder formular observaciones sobre su comparabilidad con la achicoria verde no modificada.  Sin embargo, a continuación decía que, puesto que la achicoria verde no era un ingrediente normal de los piensos, y teniendo en cuenta el dictamen del Comité provisional de evaluación de la seguridad de los nuevos alimentos con respecto a su inocuidad para el consumo humano, no había ninguna indicación de que el producto no fuera inocuo tanto para los animales como para los consumidores de productos animales en caso de que se utilizara ocasionalmente como pienso.

7.583 El 19 de mayo de 1999, el solicitante suministró voluntariamente algunos datos suplementarios sobre aspectos relativos a la inocuidad de los alimentos "como respuesta a las peticiones de diferentes Estados miembros" en el contexto del debate de la solicitud relativa a ese mismo producto presentada en virtud del Reglamento 258/97.  Esa información se proporcionaba en la solicitud relativa a la achicoria verde transgénica, aunque dicha solicitud se refería a la alimentación animal y no a la alimentación humana.
  No se nos ha facilitado ninguna información con respecto a nuevos intercambios sobre la solicitud después de esa fecha.  La solicitud no volvió a ser presentada de conformidad con la Directiva 2001/18, y fue retirada formalmente el 15 de abril de 2003.  Las cartas de retirada que se nos han proporcionado están redactadas en neerlandés y no se ha suministrado su traducción.

7.584 De lo anterior se desprende que el examen por la autoridad competente principal de esta solicitud no se completó en el plazo de 90 días previsto en la Directiva 90/220.  Lamentablemente, sobre la base de la información que se nos ha facilitado, no hemos podido determinar en qué medida las demoras que se produjeron después de mayo de 1999, cuando el solicitante presentó voluntariamente nueva información, fueron atribuibles a la autoridad competente principal.  Como se ha señalado, las pruebas parecen indicar que en julio de 1996 los comités científicos competentes de los Países Bajos consideraron suficiente la solicitud para llegar a la conclusión de que la achicoria verde transgénica no entrañaba ningún riesgo para la salud de las personas o los animales ni para el medio ambiente.  Pero en enero de 1997, el solicitante pidió que no se remitiera la solicitud hasta que hubiera mayor claridad con respecto a la aprobación de la achicoria roja transgénica.  De las pruebas que se nos han presentado no se desprende claramente si en mayo de 1999 la autoridad competente principal estaba esperando todavía que el solicitante retirara su petición pendiente.  De haber sido así, el hecho de que la autoridad competente principal no completara su evaluación después de mayo de 1999 ni remitiera la solicitud a la Comisión sería el resultado de la petición del propio solicitante.

7.585 Sin embargo, aun suponiendo que la autoridad competente principal estuviera esperando a que el solicitante le diera vía libre, esto no demostraría que durante el período de tiempo pertinente no existía una moratoria de las aprobaciones definitivas.  En octubre de 2002, cuando fue derogada la Directiva 90/220, la solicitud relativa a la achicoria verde transgénica no había llegado a la fase comunitaria del procedimiento de aprobación que prevé la Directiva 90/220.  En otras palabras, no había alcanzado todavía la etapa del procedimiento en la que los países del Grupo de los Cinco y/o la Comisión habrían podido tomar medidas para demorar o impedir su aprobación definitiva.

7.586 Teniendo en cuenta las consideraciones anteriores, llegamos a la conclusión de que el hecho de que los Países Bajos no completaran su evaluación de la achicoria verde transgénica antes de octubre de 2002, cuando fue derogada la Directiva 90/220, es compatible con la afirmación de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones definitivas.

No autorización por los Estados miembros de la comercialización

7.587 Para respaldar su afirmación de que las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones, los Estados Unidos y el Canadá han señalado los procedimientos de aprobación en los que el Estado miembro al que se presentó la solicitud, es decir, la autoridad competente principal, no dio su autorización por escrito a la comercialización de un producto biotecnológico, después de que dicho producto hubiera sido aprobado mediante decisión de la Comisión.  A continuación consideramos estos procedimientos de aprobación, recordando que, en su parte pertinente, el apartado 4 del artículo 13 establece que "[c]uando la Comisión haya adoptado una decisión favorable, la autoridad competente que recibió la notificación original dará su autorización por escrito a dicha notificación, de modo que el producto pueda ser comercializado".  El apartado 5 del artículo 13 establece además que "[u]na vez que el producto haya sido autorizado por escrito, podrá ser usado sin notificación adicional en todo el territorio de la Comunidad siempre que se respeten estrictamente las condiciones específicas de uso y los entornos y/o zonas geográficas estipuladas en dichas condiciones".

Colza MS1/RF1 (CE-89)

Colza MS1/RF2 (CE-90)

7.588 Las solicitudes relativas al cultivo, importación y comercialización tanto de la colza MS1/RF1 (CE-89) como de la colza MS1/RF2 fueron presentadas a Francia (autoridad competente principal) en abril de 1995.  Tras ser examinadas por la autoridad competente principal y posteriormente a nivel comunitario, estas solicitudes fueron aprobadas por la Comisión el 6 de junio de 1997.

7.589 Los Estados Unidos argumentan que numerosas solicitudes que habían sido bloqueadas en virtud de la Directiva 90/220, entre ellas las relativas a la colza MS1/RF1 (CE-89) y a la colza MS1/RF2, no fueron presentadas de nuevo en virtud de la Directiva 2001/18.  Estas solicitudes languidecieron en la etapa final del proceso durante más de cinco años porque la autoridad competente principal denegó su aprobación definitiva.
  Ambas solicitudes fueron presentadas en abril de 1995 a Francia, que las remitió a la Comisión Europea, acompañadas de dictámenes favorables, el 27 de julio de 1995.  La Comisión examinó las solicitudes y constató que "no existe motivo alguno para pensar que [la comercialización de la colza MS1/RF1 (CE-89) y de la colza MS1/RF2] pueda tener efectos negativos sobre la salud humana y el medio ambiente".
  En consecuencia, la Comisión aprobó ambos productos el 6 de junio de 1997
, de acuerdo con el dictamen favorable del Comité de reglamentación.
  A pesar de la decisión favorable de la Comisión, Francia se negó a completar el proceso dando su autorización definitiva para que la colza MS1/RF1 (CE-89) y la colza MS1/RF2 pudieran ser comercializadas.

7.590 El Canadá argumenta que la colza MS1/RF1 (CE-89) y la colza MS1/RF2 resultaron afectadas por la moratoria, al haberse impedido que ambos productos recibieran la aprobación necesaria para ser comercializados legalmente en las Comunidades Europeas.  El Canadá sostiene que, aunque esos productos fueron aprobados antes de octubre de 1998, fueron víctimas de la moratoria después de octubre de 1998 en la misma medida que otros productos.

7.591 El Canadá observa que las decisiones de las CE por las que se aprobó la comercialización de la colza MS1/RF1 (CE-89) y de la colza MS1/RF2 en julio de 1997 establecían que "la autoridad competente de Francia autorizará la comercialización" de los productos en cuestión
, basándose en parte en que no existía motivo alguno para pensar que pudieran tener efectos negativos sobre la salud humana y el medio ambiente.  Sin embargo, la autoridad competente principal no dio su autorización para ninguno de los dos productos, contrariamente a lo estipulado en esta disposición y en el apartado 4 del artículo 13 de la Directiva 90/220 y a pesar de que esa misma autoridad competente había emitido inicialmente un dictamen favorable.

7.592 El Canadá observa además que el 7 de julio de 1999 la Comisión envió a Francia un "dictamen motivado" en relación con la negativa a autorizar estos productos.  Esta etapa del procedimiento precede necesariamente a cualquier acción legal que emprenda la Comisión ante el Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas contra un Estado miembro por haber infringido una ley de las CE.
  Sin embargo, la Comisión no siguió adelante con este asunto, ni inició un procedimiento por infracción.  Aunque durante las consultas el Canadá pidió información adicional a las Comunidades Europeas, éstas no han facilitado todavía ninguna información adicional sobre las medidas que efectivamente se tomaron.  Por otra parte, en una resolución de fecha 4 de noviembre de 2000, el Consejo de Estado francés, aplicando una decisión anterior del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas en relación con el apartado 4 del artículo 13 de la Directiva 90/220, llegó a la conclusión de que, sin nueva información acerca de los riesgos que entrañaban la colza MS1/RF1 (CE-89) y la colza MS1/RF2, el Ministerio francés no podía poner en entredicho la decisión adoptada por la Comisión.

7.593 El Canadá argumenta que, a pesar de las decisiones de comercializar ambos productos adoptadas por la Comisión hace más de seis años (y de la conclusión de la evaluación del riesgo favorable más reciente por un organismo científico de las CE respecto de un uso estrechamente relacionado de ese mismo producto hace al menos cinco años), Francia ha seguido denegando la autorización a la comercialización de esos productos.  En consecuencia, el solicitante no ha podido poner en el mercado de la UE ninguna de las dos variedades vegetales.

7.594 Las Comunidades Europeas argumentan que, desde un punto de vista jurídico, la ausencia de la autorización definitiva no significa que el solicitante no tenga derecho a comercializar la colza MS1/RF1 (CE-89) y/o la colza MS1/RF2.  Estos productos han sido aprobados para su comercialización en virtud de las decisiones de la Comisión de 6 de junio de 1997.  Aunque estas decisiones iban dirigidas a Francia e imponían a este país la obligación de conceder la autorización definitiva, podían no obstante tener también un efecto directo para el solicitante.

7.595 Según las Comunidades Europeas, con arreglo a la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas los Estados miembros de las CE no pueden prevalerse del hecho de que no han cumplido (o se niegan a cumplir) obligaciones que les imponen las Comunidades para denegar a una persona un derecho otorgado mediante esas mismas disposiciones comunitarias.
  Esa persona puede, por consiguiente, hacer valer ese derecho basándose en la legislación comunitaria de que se trate.  Estos principios constituyen la denominada doctrina del "efecto directo".  El Tribunal ha basado esta doctrina en una interpretación teleológica del derecho comunitario y, en particular, en el denominado principio del "efecto útil".

7.596 Las Comunidades Europeas confirman que la Comisión inició procedimientos por infracción contra Francia en 1998, pero decidió no someter este asunto al Tribunal.  La razón de ello fue que se había determinado que la propia legislación sobre cuya base se había concedido la aprobación era insuficiente y estaba siendo revisada.  Por otra parte, Francia había expresado las mismas preocupaciones en relación con el riesgo de estos dos productos para el medio ambiente que en el caso de los productos respecto de los cuales adoptó posteriormente medidas de salvaguardia (es decir, la colza MS1/RF1, el mismo producto que había sido aprobado en 1996 para actividades de reproducción).

7.597 Las aprobaciones de las colzas MS1/RF1 y MS1/RF2 para su importación, elaboración y cultivo en 1996 y 1997 no preveían la presentación de informes o el seguimiento de la comercialización en las Comunidades Europeas.  En consecuencia, las Comunidades Europeas sostienen que no pueden decir si esos productos han sido vendidos en su territorio.  Según las Comunidades Europeas, no se ha registrado en los catálogos nacionales de los Estados miembros ni en el catálogo común de variedades de especies de plantas agrícolas -lo que es un requisito previo necesario para autorizar su cultivo comercial- ninguna variedad de colza derivada de la colza MS1/RF1 o MS1/RF2, porque no ha habido empresas que lo pidieran.

7.598 Los Estados Unidos mantienen que, de conformidad con la Directiva 90/220, la aprobación "a nivel comunitario" no se hace efectiva a no ser que, y hasta que, el Estado miembro que recibió inicialmente la solicitud realice el trámite final de comercializar el producto.  En el presente caso, la autoridad competente principal nunca permitió que se comercializara el producto.  Por consiguiente, estos productos nunca fueron aprobados de hecho para su cultivo, importación y comercialización en las Comunidades Europeas.  Este es un ejemplo de cómo, en determinadas circunstancias, un solo Estado miembro puede bloquear la aprobación de un producto, y es también un ejemplo de la existencia de la moratoria general.  Ninguno de estos dos productos se comercializa de hecho en las Comunidades Europeas y los funcionarios de aduana de las CE no admitirían ninguno de ellos sin el trámite final (la autorización de Francia) del proceso de aprobación.  Las Comunidades Europeas no han explicado cómo puede considerarse aprobado un producto si son necesarias acciones judiciales adicionales para que el producto pueda ser comercializado.

7.599 El Canadá argumenta que no se puede llegar razonablemente a la conclusión de que un procedimiento de aprobación ha llegado a su fin cuando el solicitante debe entablar un pleito potencialmente costoso y largo para hacer respetar sus derechos.

7.600 El Grupo Especial observa que, aunque las dos solicitudes relativas a la colza MS1/RF1 (CE-89) y a la colza MS1/RF2 fueron aprobadas formalmente por la Comisión en junio de 1997 para su comercialización, la autoridad competente principal no llevó a cabo posteriormente el trámite final del procedimiento de aprobación previsto en el apartado 4 del artículo 13 de la Directiva 90/220, consistente en dar su autorización por escrito a la comercialización de un producto.  Las decisiones pertinentes de la Comisión, que están dirigidas a los Estados miembros, establecen también en el párrafo 1 de su artículo 1 que "la autoridad competente de Francia autorizará la comercialización" de los productos de colza en cuestión.

7.601 Ni el apartado 4 del artículo 13 de la Directiva 90/220 ni las decisiones pertinentes de la Comisión establecen plazos concretos dentro de los cuales la autoridad competente principal hubiera de dar su autorización.  Sin embargo, para nosotros está claro que esto no significa que la autoridad competente principal pudiera emplear el tiempo que fuera en completar el trámite que se le exigía.  De lo contrario, los plazos estipulados en la Directiva 90/220 para completar otros trámites del procedimiento de aprobación, como el período de 90 días establecido en el artículo 12 para la evaluación por el Estado miembro, el período de 60 días establecido en el artículo 13 para la presentación de objeciones o el período de tres meses establecido en el artículo 21 para el pronunciamiento, podrían quedar fácilmente anulados y desprovistos de sentido.  Recordamos que en el caso de las dos solicitudes en cuestión, la Comisión dio su aprobación el 6 de junio de 1997.  En octubre 2002, cuando se derogó la Directiva 90/220, Francia no había autorizado la comercialización de los productos en cuestión.  Por consiguiente, Francia no dio su autorización durante más de cinco años.

7.602 Las Comunidades Europeas han sugerido que la inacción de Francia a partir de junio de 1997 se debió a preocupaciones con respecto a los riesgos para el medio ambiente, y que esos mismos riesgos indujeron a Francia a adoptar en noviembre de 1998 una medida de salvaguardia en relación con la colza MS1/RF1 (CE-161).  La solicitud relativa a la colza MS1/RF1 (CE-161) había sido presentada al Reino Unido y fue aprobada en 1996 para actividades de reproducción.  Al examinar esta afirmación, observamos que se nos ha facilitado muy poca información sobre los procedimientos de aprobación relativos a la colza MS1/RF1 (CE-89) y a la colza MS1/RF2.  En particular, no hemos visto ningún dato que apunte a las supuestas preocupaciones ambientales de Francia.  Al contrario, las decisiones de la Comisión por las que se aprobaron las solicitudes relativas a la colza MS1/RF1 (CE‑89) y a la colza MS1/RF2 dejan claro que Francia remitió la solicitud a la Comisión junto con un dictamen favorable.

7.603 Por otra parte, no existe ninguna indicación de que después de junio de 1997 Francia pidiera al solicitante información adicional o le propusiera aceptar voluntariamente unas condiciones más rigurosas para atender las supuestas preocupaciones ambientales de Francia.  Además, las decisiones de la Comisión por las que se aprobaron los dos productos especifican que la Directiva 90/220 prevé salvaguardias adicionales en caso de que se disponga de nueva información sobre los riesgos de los productos en cuestión.  Teniendo esto en cuenta, aun en el caso de que Francia hubiese considerado que en junio de 1997 había motivos justificables para suponer que los productos en cuestión constituían un riesgo para el medio ambiente, habría podido adoptar una medida de salvaguardia, como lo hizo en el caso de la colza MS1/RF1 (CE-161), después de haber dado su autorización por escrito a la comercialización de los dos productos en cuestión.
  Las preocupaciones en que se basara la medida de salvaguardia de Francia habrían sido examinadas entonces por el Comité científico de las plantas y se habría tomado una decisión a nivel comunitario sobre la validez de las preocupaciones de Francia.

7.604 Por todas esas razones, no estamos convencidos de que hubiera cuestiones ambientales pendientes que fueran específicas de los productos en cuestión y que Francia estuviera tratando de que el solicitante resolviera antes de dar su autorización por escrito a la comercialización de esos productos.

7.605 Recordamos que en junio de 1999 Francia fue uno de los países del Grupo de los Cinco que declararon que tomarían medidas para suspender nuevas aprobaciones con arreglo a la Directiva 90/220 en espera de que se adoptaran nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.  Como se señaló anteriormente, las partes reclamantes aducen que una de las medidas que podían adoptar los países del Grupo de los Cinco para impedir nuevas aprobaciones era denegar su autorización por escrito a la comercialización del producto en los casos en que actuaran como la autoridad competente principal.  Consideramos que la conducta de Francia es compatible con la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco.  De hecho, a pesar de la clara obligación jurídica de dar su autorización por escrito a la comercialización de la colza MS1/RF1 (CE-89) y de la colza MS1/RF2, Francia denegó su autorización y por lo tanto hizo cuanto estaba a su alcance para impedir que estos productos fueran aprobados.

7.606 Por consiguiente, consideramos que, al menos a partir de junio de 1999, el hecho de que Francia no diera su autorización por escrito corrobora la afirmación de las partes reclamantes de que las Comunidades Europeas estaban aplicando una moratoria general de las aprobaciones definitivas.  La conducta de Francia no es incompatible con la afirmación de las partes reclamantes de que ya en octubre de 1998 había una moratoria general de las CE.  Sin embargo, el hecho de que Francia denegara su autorización ya en junio de 1997 podría respaldar también la tesis de que, si bien Francia, por su parte, se opuso a las nuevas aprobaciones e hizo uso de sus facultades para impedirlas, en octubre de 1998 no había ninguna moratoria general en todo el territorio de las CE.

7.607 Hemos de señalar que no existe certeza en cuanto a la situación de las solicitudes relativas a la colza MS1/RF1 (CE-89) y a la colza MS1/RF2 tras la derogación de la Directiva 90/220.  El artículo 35 de la Directiva 2001/18 establece que las solicitudes presentadas con arreglo a la Directiva 90/220 respecto de las cuales los procedimientos de aprobación en virtud de dicha Directiva no hayan terminado antes del 17 de octubre de 2002, estarán sujetas a las disposiciones de la Directiva 2001/18.  Además establece que antes del 17 de enero de 2003 los solicitantes habrán de complementar sus solicitudes de conformidad con la Directiva 2001/18.  No hay ninguna indicación de que las solicitudes relativas a la colza MS1/RF1 (CE-89) y a la colza MS1/RF2 fueran complementadas de conformidad con la Directiva 2001/18.

7.608 Las Comunidades Europeas parecen argumentar, sin embargo, que los procedimientos de aprobación relativos a la colza MS1/RF1 (CE-89) y a la colza MS1/RF2 se completaron de conformidad con la Directiva 90/220.  Sostienen que, según la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas, la ausencia de autorización definitiva de la autoridad competente principal no significa que el solicitante no tenga legalmente derecho a comercializar la colza MS1/RF1 (CE-89) y/o la colza MS1/RF2.  Según las Comunidades Europeas, el solicitante habría podido invocar ante los tribunales franceses la obligación que las decisiones de la Comisión anteriormente mencionadas imponían a Francia de dar su autorización a la comercialización de los productos en cuestión.  Los Estados Unidos y el Canadá no han negado que el solicitante tuviera ese derecho con arreglo a la legislación de las CE.  En esas circunstancias, y ante la falta de pruebas en contrario, no vemos ningún motivo para rechazar la tesis de las Comunidades Europeas acerca de la situación con arreglo a su propia legislación.

7.609 Aceptar la tesis de las Comunidades Europeas significa admitir que en la fecha en que se estableció este Grupo Especial las decisiones de la Comisión anteriormente mencionadas eran todavía jurídicamente vinculantes y que en esa fecha el solicitante podía invocar todavía dichas decisiones de la Comisión en contra de Francia, puesto que por entonces Francia no había dado su autorización por escrito.  Sin embargo, no significa admitir que antes o después de la derogación de la Directiva 90/220 la propia Francia no estuviera ya obligada a cumplir las decisiones de la Comisión y a dar su autorización por escrito.  Por consiguiente, la tesis de las Comunidades Europeas no resta valor a nuestra opinión de que, al menos desde junio de 1999, el hecho de que Francia siguiera sin dar su autorización por escrito corrobora la afirmación de las partes reclamantes de que las Comunidades Europeas estaban aplicando una moratoria general de las aprobaciones definitivas.

7.610 Teniendo en cuenta las consideraciones anteriores, llegamos a la conclusión de que, al menos a partir de junio de 1999, el hecho de que Francia no diera su autorización por escrito a la comercialización de la colza MS1/RF1 (CE-89) y de la colza MS1/RF2 corrobora la tesis de las partes reclamantes de que las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones.

Demoras debidas a cambios en el marco legislativo

7.611 Como hemos señalado al principio, las Comunidades Europeas reconocen que se produjeron demoras en algunos procedimientos de aprobación que estaban siendo tramitados de conformidad con la Directiva 90/220.  Según las Comunidades Europeas, estas demoras fueron el resultado de los cambios legislativos que se introdujeron en esa época.  En concreto, las Comunidades Europeas se refieren a la revisión de la Directiva 90/220 que dio lugar a la adopción de la Directiva 2001/18.  Observan que, si bien la Directiva 90/220 siguió siendo la base para la tramitación de las solicitudes, las solicitudes pendientes planteaban un problema porque en general no contenían los datos o la información necesarios para atender las preocupaciones que habían dado lugar a la adopción de la Directiva 2001/18.  Las Comunidades Europeas dicen que, por consiguiente, tuvieron que encontrar medios para velar por que el solicitante facilitara los datos o la información necesarios.  Señalan que la mayoría de los solicitantes aceptaron hacerlo de forma voluntaria y sostienen que, con la adopción y entrada en vigor de la nueva legislación, se han atendido todas las preocupaciones pertinentes.  Las Comunidades Europeas afirman que, en consecuencia, todos los procedimientos de aprobación con arreglo a la Directiva 2001/18 se han tramitado normalmente.

7.612 Así pues, las Comunidades Europeas argumentan, en esencia, que en la medida en que hubo demoras en la tramitación de las solicitudes presentadas de conformidad con la Directiva 90/220, dichas demoras estuvieron vinculadas a los cambios legislativos que se completaron en octubre de 2002 con la entrada en vigor de la Directiva 2001/18.  No estuvieron vinculadas a los cambios legislativos pedidos por los países del Grupo de los Cinco y logrados en septiembre de 2003 con la adopción de nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.  Para respaldar esta afirmación, las Comunidades Europeas sostienen que hubo demoras antes de la entrada en vigor de la Directiva 2001/18, pero no después.

7.613 Del examen anterior de distintos procedimientos de aprobación se desprende claramente que se produjeron demoras vinculadas a la adopción de la Directiva 2001/18 o a su entrada en vigor más o menos inminente.  Sin embargo, en nuestra opinión, estas demoras son plenamente compatibles con la tesis de las partes reclamantes de que al menos hasta agosto de 2003 hubo una moratoria general de las aprobaciones.  En este sentido recordamos que en junio de 1999 los países del Grupo de los Cinco habían declarado que "a la espera de la adopción de [nuevas normas de las CE por las que se garantice el etiquetado y la rastreabilidad de los OMG y los productos derivados de los OMG]"
, tomarían las medidas para suspender cualesquiera nuevas autorizaciones de cultivo y comercialización en el mercado.  En octubre de 2002, cuando entró en vigor la Directiva 2001/18, no se habían adoptado nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.
  Por lo tanto, de la declaración de junio de 1999 se desprende claramente que los países del Grupo de los Cinco se opondrían a las aprobaciones hasta que se adoptaran nuevas normas, es decir, hasta que entrara en vigor la Directiva 2001/18.  Recordamos también la afirmación de las partes reclamantes de que la Comisión contribuyó a la adopción y aplicación de la supuesta moratoria general de las aprobaciones y de que, en vista de la oposición de los países del Grupo de los Cinco a las aprobaciones definitivas, decidió no cumplir la obligación de completar los procedimientos de aprobación que le incumbía en virtud de la Directiva 90/220.  En consecuencia, si al menos hasta agosto de 2003 hubo una moratoria general de las aprobaciones, era de esperar que los países del Grupo de los Cinco (actuando como autoridad competente principal o a través del Comité de reglamentación o del Consejo) y/o la Comisión causaran demoras antes de la derogación de la Directiva 90/220 con el fin de impedir que se aprobaran las solicitudes mientras la Directiva estaba aún vigente.

7.614 Las Comunidades Europeas alegan que, tras la entrada en vigor de la Directiva 2001/18, no hubo nuevas demoras, salvo las resultantes de una detención del reloj mientras se esperaba nueva información.  Sin embargo, como ha demostrado nuestro análisis anterior, hubo realmente demoras en la tramitación de las solicitudes con arreglo a la Directiva 2001/18 que son compatibles con la existencia de una moratoria de las aprobaciones.  Esas demoras tuvieron lugar en los procedimientos de aprobación relativos al algodón Bt-531, el algodón RR-1445, el algodón BXN y el maíz Bt-1507 (CE-74) al nivel de los Estados miembros.  Nuestro análisis ha demostrado también que, en varios casos, las solicitudes pasaron a nivel comunitario con relativa rapidez.
  Sin embargo, como hemos dicho, en nuestra opinión esto no contradice la alegación de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente hubo una moratoria de las aprobaciones.  Observamos que la autoridad competente principal en los casos pertinentes habría podido considerar que, en tanto que estuviera en vigor la Directiva 90/220, los países del Grupo de los Cinco y la Comisión impedirían la aprobación definitiva de la solicitud en cuestión, mientras que después de la entrada en vigor de la Directiva 2001/18 la solicitud podría ser finalmente aprobada tras la adopción de nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.  En otras palabras, las autoridades competentes principales tenían razones para creer que, de conformidad con la Directiva 2001/18, cualesquiera demoras que causaran a nivel de Estado miembro podrían influir en la fecha en que se aprobarían las solicitudes pertinentes.

7.615 La tesis de las Comunidades Europeas de que no hubo ni debió haber demoras después de la entrada en vigor de la Directiva 2001/18 es también incompatible con la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco.  Como se señaló anteriormente, los países del Grupo de los Cinco anunciaron que tomarían medidas para impedir las aprobaciones en espera de la adopción de nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.  Esas normas fueron adoptadas en septiembre de 2003, es decir, después de la entrada en vigor de la Directiva 2001/18.  La documentación muestra que los países del Grupo de los Cinco siguieron oponiéndose a la aprobación de las solicitudes aunque hubieran sido actualizadas con arreglo a lo prescrito en la Directiva 2001/18.

7.616 Por otra parte, observamos que en agosto de 2003 no había habido ningún caso en que un procedimiento de aprobación llevado a cabo con arreglo a la Directiva 2001/18 hubiera llegado a la fase en que la Comisión había de presentar al Comité de reglamentación o al Consejo un proyecto de medida o de adoptar un proyecto de medida no adoptado por el Consejo.  En otras palabras, no hubo ningún procedimiento que llegara a la fase en que la Comisión habría podido tomar disposiciones para demorar o impedir la aprobación definitiva de una solicitud.  Además, la primera aprobación por la Comisión de una solicitud en virtud de la Directiva 2001/18 no tuvo lugar hasta julio de 2004, es decir, después de que se hubiera establecido el Grupo Especial y hubieran entrado en vigor nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.  Por consiguiente, en lo que concierne a la conducta de la Comisión, la documentación no contradice la alegación de las partes reclamantes de que la Comisión había decidido no completar los procedimientos de aprobación mientras no se hubieran adoptado nuevas normas de las CE.

7.617 A la luz de las consideraciones anteriores, no nos convence la tesis de las Comunidades Europeas de que, en la medida en que hubo demoras en la tramitación de solicitudes para la liberación intencional en el medio ambiente, dichas demoras fueron atribuibles en parte a los cambios legislativos que finalizaron en octubre de 2002 con la entrada en vigor de la Directiva 2001/18, pero no a los cambios legislativos pedidos por los países del Grupo de los Cinco.  Consideramos que las demoras que tuvieron lugar antes de la entrada en vigor de la Directiva 2001/18 son plenamente compatibles con la tesis de las partes reclamantes de que las Comunidades Europeas estuvieron aplicando una moratoria general de las aprobaciones al menos hasta agosto de 2003.  Consideramos también que la documentación no corrobora la afirmación de las Comunidades Europeas de que, de conformidad con la Directiva 2001/18, no hubo demoras o al menos no hubo ninguna demora que sea compatible con la existencia de una moratoria de las aprobaciones.

iii) Nuevos alimentos - Solicitudes presentadas en virtud del Reglamento 258/97

7.618 El Grupo Especial se ocupará ahora de las solicitudes pertinentes que fueron presentadas y tramitadas con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento 258/97 sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios.  En la información que se nos ha facilitado queda de manifiesto que todos los productos biotecnológicos que fueron objeto de las solicitudes pertinentes en virtud del Reglamento 258/97 habían sido presentados también para su aprobación de conformidad con la Directiva 90/220.
  También hay que destacar que todas las solicitudes en virtud del Reglamento 258/97 se presentaron después de las solicitudes correspondientes en virtud de la Directiva 90/220.
  Por otra parte, los dos productos alimenticios biotecnológicos que aprobó la Comisión en 2004, a saber, el maíz dulce Bt-11 (alimentación humana) y el maíz NK603 (alimentación humana), fueron aprobados después de haberlo sido de conformidad con la Directiva 90/220 (maíz Bt-11 (CE-163)) y con la Directiva 2001/18 (maíz NK603).

7.619 Algunos de los procedimientos de aprobación que examinamos a continuación se refieren a solicitudes que abarcan alimentos o ingredientes alimentarios que contienen o consisten en OMG.
  Cabe señalar en este sentido que, de conformidad con el Reglamento 258/97, "es posible que vayan asociados riesgos para el medio ambiente con nuevos alimentos o ingredientes alimentarios que contengan o consistan en [OMG]".
  El apartado 1 del artículo 9 del Reglamento 258/97 prescribe por lo tanto que las solicitudes relativas a dichos alimentos o ingredientes alimentarios vayan acompañadas de un dossier técnico que proporcione la información pertinente solicitada en el artículo 11 de la Directiva 90/220/CEE y la evaluación del riesgo medioambiental que se deduzca de dicha información o, en su caso, la decisión de autorización de comercialización del producto de que se trate en virtud de la Directiva 90/220.  El apartado 2 del artículo 9 establece que la decisión de autorización de comercialización en virtud del Reglamento 258/97 deberá "ten[er] en cuenta los requisitos de seguridad medioambiental establecidos en [la Directiva 90/220], a fin de garantizar la adopción de todas las medidas adecuadas para evitar las consecuencias negativas sobre la salud humana y el medio ambiente que pudiera provocar la liberación intencional de [OMG]".  Del artículo 9 parece desprenderse que, si el solicitante no presentara una evaluación del riesgo para el medio ambiente, la Comisión podría no aprobar una solicitud presentada en virtud del Reglamento 258/97 a no ser que hubiera sido aprobada con anterioridad la solicitud correspondiente en virtud de la Directiva 90/220.

7.620 Las partes reclamantes afirman que los hechos y los historiales de los procedimientos de aprobación pertinentes corroboran su tesis de que las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones definitivas de productos biotecnológicos, incluidos los productos alimenticios biotecnológicos.  Recordamos a este respecto que en junio de 1999 los países del Grupo de los Cinco habían declarado que "en el ejercicio de las facultades de que están investidos en relación con el cultivo y comercialización de organismos modificados genéticamente", "a la espera de la adopción de [nuevas normas de las CE por las que se garantice el etiquetado y la rastreabilidad de los OMG y los productos derivados de los OMG], con arreglo a los principios de acción preventiva y de cautela, tomarán las medidas para suspender cualesquiera nuevas autorizaciones de cultivo y comercialización en el mercado".
  Esta declaración fue hecha en el contexto de la revisión de la Directiva 90/220.  Sin embargo, conforme a sus propios términos, la declaración no excluye de su ámbito los OMG que se utilizan directamente como alimentos o ingredientes alimentarios, los OMG contenidos en alimentos o ingredientes alimentarios o los OMG a partir de los cuales se producen alimentos o ingredientes alimentarios pero que no contienen los OMG pertinentes.

7.621 Por otra parte, observamos que las nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad de OMG y de productos derivados de ellos a que se hacía referencia en la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco incluyen claramente las que se adoptaron en septiembre de 2003 como Reglamento 1830/2003.  Este Reglamento, como pone de manifiesto su título, se refiere "a la trazabilidad y al etiquetado de [OMG] y a la trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a partir de éstos" (sin cursivas en el original).  En el preámbulo del Reglamento 1830/2003 se señala que deben establecerse requisitos de trazabilidad aplicables a los alimentos y piensos producidos a partir de OMG, a fin de facilitar el etiquetado preciso de estos productos con arreglo a los requisitos establecidos en el Reglamento 1829/2003 sobre alimentos y piensos modificados genéticamente, que también fue adoptado en septiembre de 2003.  Teniendo en cuenta el vínculo existente entre ambos Reglamentos, y sobre todo la referencia que se hacía en la declaración del Grupo de los Cinco a las nuevas normas de las CE en materia de "etiquetado [...] de los OMG y los productos derivados de los OMG", es posible que la declaración del Grupo de los Cinco pretendiera abarcar también el Reglamento 1829/2003.  Este Reglamento establece requisitos adicionales en materia de etiquetado para los alimentos y piensos modificados genéticamente.  En particular, a diferencia del Reglamento 258/97, prescribe el etiquetado de los productos alimenticios derivados de OMG también en los casos en que el ADN o la proteína procedente de OMG no es detectable en los productos alimenticios finales.

7.622 En relación con el Reglamento 1829/2003, hemos de añadir que el Canadá y la Argentina nos facilitaron un documento del Consejo que indica que, en lo concerniente a la cuestión de la "autorización de nuevos productos alimenticios OMG", Dinamarca, apoyada por Francia, Italia, Austria, Portugal y Luxemburgo, expuso en enero de 2003 "las condiciones para la aprobación ulterior de [OMG], dado que se alcanzó un acuerdo político en el Consejo el 28 de noviembre de 2002 [...] sobre la propuesta de Reglamento sobre [alimentos y piensos modificados genéticamente]".  El documento afirma además que "algunas de estas delegaciones" eran partidarias de que "no se conceda ningún nuevo procedimiento de autorización para comercializar nuevos OMG mientras este Reglamento no haya entrado en vigor".
  Sin embargo, no podemos conceder mucha importancia a este documento porque no está claro lo que se entiende por "las condiciones para la aprobación ulterior", ni tampoco cuántas o cuáles de esas delegaciones se oponían a las nuevas aprobaciones en espera de la entrada en vigor del nuevo Reglamento 1829/2003 sobre los alimentos y piensos modificados genéticamente.

7.623 Por último, observamos que si los países del Grupo de los Cinco consideraron conveniente adoptar medidas para impedir la aprobación en virtud de las Directivas 90/220 ó 2001/18 de productos biotecnológicos destinados al cultivo o a su uso como pienso, en espera de la adopción de nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad, sería extraño que no se opusieran por los mismos motivos a la aprobación en virtud del Reglamento 258/97 de productos idénticos para uso alimentario, al menos en los casos en que esos productos contuvieran o consistieran en OMG.  Recuérdese que el Reglamento 258/97 indica que también puede haber riesgos para el medio ambiente relacionados con el uso alimentario de productos biotecnológicos y prescribe que los productos alimenticios que contienen o consisten en OMG cumplan los requisitos de seguridad para el medio ambiente de las Directivas 90/220 y 2001/18.  De hecho, la documentación muestra que Dinamarca y Francia se ampararon en la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco en el contexto de los procedimientos de aprobación llevados a cabo en virtud del Reglamento 258/97 al formular objeciones a las evaluaciones favorables por la autoridad competente principal de determinadas solicitudes.

7.624 Teniendo presentes estas observaciones, examinaremos ahora los procedimientos de aprobación llevados a cabo respecto de las solicitudes pertinentes presentadas en virtud del Reglamento 258/97.  Como hicimos al examinar los procedimientos llevados a cabo respecto de las solicitudes presentadas en virtud de la Directiva 90/220, nos centraremos en primer lugar en la conducta de la Comisión.  A continuación consideraremos la conducta del Comité científico de la alimentación humana.  Por último, examinaremos la conducta de los distintos Estados miembros que actuaron como autoridades competentes principales.

No presentación por la Comisión de un proyecto de medida al Comité de reglamentación

7.625 Para respaldar su afirmación de que las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones, las partes reclamantes han indicado varios procedimientos de aprobación en los que la Comisión no presentó al Comité de reglamentación
 un proyecto de medida sobre las solicitudes pertinentes.  Examinamos a continuación estos procedimientos de aprobación, recordando que el apartado 3 del artículo 13 del Reglamento 258/97 establece en su parte pertinente que "(e(l representante de la Comisión presentará al Comité un proyecto de las medidas que deban tomarse".

Maíz GA21 (alimentación humana) (CE-91)

7.626 La solicitud relativa al maíz GA21 (alimentación humana) fue presentada el 24 de julio de 1998 a la autoridad competente principal de los Países Bajos (autoridad competente principal).  La evaluación inicial de la autoridad competente principal fue remitida el 21 de enero de 2000 a la Comisión y distribuida por ésta el 18 de febrero de 2000 a los Estados miembros.  El 18 de mayo de 2000, la Comisión pidió al Comité científico de la alimentación humana que evaluara la solicitud;  el Comité emitió su dictamen el 27 de febrero de 2002.  En la fecha en que se estableció el Grupo Especial, la Comisión no había presentado al Comité de reglamentación un proyecto de medida con respecto a la solicitud.

7.627 Los Estados Unidos argumentan que la Comisión pidió un dictamen al Comité científico de la alimentación humana el 18 de mayo de 2000.  Sin embargo, no fue sino 11 meses más tarde cuando el Comité se puso en contacto por primera vez con el solicitante para pedirle información adicional.
  El solicitante respondió a todas las preguntas en un plazo inferior a un mes.
  Transcurrieron otros 11 meses antes de que el Comité emitiera un dictamen el 27 de febrero de 2002.
  La solicitud se demoró por lo tanto durante 17 meses a nivel comunitario antes de que el Comité científico de la alimentación humana diera a conocer su dictamen positivo el 27 de febrero de 2002.  En su dictamen, el Comité llegaba a la conclusión de que los datos presentados, incluidos los dos estudios de alimentos enteros, eran "suficientes para la evaluación"
 y citaba esos estudios para justificar su conclusión final de que "desde el punto de vista de la salud de los consumidores, el grano de maíz de la línea de maíz GA21 y los productos derivados [...] son tan inocuos como el grano y los productos derivados de líneas de maíz convencionales".

7.628 Según los Estados Unidos, después del dictamen positivo del Comité científico de la alimentación humana transcurrieron casi dos meses sin que hubiera ninguna actividad en relación con esta solicitud.  El 23 de abril de 2002, el solicitante ofreció reducir el ámbito de la solicitud de modo que incluyera únicamente el maíz en grano elaborado y los ingredientes derivados de éste, pero no el maíz en grano sin elaborar, para que pudiera ponerse en marcha inmediatamente el procedimiento de autorización en virtud del Reglamento 258/97.
  El solicitante explicó que el motivo de esta propuesta era que el uso alimentario del maíz en grano sin elaborar también estaba sujeto a la Directiva 90/220 y que "el curso de la solicitud en el marco de esta Directiva ha quedado suspendido durante algún tiempo, como consecuencia de lo cual el grano de maíz GA21 aún no ha sido considerado a efectos de autorización".

7.629 Los Estados Unidos argumentan que, a pesar de los esfuerzos desplegados por el solicitante para eliminar los posibles impedimentos, la Comisión no remitió la solicitud al Comité de reglamentación tras el dictamen positivo del Comité científico de la alimentación humana.  En su lugar, como se recoge en el acta de una reunión entre la Comisión y el solicitante que tuvo lugar el 5 de junio de 2002, la Comisión observó que, aunque el siguiente trámite consistía en la adopción de una decisión comunitaria, "es conveniente que esa Decisión tenga en cuenta de manera apropiada la evolución legislativa con respecto a la autorización de alimentos y piensos modificados genéticamente, así como al etiquetado de productos modificados genéticamente".
  Los Estados Unidos sostienen que las Comunidades Europeas simplemente interrumpieron la tramitación de esta solicitud en previsión de posibles cambios futuros en sus reglamentos, acción plenamente compatible con la moratoria que habían anunciado funcionarios de las Comunidades Europeas y de sus Estados miembros.  Aunque tanto la legislación relativa a los nuevos alimentos y piensos como la relativa a la trazabilidad y el etiquetado no entrarían en vigor hasta 2004, y aunque el solicitante declaró su preferencia por la aplicación de los requisitos de etiquetado previstos en el Reglamento 258/97 y entonces vigentes, la Comisión observó que "resulta claro que sería más difícil obtener un dictamen favorable de una mayoría de Estados miembros en el procedimiento de comitología" si no se pedía al solicitante que se anticipara a los nuevos requisitos de etiquetado antes de que fuera adoptada la nueva legislación.
  En otras palabras, se pidió al solicitante que esperara hasta que estuvieran finalizados los requisitos en materia de etiquetado de la legislación que se estaba tramitando.  Por consiguiente, la Comisión no remitió al Comité de reglamentación un proyecto de medida, necesario para completar el proceso de aprobación, lo que tuvo como resultado una nueva demora que duró hasta que en septiembre de 2003 se aprobó el nuevo reglamento sobre alimentos y piensos.

7.630 El Canadá observa que, después de que el maíz GA21 fuera objeto de una evaluación favorable por la autoridad competente principal, otros Estados miembros formularon objeciones.  Se pidió entonces al Comité científico de la alimentación humana que realizara su propia evaluación del riesgo y, concretamente, que "centrara sus deliberaciones en las cuestiones planteadas en las observaciones hechas por las autoridades de los Estados miembros".
  La evaluación del riesgo, que tomaba en consideración las objeciones formuladas por los Estados miembros, llegaba a la conclusión de que el producto en cuestión era tan inocuo como el maíz convencional.  En concreto, el Comité científico de la alimentación humana llegaba en febrero de 2002 a la siguiente conclusión:

"Tras haber examinado toda la información facilitada por el solicitante y teniendo en cuenta la información científica actualmente publicada, se llega a la conclusión de que, desde el punto de vista de la salud de los consumidores, el grano de maíz de la línea de maíz GA21 y los productos derivados que son objeto de la presente solicitud son tan inocuos como el grano y los productos derivados de líneas de maíz convencionales."

7.631 El Canadá observa, sin embargo, que el maíz GA21 es uno de los productos respecto de los cuales no se ha tomado ninguna decisión, a pesar de haber sido objeto de un dictamen favorable del comité científico pertinente.  El Comité de reglamentación no ha emitido desde 1998 un solo dictamen favorable acerca de la autorización de productos biológicos en virtud del Reglamento 258/97.  El Canadá rechaza el intento de las Comunidades Europeas de racionalizar la "demora" en la aprobación de este producto aduciendo que era necesario un cambio legislativo para que los organismos de reglamentación pudieran adoptar medidas de "gestión del riesgo".  La evaluación del riesgo del maíz GA21 de conformidad con el Reglamento 258/97 no identificó ningún riesgo para el cual estuvieran justificadas medidas de gestión.  Por consiguiente, no existe ninguna justificación para imponer medidas de "gestión del riesgo", ya se refieran al etiquetado, al seguimiento después de la comercialización o a mecanismos para facilitar la aplicación y observancia de tales medidas (como, por ejemplo, el rastreo o detección de los productos).  El Canadá sostiene, por el contrario, que las "demoras" en la aprobación del maíz GA21 de conformidad con el Reglamento 258/97 son resultado de la moratoria de la aprobación de los productos biotecnológicos.

7.632 La Argentina argumenta que, en el caso del maíz GA21 (alimentación humana), se ha completado la evaluación del riesgo prescrita en el Reglamento 258/97.  Sin embargo, desde el 27 de febrero de 2002, fecha en que el Comité científico de la alimentación humana emitió su dictamen favorable, no ha habido nuevos avances en el proceso de aprobación.  La Argentina indica que la solicitud fue retirada en septiembre de 2003 porque no se habían realizado avances desde el 27 de febrero de 2002.  Esto significa que, desde la presentación inicial de la solicitud, el proceso se arrastró durante un total de cinco años y dos meses sin que hubiera una respuesta definitiva.

7.633 Las Comunidades Europeas recuerdan que en mayo de 2000 la Comisión pidió un dictamen al Comité científico de la alimentación humana.  Este Comité emitió en febrero de 2002 su dictamen, en el que constataba que la solicitud no contenía información suficiente sobre la equivalencia sustancial y las pruebas de toxicidad y pedía al solicitante información adicional.

7.634 Las Comunidades Europeas señalan la diferencia entre evaluación del riesgo y gestión del riesgo y argumentan que la primera incumbe a los comités científicos, mientras que la segunda es competencia del Comité de reglamentación.  Puesto que el Comité de reglamentación cumple funciones de gestión del riesgo, ha de tener en cuenta todos los factores pertinentes, incluida la evaluación del riesgo stricto sensu.  Las Comunidades Europeas argumentan que los proyectos de medidas que la Comisión remite al Comité de reglamentación están pues respaldados por evaluaciones científicas, pero abordan también otras cuestiones legítimas, entre ellas las relativas a la gestión del riesgo, que no son abordadas por los comités científicos.

7.635 Refiriéndose concretamente a la solicitud relativa al maíz GA21 (alimentación humana), las Comunidades Europeas sostienen que el dictamen del Comité científico de la alimentación humana no tuvo suficientemente en cuenta todos los elementos pertinentes.  Los elementos que determinaron la insuficiencia del dictamen del Comité estaban relacionados con las cuestiones de los métodos de detección y validación, que eran requisitos que habían de incluirse en la nueva legislación sobre "alimentos y piensos" y cuya importancia reconocía el solicitante.  En particular, las Comunidades Europeas observan que, habida cuenta de la propuesta legislativa en tramitación sobre "alimentos y piensos", en junio de 2002 el solicitante se comprometió voluntariamente a proporcionar métodos de detección y validación para su producto en colaboración con el Centro Común de Investigación de la Comisión (denominado en adelante el "CCI").

7.636 Las Comunidades Europeas observan que el acuerdo sobre la cantidad de datos y materiales y las circunstancias de su presentación al CCI exigieron mucho tiempo.  A mediados de septiembre de 2003 se habían recibido en condiciones adecuadas todos los datos necesarios.  El estudio de validación previa fue iniciado en octubre y concluido después de que el solicitante presentara el conjunto completo de datos a finales de noviembre de 2003.  A comienzos de 2004 se llevaron a cabo algunas pruebas adicionales relacionadas con el método y los materiales.  El estudio de validación del método, realizado en colaboración, comenzó en abril de 2004 y se preveía que estaría acabado antes del final de junio de ese año.

7.637 El Grupo Especial observa que el 21 de enero de 2000 la autoridad competente principal remitió a la Comisión la solicitud acompañada de su evaluación positiva.  Tras la distribución tres semanas después de este informe de evaluación a los Estados miembros, algunos de éstos presentaron observaciones, pidieron nuevos datos o formularon objeciones dentro del plazo de 60 días previsto en el Reglamento 258/97.  El 18 de mayo de 2000, la Comisión pidió al Comité científico de la alimentación humana que emitiera un dictamen sobre posibles preocupaciones sanitarias relacionadas con el maíz GA21 (alimentación humana) y que se centrara en particular en las cuestiones planteadas en las observaciones de los Estados miembros.

7.638 Poco tiempo después de que se presentara la solicitud al Comité científico de la alimentación humana, el solicitante respondió a las preguntas de dos Estados miembros y presentó una propuesta revisada de etiquetado;  sin embargo, toda esta información, posiblemente nueva, no estuvo disponible hasta finales de agosto de 2000.  En abril de 2001, el Comité científico de la alimentación humana pidió nueva información al solicitante.  Éste proporcionó al parecer los datos pedidos por el Comité en un plazo de dos meses.  Ello no obstante, transcurrieron otros ocho meses antes de que el Comité emitiera su dictamen favorable el 27 de febrero de 2002.

7.639 El 23 de abril de 2002, el solicitante informó a la Comisión de que ya no estaba interesado en obtener la aprobación para poner en el mercado grano de maíz GA21 sin elaborar para uso alimentario.  El solicitante explicó que ese uso alimentario estaría sujeto a la Directiva 90/220
, y señaló que el curso de la solicitud relativa al maíz GA21 (CE-78) en el marco de esta Directiva había quedado suspendido durante algún tiempo.  El solicitante expresó su esperanza de que esta iniciativa permitiera que la solicitud en virtud del Reglamento 258/97 fuera tramitada inmediatamente.

7.640 Más de un mes después, el 5 de junio de 2002, los servicios de la Comisión se reunieron con el solicitante.  En su informe de la reunión, la Comisión afirma que "es conveniente que [el proyecto de medida relativo a la solicitud] tenga en cuenta de manera apropiada la evolución legislativa con respecto a la autorización de alimentos y piensos modificados genéticamente, así como al etiquetado de productos modificados genéticamente".

7.641 El informe se ocupa en primer lugar de la cuestión del etiquetado de los alimentos e ingredientes alimentarios derivados del maíz GA21.  Afirma que el solicitante prefería cumplir únicamente los requisitos en materia de etiquetado establecidos en el artículo 8 del Reglamento 258/97, que únicamente exigía el etiquetado de los productos alimenticios cuando hubiera rastros detectables de ADN modificado o de la proteína resultante (lo que significa que no se exigía el etiquetado del aceite de maíz modificado genéticamente).  Según el informe, el solicitante creía que éste sería el régimen que estaría vigente en el momento en que se adoptara una decisión con respecto a esta solicitud y que evitaría también que el maíz GA21 fuera tratado de manera diferente que los alimentos derivados de otras variedades de maíz modificado genéticamente que ya se encontraban en el mercado de las CE.  El informe señala que el solicitante consideraba que, si se modificaba el régimen de etiquetado, esas modificaciones serían automáticamente obligatorias para todos los productos alimenticios autorizados derivados de cualquier variedad de maíz modificado genéticamente.  Sin embargo, la Comisión observó que era evidente que sería más difícil conseguir un dictamen favorable de una mayoría de Estados miembros si no hubiera que etiquetar todos los alimentos e ingredientes alimentarios derivados del maíz GA21, reconociendo que el hecho de anticiparse a los nuevos requisitos en materia de etiquetado (antes de que se adoptara la nueva legislación) exigiría una nueva consideración del etiquetado de los alimentos derivados del maíz modificado genéticamente que se encontraban ya en el mercado.  Se acordó que la Comisión y el solicitante se reunirían de nuevo para examinar la cuestión del etiquetado una vez que el Parlamento Europeo hubiera debatido en julio de 2002 la propuesta relativa a la nueva legislación.  No hay nada en la documentación que indique que esa reunión tuvo lugar en julio de 2002 o que la cuestión del etiquetado fue tratada de nuevo de algún otro modo.

7.642 El informe de la reunión aborda seguidamente la cuestión de "los métodos de detección, la trazabilidad, los materiales de referencia (y( la identificación".  En él se indica que el solicitante "acordó suministrar" oportunamente al CCI la información y los materiales necesarios.  No hay nada en la documentación que indique que este "acuerdo" del solicitante no fue voluntario.  El informe de la reunión indica que no debería haber "ningún problema especial con respecto a la validación.  Sin embargo, no se ha examinado la disponibilidad de material de referencia".
  El informe señala que en noviembre de 2002 podría presentarse al Comité de reglamentación un proyecto de medida, siempre que para entonces estuviera disponible un método de detección validado.

7.643 En septiembre de 2002, tuvo lugar otra reunión entre la Comisión y el solicitante.  El informe de la reunión indica que se había avanzado poco en cuanto a la validación de un método de detección.  Esto se debió a la interrupción causada por la petición del solicitante de que se mantuviera el carácter confidencial del método hasta la fecha de aprobación de la solicitud.  El informe señala además que, una vez que se llegara a un acuerdo sobre la transferencia de material y estuvieran disponibles un método de detección y los materiales necesarios, la validación tardaría tres meses.
  Al parecer, en los últimos días de febrero de 2003 se firmó finalmente un acuerdo sobre la transferencia de material, pero no se facilitó un método de detección hasta finales de marzo de 2003.
  En la fecha en que se estableció el Grupo Especial, el CCI no había resuelto todavía el asunto de la validación del método de detección, por lo que en agosto de 2003 no se había remitido al Comité de reglamentación ningún proyecto de medida.

7.644 De lo anterior se desprende claramente que, después de que el Comité científico de la alimentación humana emitiera su dictamen, el curso de la solicitud se vio afectado desfavorablemente por el hecho de que la Comisión esperó más de tres meses antes de pedir al solicitante compromisos voluntarios.  Además, el solicitante convino en proporcionar información y materiales adicionales que sirvieran de base para la trazabilidad, según se preveía en las nuevas normas de las CE propuestas por la Comisión.  Esto, a su vez, dio lugar a nuevas demoras, debidas a la necesidad de validar un método de detección.

7.645 Las partes reclamantes consideran que el hecho de que la Comisión no presentara prontamente al Comité de reglamentación un proyecto de medida, sin tratar de obtener compromisos adicionales del solicitante, refleja la adopción por las Comunidades Europeas de una moratoria general, es decir, una decisión de no permitir que ninguna solicitud fuera tramitada hasta su aprobación con carácter definitivo.  Recordamos a este respecto la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, en la que éstos afirmaron que tomarían medidas para suspender las aprobaciones en espera de que se adoptaran nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad de los OMG y los productos derivados de ellos.  Por consiguiente, en abril de 2002, tras la publicación del dictamen del Comité científico de la alimentación humana, la Comisión tenía razones para creer que los países del Grupo de los Cinco actuarían como una "minoría de bloqueo" en el Comité de reglamentación y en el Consejo, y que tendría entonces que adoptar el proyecto de medida presentado al Comité de reglamentación y al Consejo, como se prescribía en el Reglamento 258/97.  Sin embargo, la tesis de las partes reclamantes es que la Comisión, en vista de la oposición de los países del Grupo de los Cinco a las aprobaciones con carácter definitivo, decidió no cumplir la obligación de completar los procedimientos de aprobación que le incumbía en virtud del Reglamento 258/97, y que por consiguiente la Comisión contribuyó a la adopción y aplicación de la supuesta moratoria general.

7.646 Al examinar la tesis de las partes reclamantes observamos, en primer lugar, que la Comisión habría podido remitir un proyecto de medida basado únicamente en los requisitos del Reglamento 258/97, pero no lo hizo.  En su lugar, pidió al solicitante compromisos voluntarios con respecto al etiquetado y la trazabilidad.  Los compromisos pedidos se basaban en las propuestas legislativas relativas a las nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.  Por lo que respecta al etiquetado, la Comisión señaló expresamente que sería difícil alcanzar una mayoría sin compromisos adicionales.  Estos elementos indican que la Comisión deseaba elaborar y remitir un proyecto de medida que pudiera ser apoyado por una mayoría cualificada en el Comité de reglamentación o el Consejo.  Sin embargo, como se señaló anteriormente, en vista de la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, la Comisión tenía razones para creer que no se podría alcanzar una mayoría cualificada antes de que fueran adoptadas nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad de los OMG y los productos derivados de ellos.
  Hay que señalar también en este sentido que la documentación no contiene ningún ejemplo de procedimiento de aprobación, ya se tramitara con arreglo a las Directivas 90/220 y 2001/18 o al Reglamento 258/97, en el que la Comisión adoptara su propio proyecto de medida antes de la adopción de nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.  Por estas razones, consideramos que la conducta de la Comisión en el procedimiento de aprobación relativo al maíz GA21 (alimentación humana) es compatible con la tesis de las partes reclamantes de que al menos hasta agosto de 2003 la Comisión adoptó la decisión de no cumplir la obligación de impedir que los países del Grupo de los Cinco bloquearan la aprobación de las solicitudes que le incumbía en virtud del Reglamento 258/97.

7.647 A la luz de las consideraciones anteriores, llegamos a la conclusión de que el hecho de que la Comisión no presentara al Comité de reglamentación antes de agosto de 2003 un proyecto de medida relativo al maíz GA21 (alimentación humana) es compatible con la afirmación de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones definitivas.

Maíz dulce Bt-11 (alimentación humana) (CE-92)

7.648 El 6 de abril de 1998 se presentó inicialmente a los Países Bajos (autoridad competente principal) una solicitud de aprobación de productos elaborados a partir del maíz dulce Bt-11 (alimentación humana).  Una modificación presentada el 24 de noviembre de 1998 amplió el alcance de la solicitud para abarcar también el consumo de maíz dulce Bt-11 fresco.  La documentación relativa a estas dos solicitudes se reunió en un único documento, que fue presentado a la Comisión el 11 de febrero de 1999, de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento 258/97.  El 12 de mayo de 2000, la autoridad competente principal remitió su informe de evaluación inicial a la Comisión, que lo distribuyó a todos los Estados miembros el 15 de junio de 2000.  En diciembre de 2000, la Comisión pidió un dictamen al Comité científico de la alimentación humana, dictamen que fue emitido por el Comité en abril de 2002.  En la fecha en que se estableció el Grupo Especial, la Comisión no había presentado al Comité de reglamentación un proyecto de medida con respecto a la solicitud.

7.649 Con posterioridad al establecimiento del Grupo Especial, el 10 de noviembre de 2003, el Comité de reglamentación no votó el proyecto de medida que le había presentado la Comisión.  El 8 de diciembre de 2003, el Comité de reglamentación votó el proyecto de medida, pero no pudo alcanzar una mayoría cualificada.  El 24 de abril de 2004, el Consejo no logró alcanzar una mayoría cualificada con respecto al proyecto de medida presentado por la Comisión.  El 19 de mayo de 2004, la Comisión adoptó su proyecto de medida sobre el maíz dulce Bt-11 (alimentación humana).

7.650 Los Estados Unidos observan que la solicitud relativa al maíz dulce Bt-11 (alimentación humana) se refería a su comercialización como hortaliza fresca o elaborada, pero no a su cultivo.  Además, la línea de maíz se derivaba de una versión ya examinada y aprobada del maíz común Bt‑11.
  El 10 de febrero de 1998, el Comité científico de la alimentación humana publicó un dictamen en el que llegaba a la conclusión de que el uso de semillas portadoras del evento Bt-11 era tan seguro como el de semillas obtenidas de variedades de maíz convencionales.

7.651 Los Estados Unidos argumentan que, tras la evaluación positiva realizada por el Comité científico de la alimentación humana en abril de 2002, hubo demoras en la tramitación de esta solicitud.  Observan que las Comunidades Europeas intentan justificar demoras en la tramitación de la solicitud relativa al maíz dulce Bt-11 (alimentación humana) alegando que "entre octubre y comienzos de diciembre de 2003 [después del dictamen positivo del Comité científico de la alimentación humana], los Estados miembros publicaron tres nuevas evaluaciones del riesgo, todas las cuales contradecían el dictamen del Comité".
  Estas evaluaciones del riesgo fueron supuestamente presentadas por Austria, Bélgica y Francia.  Los Estados Unidos sostienen que la tesis de las CE no está corroborada por la documentación.  En su opinión, durante ese período de tiempo no se presentó ninguna evaluación del riesgo.  Según la cronología de las propias Comunidades Europeas, los únicos acontecimientos que tuvieron lugar entre octubre y diciembre de 2003 fueron:  la finalización de la validación de un método por el CCI el 2 de octubre de 2003
;  la conformidad del solicitante para hacer público el método de validación el 20 de octubre de 2003
;  una reunión del Comité permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal el 10 de noviembre de 2003
;  una observación de Francia el 27 de noviembre de 2003
;  la votación en el Comité de reglamentación el 8 de diciembre de 2003 (en la que no se alcanzó una mayoría cualificada)
;  y una carta del 20 de noviembre de 2003, dirigida por el solicitante a la Comisión, en la que se facilitaban datos técnicos.
  Ninguno de esos documentos contiene las presuntas evaluaciones del riesgo realizadas por Francia, Austria o Bélgica.  En la reunión del Comité permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal celebrada el 10 de noviembre de 2003
, Francia presentó únicamente una observación, y no una evaluación del riesgo.
  En la reunión del Comité de reglamentación celebrada el 8 de diciembre de 2003, Austria
, Bélgica
 y Francia
 presentaron declaraciones por escrito para explicar su voto, pero ninguna de ellas era una evaluación del riesgo.  Más bien, cuando el Comité de reglamentación no logró alcanzar una mayoría cualificada en diciembre de 2003 ello se debió a que algunos Estados miembros formularon objeciones basándose en los nuevos reglamentos propuestos sobre trazabilidad y etiquetado (que no entraron en vigor hasta abril de 2004).

7.652 En mayo de 2004, la solicitud relativa al maíz dulce Bt-11 como nuevo alimento fue aprobada con carácter definitivo.  Los Estados Unidos sostienen que el historial de esta solicitud confirma las demoras resultantes de la moratoria y que su aprobación definitiva no indica que la moratoria hubiera acabado definitivamente.  Más bien, en opinión de los Estados Unidos, la aprobación del maíz Bt-11 en mayo de 2004 es plenamente compatible con la existencia de una moratoria general durante el período abarcado por el mandato del Grupo Especial, y la confirma de hecho.  Tanto la Comisión como el Consejo habían declarado que la entrada en vigor de nuevas normas sobre trazabilidad y etiquetado para los productos biotecnológicos podría permitir que finalmente se levantara la moratoria.  Estas nuevas normas entraron en vigor el 19 de abril de 2004.  Los Estados Unidos consideran que el hecho de que la Comisión aprobara entonces la solicitud relativa al maíz dulce Bt‑11 (alimentación humana), justo un mes después, no es una mera coincidencia.  Por el contrario, esta secuencia cronológica indica que lo que entorpecía el sistema de aprobación de las CE no eran los problemas planteados por determinadas solicitudes, sino acontecimientos que no estaban comprendidos en el ámbito de su legislación en materia de aprobación.  Además, los Estados Unidos subrayan que el propio Consejo reconoció la existencia de la "moratoria" -utilizando este mismo término- en una declaración sobre la aprobación prevista de la solicitud relativa al maíz dulce Bt-11 (alimentación humana).

7.653 El Canadá argumenta que el maíz dulce Bt-11 es uno de los seis productos cuya aprobación se demoró durante cinco años, a pesar de haber sido objeto de una evaluación favorable por la autoridad competente principal y, en el caso de este producto, de haber sido objeto también de una evaluación positiva por el Comité científico de la alimentación humana.  El Canadá señala que el 8 de diciembre de 2003, después del establecimiento del Grupo Especial, el Comité de reglamentación realizó una votación sobre la solicitud relativa al maíz dulce Bt-11 (alimentación humana).  Sin embargo, el Comité de reglamentación no logró la mayoría cualificada que era necesaria para la aprobación, pese a haber recibido un dictamen favorable del Comité científico de la alimentación humana.

7.654 El Canadá aduce además que es injustificable que no se aprueben productos en virtud del Reglamento 258/97 basándose en que la legislación vigente no prevé medidas de gestión del riesgo, cuando las evaluaciones de estos productos no han identificado ningún riesgo que deba ser objeto de gestión.  En abril de 2002, el Comité científico de la alimentación humana llegó a la conclusión de que el maíz dulce Bt-11 (alimentación humana) es tan inocuo para el consumo humano como sus homólogos convencionales.
 

7.655 Por lo que respecta a la decisión de aprobar la puesta en el mercado del maíz dulce Bt-11 (alimentación humana), adoptada por la Comisión en mayo de 2004, el Canadá observa que la Comisión no se vio obligada a adoptar una decisión por la que se autorizaba el maíz dulce Bt-11 (alimentación humana) hasta después de haber recurrido al procedimiento extraordinario del Comité de reglamentación.  A pesar de los dictámenes favorables de la EFSA y de la entrada en vigor del nuevo régimen legislativo
, hubo Estados miembros que votaron en contra de la propuesta de la Comisión de aprobar el producto en cuestión en la etapa del Comité de reglamentación.  Además, el Consejo no actuó.  Lejos de demostrar que se ha levantado la moratoria, el hecho de que la autorización se conceda únicamente en la última etapa posible es otra indicación de la existencia de dicha moratoria.

7.656 La Argentina sostiene que si bien algunos productos, entre ellos el maíz dulce Bt-11 (alimentación humana), fueron objeto de dictámenes científicos positivos en virtud del Reglamento 258/97, su aprobación se paralizó sin embargo, tanto antes de llegar a la etapa del Comité de reglamentación como en esta etapa.

7.657 Las Comunidades Europeas observan que, tras la presentación de esta solicitud a los Países Bajos en 1999, la autoridad competente principal pidió información adicional referente sobre todo al marcador de resistencia a antibióticos que se había utilizado (proteína PAT) y a los estudios de toxicidad que se habían realizado acerca de esta proteína.  Después de que la autoridad competente principal enviara en mayo de 2000 a la Comisión su informe de evaluación inicial, cuatro Estados miembros formularon objeciones y varios más pidieron información adicional, relativa sobre todo a las cuestiones susodichas y a la caracterización molecular.  En diciembre de 2000, la Comisión pidió un dictamen al Comité científico de la alimentación humana.  Éste recabó nuevos datos que no fueron facilitados por el solicitante hasta febrero de 2002.  El Comité emitió en abril de 2002 su dictamen, en el que afirmaba que, sobre la base de la información proporcionada en la solicitud y el nuevo material suministrado por el solicitante como respuesta a las cuestiones planteadas por los Estados miembros y teniendo en cuenta los estudios publicados, había que sacar la conclusión de que el maíz dulce Bt-11 (alimentación humana) era tan seguro para el consumo humano como sus homólogos convencionales.

7.658 Según las Comunidades Europeas, habida cuenta de la propuesta legislativa en tramitación sobre "alimentos y piensos", el solicitante acordó de manera voluntaria proporcionar métodos de detección y validación para su producto en colaboración con el CCI.  La cantidad de los datos y materiales y las circunstancias de su presentación al CCI fueron acordados en una reunión de planificación celebrada en octubre de 2002.  El primer conjunto de materiales enviado a comienzos de 2003 era insuficiente desde el punto de vista de la cantidad de información necesaria, y el método proporcionado por el solicitante dio resultados muy deficientes en un estudio de validación previa.  El solicitante no proporcionó un método adecuado y todos los materiales necesarios hasta julio de 2003.  El CCI finalizó el método de validación en octubre de 2003.  Una vez finalizado el método de validación, la Comisión elaboró una propuesta de decisión sobre la autorización de comercialización.  La propuesta no alcanzó una mayoría cualificada en el Comité de reglamentación o en el Consejo y fue adoptada por la Comisión el 19 de mayo de 2004.

7.659 Las Comunidades Europeas argumentan que el historial de la solicitud relativa al maíz dulce Bt‑11 (alimentación humana) ilustra el hecho de que el proceso de aprobación ha avanzado constantemente en los últimos años.  La autorización de la comercialización del maíz dulce Bt-11 (alimentación humana) no fue el resultado de un cambio repentino en la política de las Comunidades Europeas con respecto a los OMG, sino de un proceso normal de evaluación, que no ha conocido suspensión alguna y se ha realizado teniendo en cuenta las respuestas de los solicitantes, la constante evolución del debate científico y reglamentario sobre los OMG y la entrada en vigor de una nueva legislación dimanante de este debate.

7.660 El Grupo Especial observa que el 12 de mayo de 2000 la autoridad competente principal remitió a la Comisión la solicitud acompañada de su evaluación positiva.  Tras la distribución de este informe de evaluación a los Estados miembros, algunos de éstos presentaron observaciones, pidieron nuevos datos o formularon objeciones dentro del plazo de 60 días previsto en el Reglamento 258/97.  El 13 de diciembre de 2000, la Comisión pidió al Comité científico de la alimentación humana que emitiera un dictamen sobre posibles preocupaciones sanitarias relacionadas con el maíz dulce BT-11 (alimentación humana) y que se centrara en particular en las cuestiones planteadas en las observaciones de los Estados miembros.  Al parecer, el Comité científico de la alimentación humana consideró la solicitud durante cuatro meses antes de pedir al solicitante nueva información el 15 de abril de 2001.  No parece que se recibiera respuesta del solicitante, y el 12 de noviembre de 2001 el Comité científico de la alimentación humana recordó a éste que estaba esperando la información pedida en abril.  Al parecer, el solicitante respondió que esperaba facilitar en enero de 2002 los datos pedidos.  El 17 de abril de 2002, el Comité científico de la alimentación humana publicó su informe, en el que llegaba a la conclusión de que el maíz dulce Bt-11 (alimentación humana) era tan inocuo para el consumo humano como sus homólogos convencionales.

7.661 Más de un mes y medio después, el 5 de junio de 2002, los servicios de la Comisión se reunieron con el solicitante.  En su informe de la reunión, la Comisión afirma que "es conveniente que [el proyecto de medida relativo a la solicitud] tenga en cuenta de manera apropiada la evolución legislativa con respecto a la autorización de alimentos y piensos modificados genéticamente, así como al etiquetado de productos modificados genéticamente".

7.662 El informe de la reunión aborda la cuestión de "los métodos de detección, la trazabilidad, los materiales de referencia (y( la identificación".  En él se indica que el solicitante "acordó suministrar" oportunamente al CCI la información y los materiales necesarios.
  No hay nada en la documentación que indique que este "acuerdo" del solicitante no fue voluntario.  El informe señala que en noviembre de 2002 podría presentarse al Comité de reglamentación un proyecto de medida, siempre que para entonces estuviera disponible un método de detección validado.

7.663 Al parecer, el solicitante no transfirió ningún material hasta finales de enero de 2003.  Tras los resultados insatisfactorios de la validación de los métodos de detección y el nuevo suministro de materiales para la validación, en enero de 2003 el CCI indicó que proporcionaría un modelo de protocolo para la validación que pudiera ser utilizado por el solicitante.
  El CCI siguió constatando que los resultados eran inaceptables, y en julio de 2003 el solicitante aceptó utilizar el método propuesto por el CCI y suministró materiales.
  El CCI finalizó su validación del método en octubre de 2003.
  Por consiguiente, en la fecha en que se estableció el Grupo Especial, el CCI no había resuelto todavía la cuestión de la validación del método de detección, por lo que en agosto de 2003 no se había remitido al Comité de reglamentación ningún proyecto de medida.

7.664 De lo anterior se desprende claramente que, después de que el Comité científico de la alimentación humana emitiera su dictamen, el curso de la solicitud se vio afectado desfavorablemente por el hecho de que la Comisión esperó más de un mes y medio antes de pedir al solicitante compromisos voluntarios.  Además, el solicitante convino en proporcionar información y materiales adicionales que sirvieran de base para la trazabilidad, según se preveía en las nuevas normas de las CE propuestas por la Comisión.  Esto, a su vez, dio lugar a nuevas demoras, debidas a la necesidad de validar un método de detección.

7.665 En sus respuestas a las preguntas formuladas por el Grupo Especial, las Comunidades Europeas sostienen que otra de las razones por las que se demoró el envío de un proyecto de medida al Comité de reglamentación fue el hecho de que entre octubre y comienzos de diciembre de 2003 Austria, Bélgica y Francia publicaron nuevas evaluaciones del riesgo, todas las cuales, según las Comunidades Europeas, contradecían el dictamen del Comité científico de la alimentación humana.  Observamos que esta explicación se refiere a un período de tiempo posterior a la fecha en que se estableció este Grupo Especial, y por consiguiente no la tomaremos en consideración.

7.666 Las partes reclamantes consideran que el hecho de que la Comisión no presentara prontamente al Comité de reglamentación un proyecto de medida, sin tratar de obtener compromisos adicionales del solicitante, refleja la adopción por las Comunidades Europeas de una moratoria general, es decir, la adopción de una decisión de no permitir que ninguna solicitud fuera tramitada hasta su aprobación con carácter definitivo.  Recordamos a este respecto la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, en la que éstos afirmaron que tomarían medidas para suspender las aprobaciones en espera de que se adoptaran nuevas normas de las CE que garantizaran el etiquetado y la trazabilidad de los OMG y los productos derivados de ellos.  Por consiguiente, en abril de 2002, tras la publicación del dictamen del Comité científico de la alimentación humana, la Comisión tenía razones para creer que los países del Grupo de los Cinco actuarían como una "minoría de bloqueo" en el Comité de reglamentación y en el Consejo, y que tendría entonces que adoptar el proyecto de medida presentado al Comité de reglamentación y al Consejo, como se prescribía en el Reglamento 258/97.  Sin embargo, la tesis de las partes reclamantes es que la Comisión, en vista de la oposición de los países del Grupo de los Cinco a las aprobaciones con carácter definitivo, decidió no cumplir la obligación de completar los procedimientos de aprobación que le incumbía en virtud del Reglamento 258/97, y que por consiguiente la Comisión contribuyó a la adopción y aplicación de la supuesta moratoria general.

7.667 Al examinar la tesis de las partes reclamantes observamos, en primer lugar, que la Comisión habría podido remitir un proyecto de medida basado únicamente en los requisitos del Reglamento 258/97, pero no lo hizo.  En cambio, pidió al solicitante compromisos voluntarios.  Los compromisos pedidos se basaban en las propuestas legislativas relativas a las nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad de los OMG y los productos derivados de ellos.  Estos elementos indican que la Comisión deseaba elaborar y remitir un proyecto de medida que pudiera ser apoyado por una mayoría cualificada en el Comité de reglamentación o el Consejo.  Sin embargo, como se señaló anteriormente, en vista de la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, la Comisión tenía razones para creer que no se podría alcanzar una mayoría cualificada antes de que fueran adoptadas nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad de los OMG y los productos derivados de ellos.
  Hay que señalar también en este sentido que la documentación no contienen ningún ejemplo de procedimiento de aprobación, ya se tramitara con arreglo a las Directivas 90/220 y 2001/18 o al Reglamento 258/97, en el que la Comisión adoptara su propio proyecto de medida antes de la adopción de nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.  Recordamos que, en el caso de la solicitud relativa al maíz dulce BT-11 (alimentación humana), la Comisión únicamente adoptó su propio proyecto de medida después de la entrada en vigor de las nuevas normas de las CE.  Por estas razones, consideramos que la conducta de la Comisión en el procedimiento de aprobación relativo al maíz dulce BT-11 (alimentación humana) es compatible con la tesis de las partes reclamantes de que al menos hasta agosto de 2003 la Comisión adoptó la decisión de no cumplir la obligación de impedir que los países del Grupo de los Cinco bloquearan la aprobación de las solicitudes que le incumbía en virtud del Reglamento 258/97.

7.668 Tomamos nota del argumento de las Comunidades Europeas de que la aprobación de la solicitud relativa al maíz dulce Bt-11 (alimentación humana) no fue el resultado de un cambio repentino en la política de las Comunidades Europeas con respecto a los OMG, sino de un proceso normal de evaluación, que avanzó constantemente y no conoció suspensión alguna.  Recordamos que, según la tesis de las partes reclamantes, las Comunidades Europeas estaban aplicando una moratoria general de las aprobaciones definitivas.  Por consiguiente, un "avance constante" de una solicitud sin llegar a su aprobación definitiva no es incompatible con la tesis de las partes reclamantes.  En agosto de 2003, la solicitud relativa al maíz dulce Bt-11 (alimentación humana) no había sido aprobada todavía por la Comisión.  La solicitud sólo fue aprobada después de que en abril de 2004 entraran en vigor las nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad, e incluso entonces sólo después de que se hubieran agotado todas las etapas procesales.  Ni el Comité de reglamentación ni el Consejo lograron una mayoría cualificada en favor de la solicitud.

7.669 A la luz de las consideraciones anteriores, llegamos a la conclusión de que el hecho de que la Comisión no presentara al Comité de reglamentación antes de agosto de 2003 un proyecto de medida sobre el maíz dulce Bt-11 (alimentación humana) es compatible con la afirmación de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones definitivas.

Tomate transgénico (alimentación humana) (CE-100)

7.670 La solicitud relativa al tomate transgénico (alimentación humana) fue presentada inicialmente al Reino Unido (autoridad competente principal) y a la Comisión el 2 de marzo de 1998.  El 4 de junio de 1998, la autoridad competente principal remitió a la Comisión su evaluación inicial, que fue distribuida a todos los Estados miembros el 22 de junio de 1998.  El 23 de diciembre de 1998, se pidió al Comité científico de la alimentación humana que evaluara la solicitud;  el Comité emitió su dictamen el 7 de septiembre de 2000.  La solicitud fue retirada por el solicitante el 24 de septiembre de 2001.

7.671 Los Estados Unidos afirman que, después de haber sido objeto de una evaluación positiva por el Comité científico de la alimentación humana, esta solicitud fue retirada a causa de la excesiva demora en el desarrollo del proceso de aprobación.

7.672 Las Comunidades Europeas sostienen que, tras ser evaluada a nivel nacional, la solicitud fue retirada por el solicitante.  El solicitante indicó un "nuevo posicionamiento comercial" después de una fusión como razón de su retirada.

7.673 Los Estados Unidos argumentan que, en muchos casos, la retirada de las solicitudes fue el resultado de la frustración del solicitante ante la suspensión por las Comunidades Europeas de su proceso de aprobación, aunque pudiera ser que el solicitante no lo indicara expresamente al exponer las razones de su retirada.  En el transcurso del tiempo, a medida que aumentaban las demoras, cambió en algunos casos el incentivo comercial para tratar de obtener la aprobación.  En segundo lugar, las empresas tenían un fuerte incentivo para mantener relaciones cordiales con los organismos de reglamentación de las CE y no veían ninguna ventaja en quejarse a éstos por las prolongadas demoras resultantes de la moratoria.

7.674 El Grupo Especial observa que la evaluación inicial de la autoridad competente principal se completó claramente en el plazo de 90 días establecido en el Reglamento 258/97.  Tras la distribución de la evaluación positiva inicial a los Estados miembros, algunos de éstos presentaron observaciones y objeciones.  El 23 de diciembre de 1998, después de que otros Estados miembros hubieran presentado nuevas observaciones y de que el solicitante hubiera suministrado las respuestas correspondientes, la Comisión pidió un dictamen al Comité científico de la alimentación humana.

7.675 El 23 de septiembre de 1999, el Comité científico de la alimentación humana emitió su dictamen, en el que llegaba a la conclusión de que, desde el punto de vista de la salud humana, los productos elaborados a partir de esos tomates eran tan inocuos como los productos obtenidos de los frutos convencionales.
  El siguiente trámite del proceso de elaboración consistía en que la Comisión elaborase y presentase al Comité de reglamentación un proyecto de medida con respecto a la solicitud.  Sin embargo, no hay pruebas de que este trámite se llevara a cabo durante los 11 meses que siguieron al dictamen del Comité científico de la alimentación humana.

7.676 El 7 de septiembre de 2000, el Comité científico de la alimentación humana emitió otro dictamen sobre la solicitud relativa al tomate transgénico (alimentación humana).
  Al parecer, la Comisión había pedido este nuevo dictamen para recabar observaciones del Comité científico de la alimentación humana sobre la pertinencia de determinados estudios llevados a cabo en los Estados Unidos sobre tomates transgénicos destinados al consumo como frutos frescos.  Esta petición estuvo motivada al parecer por una pregunta que un miembro del Parlamento Europeo había formulado a la Comisión.  El Comité científico de la alimentación humana llegó a la conclusión de que esos resultados no eran pertinentes para la evaluación de la inocuidad de los productos de tomate elaborados que habían de ser aprobados con arreglo a la solicitud relativa al tomate transgénico (alimentación humana).

7.677 Incluso después de esta segunda evaluación positiva del Comité científico de la alimentación humana, la Comisión no remitió al Comité de reglamentación un proyecto de medida antes de que la solicitud fuese retirada por el solicitante más de un año después del segundo dictamen positivo del Comité científico de la alimentación humana.  Como señalan las Comunidades Europeas, el solicitante hacía referencia en su carta de retirada a recientes fusiones y a su nuevo posicionamiento comercial.

7.678 De lo que antecede se desprende claramente que la solicitud relativa al tomate transgénico (alimentación humana) no avanzó porque la Comisión no remitió al Comité de reglamentación un proyecto de medida.  El Comité científico de la alimentación humana emitió en dos ocasiones distintas un dictamen favorable sobre la solicitud, pero no se nos indicaron las razones por las que no se avanzó.

7.679 Los Estados Unidos consideran que el hecho de que, durante un período de más de dos años, la Comisión no presentara al Comité de reglamentación un proyecto de medida refleja la adopción  por las Comunidades Europeas de una moratoria general de las aprobaciones, es decir, la adopción de una decisión de no permitir que ninguna solicitud fuera tramitada hasta su aprobación con carácter definitivo.  Recordamos a este respecto la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, en la que éstos afirmaron que tomarían medidas para impedir las aprobaciones en espera de que se adoptaran nuevas normas de las CE que garantizaran el etiquetado y la trazabilidad de los OMG y los productos derivados de ellos.  Por consiguiente, en septiembre de 1999, tras la publicación del primer dictamen del Comité científico de la alimentación humana, la Comisión tenía razones para creer que los países del Grupo de los Cinco actuarían como una "minoría de bloqueo" en el Comité de reglamentación y en el Consejo, y que tendría entonces que adoptar el proyecto de medida presentado al Comité de reglamentación y al Consejo, como se prescribía en el Reglamento 258/97.  Sin embargo, la tesis de los Estados Unidos es que la Comisión, en vista de la oposición de los países del Grupo de los Cinco a las aprobaciones con carácter definitivo, decidió no cumplir la obligación de completar los procedimientos de aprobación que le incumbía en virtud del Reglamento 258/97, y que por consiguiente la Comisión contribuyó a la adopción y aplicación de la supuesta moratoria general.

7.680 Consideramos que la conducta de la Comisión en el procedimiento de aprobación del tomate transgénico (alimentación humana) es compatible con la tesis de que la Comisión adoptó la decisión de no cumplir la obligación de impedir que los países del Grupo de los Cinco bloquearan la aprobación de las solicitudes que le incumbía en virtud del Reglamento 258/97.  En nuestra opinión, el hecho de que el solicitante no mencionara expresamente una moratoria general de las CE con respecto a las aprobaciones como razón para retirar su solicitud no es incompatible con la afirmación de los Estados Unidos de que las Comunidades Europeas estaban aplicando en esa época una moratoria general de las aprobaciones.  Como han señalado los Estados Unidos, si había una moratoria, hay explicaciones plausibles del motivo por el que el solicitante no mencionó expresamente la supuesta moratoria o las demoras resultantes como razón para retirar la solicitud relativa al tomate transgénico (alimentación humana).

7.681 A la luz de las consideraciones anteriores, llegamos a la conclusión de que el hecho de que la Comisión no presentara al Comité de reglamentación un proyecto de medida con respecto al tomate transgénico (alimentación humana) antes de la retirada de la solicitud en septiembre de 2001 es compatible con la afirmación de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones definitivas.

No conclusión de su examen por el Comité científico de la alimentación humana

7.682 Para respaldar su afirmación de que las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones, los Estados Unidos han indicado dos procedimientos de aprobación en los que, según afirman, el Comité científico de la alimentación humana, al que la Comisión consultó acerca de estas solicitudes, no concluyó su examen.  A continuación examinamos estos procedimientos de aprobación, recordando que el artículo 11 del Reglamento 258/97 establece que "(s(e consultará al Comité científico de la alimentación humana sobre toda cuestión incluida en el ámbito de aplicación del presente Reglamento que pueda tener repercusiones en la salud pública".

Achicoria roja transgénica (alimentación humana) (CE-97)

Achicoria verde transgénica (alimentación humana) (CE-98)

7.683 Las solicitudes relativas a la achicoria roja transgénica (alimentación humana) y a la achicoria verde (alimentación humana) para consumo humano fueron presentadas inicialmente a los Países Bajos (autoridad competente principal) en abril de 1998.  La autoridad competente principal envió el 23 de abril de 1998 a la Comisión evaluaciones iniciales positivas para ambos productos, que fueron distribuidas a los Estados miembros en forma de proyectos el 13 de mayo de 1998.  El 27 de octubre de 1998, la Comisión informó a los Estados miembros de que las evaluaciones iniciales no eran proyectos de textos y que la autoridad competente principal no estaba realizando ninguna nueva evaluación.  Un gran número de Estados miembros presentaron observaciones u objeciones en relación con estas solicitudes, y el 29 de abril de 1999 la Comisión pidió un dictamen al Comité científico de la alimentación humana.  Ése consideró al mismo tiempo ambos productos en su evaluación.  El 27 de mayo de 2003, fecha en que fueron retiradas estas solicitudes, el Comité científico de la alimentación humana no había emitido ningún dictamen.

7.684 Los Estados Unidos argumentan que, aunque estos productos fueron objeto de evaluaciones iniciales favorables por parte de la autoridad competente principal, en mayo de 2003, cuando se retiró la solicitud relativa a ambos productos, éstos habían sido "objeto de evaluación" por el Comité científico de la alimentación humana durante más de cinco años.  Los Estados Unidos sostienen que estas solicitudes retiradas son prueba de la existencia de una moratoria general, y que la retirada demuestra la frustración del solicitante ante la suspensión del proceso de aprobación de las CE.

7.685 Las Comunidades Europeas observan que, tras la evaluación de estos productos por la autoridad competente principal, el solicitante retiró la petición, indicando que prefería que se dejara de relacionarlo con productos modificados genéticamente, debido a la respuesta negativa del mercado.

7.686 El Grupo Especial observa que la autoridad competente principal realizó las evaluaciones iniciales dentro del plazo de 90 días previsto en el Reglamento 258/97 para este fin.  Las demoras en el examen de las solicitudes relativas a estos dos productos tuvieron lugar sobre todo en el curso de la evaluación por el Comité científico de la alimentación humana.  Por ejemplo, transcurrieron más de cuatro meses desde el momento en que el Comité científico de la alimentación humana recibió la petición de la Comisión de evaluar estos productos hasta el momento en que el Comité pidió al solicitante imágenes de mejor calidad de determinados resultados analíticos.  La información suministrada no indica cuándo proporcionó el solicitante los datos pedidos, ni si lo hizo, sino sólo que, dos meses más tarde, el Comité científico de la alimentación humana pidió información adicional y, después de una demora de siete meses, recabó del solicitante estudios que abarcaran dos períodos vegetativos y seis lugares como mínimo.  Al parecer, el solicitante ofreció suministrar en cambio datos de períodos vegetativos anteriores, lo que el Comité consideró que podría ser aceptable.

7.687 En una comunicación al Comité científico de la alimentación humana de fecha 14 de noviembre de 2000, el solicitante expresó una frustración muy evidente con respecto al curso de la evaluación de estos dos productos.
  El solicitante señalaba que gran parte de la información había sido facilitada para permitir la determinación de la equivalencia sustancial entre la achicoria transgénica y la convencional, y expresaba su opinión de que "no tiene sentido continuar realizando experimentos año tras año sin tener ninguna indicación de que no existe una equivalencia sustancial".
  El solicitante manifestaba también su preocupación por el hecho de que, al no haber indicado el Comité científico de la alimentación humana si aceptaría los nuevos experimentos propuestos por el solicitante, "esto podría ser una nueva razón para que el Comité pidiera a la empresa realizar nuevos experimentos tras haber finalizado los experimentos propuestos".
  La alternativa sugerida por el Comité obligaría al solicitante a pedir ensayos adicionales sobre el terreno en varios países, y el solicitante indicaba que tardaría al menos un año en obtener la autorización de todas las autoridades competentes.  El proceso duraría por consiguiente en total al menos tres años más, y el solicitante señalaba que ello tendría consecuencias financieras negativas.  También indicaba que había llegado a la conclusión de que las solicitudes relativas a la achicoria roja transgénica (alimentación humana) y a la achicoria verde transgénica (alimentación humana) eran una especie de "cuento de nunca acabar", y que "el procedimiento, el tiempo, la energía y los costos son desproporcionados en comparación con los programas de mejoramiento convencionales.  Esto puede llevar a la conclusión de que no existe ninguna oportunidad para desarrollar y comercializar cultivos hortícolas transgénicos en la Unión Europea".
  El solicitante suministró sin embargo información adicional relativa a introducciones sobre el terreno durante varios años para sustentar sus alegaciones con respecto a la equivalencia sustancial y pidió al Comité científico de la alimentación humana que sacara sus conclusiones y tomara decisiones sobre la base de la información de que entonces disponía.

7.688 Cinco meses después de la comunicación de noviembre de 2000 del solicitante, el Comité científico de la alimentación humana informó a éste de que aceptaría los datos suministrados relativos a estudios sobre el terreno y le pidió información adicional sobre la composición nutricional.
  El solicitante respondió indicando que todavía no había decidido si llevaría a cabo los experimentos adicionales.  Expresó preocupación por el hecho de que la cuestión relativa a los marcadores de resistencia a antibióticos hubiera de ser resuelta antes de que comenzaran los nuevos experimentos, y pidió aclaraciones acerca de si se permitiría el acceso al mercado de las CE de productos que contuvieran marcadores de resistencia a antibióticos después de la entrada en vigor de la Directiva 2001/18.
  En una respuesta de fecha 24 de julio de 2001, la Comisión indicaba que las disposiciones de la Directiva 2001/18 no incluían una prohibición general de los genes marcadores de resistencia a antibióticos en cuanto tales, sino que supeditaban su eliminación gradual a determinadas condiciones.  La Comisión indicaba también que el examen de las solicitudes relativas a la achicoria roja transgénica (alimentación humana) y a la achicoria verde transgénica (alimentación humana) se había suspendido hasta que se suministrara la información pedida sobre la composición nutricional.
  La documentación no incluye ninguna nueva respuesta del solicitante hasta la retirada formal de las solicitudes el 27 de mayo de 2003.
  Sin embargo, las Comunidades Europeas afirman que el 24 de septiembre de 2001 se había pedido ya al Comité científico de la alimentación humana que suspendiera su examen de dichas solicitudes.

7.689 Recabamos las opiniones de los expertos que nos asesoraban acerca de la necesidad de la información sobre equivalencia sustancial, caracterización molecular y genes marcadores de resistencia a antibióticos pedida por el Comité científico de la alimentación humana para garantizar la validez de la evaluación de la inocuidad.
  El único experto que respondió a esta pregunta, la Dra. Nutti, consideró que la información pedida sobre el establecimiento de la equivalencia sustancial era necesaria, y que también lo era la información pedida sobre la composición nutricional.

7.690 Los Estados Unidos consideran que el hecho de que el Comité científico de la alimentación humana no completara durante más de dos años su evaluación de las solicitudes en cuestión refleja la adopción por las Comunidades Europeas de una moratoria general, es decir, la adopción de una decisión de no permitir que ninguna solicitud fuera tramitada hasta su aprobación con carácter definitivo.  Observamos que los Estados Unidos no afirman que el Comité científico de la alimentación humana participara activamente en la supuesta moratoria de las aprobaciones, ni que el tiempo que tardó dicho Comité en llevar a cabo su evaluación sea un reflejo de su apoyo a la moratoria.  Entendemos que los Estados Unidos argumentan, en cambio, que la supuesta moratoria general de las aprobaciones influyó en el modo en que el Comité científico de la alimentación humana realizó sus evaluaciones de las solicitudes en cuestión y en la rapidez con que lo hizo.

7.691 Es razonable suponer que el Comité científico de la alimentación humana estaba al corriente de la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, y por consiguiente de la intención declarada de estos países de actuar como una "minoría de bloqueo" tanto en el Comité de reglamentación como en el Consejo, en espera de que se adoptaran nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.
  En nuestra opinión, cabe suponer, además, que el Comité científico de la alimentación humana estaba al corriente de que, en el procedimiento de aprobación relativo al tomate transgénico (alimentación humana), la Comisión no había presentado al Comité de reglamentación un proyecto de medida después de que el Comité científico de la alimentación humana hubiera emitido dos dictámenes positivos.  En este contexto, es concebible que el Comité científico de la alimentación humana pudiera haber estado pidiendo más información de la que en otro caso habría pedido, pese al hecho de que era de esperar que esas peticiones dieran lugar a demoras.

7.692 La comunicación de noviembre de 2002 del solicitante, en la que éste hacía referencia a un "cuento de nunca acabar", documenta claramente su frustración por las prolongadas demoras y las repetidas peticiones de información.  Esta comunicación es por consiguiente compatible con la posibilidad de que la supuesta moratoria general de las aprobaciones influyera en el curso de la evaluación del Comité científico de la alimentación humana.  En nuestra opinión, el hecho de que el solicitante no mencionara expresamente una moratoria general de las CE con respecto a las aprobaciones como razón para retirar su solicitud no es incompatible con la afirmación de los Estados Unidos de que las Comunidades Europeas estaban aplicando en esa época una moratoria general de las aprobaciones.  Como señalaron los Estados Unidos, si había una moratoria, hay explicaciones plausibles del motivo por el que el solicitante no mencionó expresamente la supuesta moratoria o las demoras resultantes como razón para retirar las solicitudes relativas a la achicoria roja transgénica (alimentación humana) y a la achicoria verde transgénica (alimentación humana).

7.693 Por otra parte, la documentación muestra que en otros procedimientos de aprobación, y durante el período de tiempo pertinente, el Comité científico de la alimentación humana completó su evaluación de las solicitudes en un período de tiempo más breve.
  Además, recordamos que, según el asesoramiento de la Dra. Nutti, se puede considerar que la información pedida por el Comité científico de la alimentación humana era necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad de la achicoria roja transgénica (alimentación humana) y de la achicoria verde transgénica (alimentación humana).  Sin embargo, aun si se admite que el tiempo que tardó el Comité científico de la alimentación humana puede explicarse por la necesidad de llegar a conclusiones válidas, esto no estaría en contradicción con la afirmación de los Estados Unidos de que las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones.  En junio de 1999, los países del Grupo de los Cinco indicaron que actuarían como una "minoría de bloqueo" en el Comité de reglamentación y en el Consejo, y recordamos que en el procedimiento de aprobación relativo al tomate transgénico (alimentación humana) la Comisión no cumplió su obligación por cuanto no presentó al Comité de reglamentación un proyecto de medida.  Estos actos y omisiones afectan a todas las etapas del procedimiento de aprobación posteriores a la intervención del Comité científico de la alimentación humana.  En septiembre de 2001, cuando al parecer se pidió al Comité científico de la alimentación humana que suspendiera su trabajo, las solicitudes relativas a la achicoria roja transgénica (alimentación humana) y a la achicoria verde transgénica (alimentación humana) no habían llegado a dichas etapas.

7.694 A la luz de las consideraciones anteriores, llegamos a la conclusión de que el hecho de que el Comité científico de la alimentación humana no completara su evaluación de las solicitudes relativas a la achicoria roja transgénica (alimentación humana) y a la achicoria verde transgénica (alimentación humana) antes de septiembre de 2001, cuando al parecer el solicitante pidió a dicho Comité que suspendiera su trabajo, es compatible con la tesis de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general.

Demoras a nivel de Estado miembro

7.695 Para respaldar su afirmación de que las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones, las partes reclamantes han indicado varios procedimientos de aprobación en los que, según dicen, el Estado miembro al que se presentó la solicitud, es decir, la autoridad competente principal, o bien no completó su evaluación de la solicitud pertinente o bien la completó con una considerable demora.  Examinaremos seguidamente estos procedimientos de aprobación, recordando que el apartado 3 del artículo 6 del Reglamento 258/97 establece que "(e(l informe de evaluación inicial se elaborará [por la autoridad competente principal] en un plazo de tres meses a partir de la recepción de [la solicitud]".  El apartado 4 del artículo 6 establece además que la autoridad competente principal "remitirá sin demora [el informe de evaluación inicial] a la Comisión, que a su vez cursará el informe a los demás Estados miembros".

Maíz GA21 (alimentación humana) (CE-91)

7.696 La solicitud relativa al maíz GA21 (alimentación humana) fue presentada a la autoridad competente de los Países Bajos (autoridad competente principal) el 24 de julio de 1998.  El 21 de enero de 2000, la autoridad competente principal entregó su evaluación inicial a la Comisión, que la distribuyó a los Estados miembros el 18 de febrero de 2000.  En la fecha en que se estableció el Grupo Especial, la Comisión no había presentado al Comité de reglamentación un proyecto de medida con respecto a la solicitud.

7.697 Los Estados Unidos argumentan que la solicitud relativa al maíz GA21 (alimentación humana) en virtud del Reglamento 257/98 se demoró a nivel de Estado miembro durante 18 meses mientras la autoridad competente principal completaba su evaluación del riesgo.  La autoridad competente principal pidió al solicitante que llevara a cabo un nuevo estudio sobre el análisis de la composición.  La petición fue hecha el 24 de febrero de 1999, y el solicitante comunicó su respuesta el 26 de octubre de 1999.
  Por consiguiente, entre la primera presentación, el 24 de julio de 1998, y el dictamen de la autoridad competente principal, el 17 de enero de 2000, transcurrieron en total 18 meses, de los cuales 8 fueron empleados por el solicitante en responder a las preguntas.

7.698 El Canadá sostiene que el tiempo que tardó la autoridad competente principal en realizar su examen fue de 18 meses en total, y que sólo 8 de esos 18 meses fueron empleados por el solicitante en responder a las preguntas.  La diferencia de 10 meses supera el plazo de 3 meses previsto en el Reglamento 258/97.

7.699 Las Comunidades Europeas alegan que esta solicitud estuvo en tramitación a nivel de Estado miembro aproximadamente durante un año y medio debido a las peticiones hechas por la autoridad competente principal de que se completara el expediente y se facilitaran datos científicos adicionales.  Los Estados Unidos pasan por alto el hecho de que los 18 meses empleados a nivel de Estado miembro se debieron a que el expediente presentado inicialmente por el solicitante no estaba completo y a que se necesitaban datos científicos adicionales.

7.700 El Grupo Especial observa, basándose en la documentación, que esta solicitud fue presentada a los Países Bajos en julio de 1998.  Un mes y medio después, se pidió al parecer al solicitante que completara el expediente.  El solicitante parece haber suministrado en diciembre de 1998 la información que faltaba, aunque algunas referencias no fueron facilitadas hasta enero de 1999.  En febrero de 1999, el Consejo de la Salud neerlandés hizo su primera petición sustantiva de información.  El solicitante proporcionó en marzo de 1999 la información pedida.  En junio de 1999, el Consejo de la Salud informó al solicitante de que necesitaba más datos aparte de los que había proporcionado en marzo.  El solicitante facilitó los datos en octubre de 1999.  El Consejo de la Salud completó su evaluación en diciembre de 1999, y la autoridad competente de los Países Bajos remitió su informe de evaluación inicial en enero de 2000.

7.701 Observamos que la documentación sobre este procedimiento de aprobación está incompleta, pero parece ser que la autoridad competente neerlandesa no dispuso de un expediente razonablemente completo hasta diciembre de 1998.  Observamos también, sin embargo, que la autoridad competente neerlandesa esperó entonces casi tres meses antes de formular una petición inicial de información.  Tras recibir la información pedida, la autoridad competente neerlandesa esperó de nuevo casi tres meses antes de hacer una petición complementaria de más datos.  Por último, tras haber obtenido los datos necesarios, la autoridad competente principal empleó otro período de casi tres meses en finalizar su evaluación.  Es evidente, por lo tanto, que la autoridad competente principal superó el plazo de tres meses previsto en el Reglamento 258/97 para llevar a cabo la evaluación inicial.

7.702 Los Estados Unidos y el Canadá no afirman que el tiempo que tardaron los Países Bajos en completar su evaluación refleje su apoyo a la moratoria.  Más bien lo que afirman es que el tiempo que tardaron los Países Bajos refleja el efecto de la supuesta moratoria.  Según los Estados Unidos y el Canadá, los Países Bajos se encontraban en una situación en la que tenían que reconocer que la moratoria era una realidad y que esto influyó en la rapidez con que llevaron a cabo su evaluación.

7.703 Consideramos que, a raíz de la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, los Países Bajos tenían razones para creer que esos países actuarían como una "minoría de bloqueo" tanto en el Comité de reglamentación como en el Consejo en espera de que se adoptaran nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.  En nuestra opinión, los Países Bajos tenían también razones para creer que, como en el caso de algunos de los procedimientos de aprobación examinados anteriormente, la Comisión no completaría el procedimiento de aprobación ante la oposición sistemática de los países del Grupo de los Cinco.  Observamos, sin embargo, que la autoridad competente principal hizo su petición inicial de información adicional y su petición complementaria de más datos en febrero de 1999 y a comienzos de junio de 1999, respectivamente, y que por consiguiente esas peticiones son anteriores a la declaración de los países del Grupo de los Cinco de junio de 1999.  Por otra parte, fue después de la declaración de junio de 1999 cuando la autoridad competente principal empleó otros tres meses en finalizar su informe de evaluación inicial.

7.704 Observamos también, sin embargo, que los Países Bajos fueron uno de los países del Grupo de los Siete que declararon que adoptarían un planteamiento globalmente prudencial al tratar las solicitudes de puesta en el mercado de productos biotecnológicos.  Sin embargo, en este caso no estamos convencidos de que la conducta de la autoridad competente neerlandesa refleje la adopción de un planteamiento prudencial.  En particular, no estamos convencidos de que la autoridad competente neerlandesa no hubiera podido enviar su petición complementaria de más datos, de junio de 1999, antes del momento en que lo hizo aun cuando siguiera un planteamiento prudencial, ni de que después de recibir la respuesta del solicitante no hubiera podido finalizar su evaluación inicial en una fecha anterior a enero de 2000.

7.705 Conviene señalar a este respecto que el solicitante había presentado otras dos solicitudes relativas al mismo producto de conformidad con la Directiva 90/220, una al Reino Unido (maíz GA21 (CE-85)) y otra a España (maíz GA21 (CE-78)).  En la fecha en que la autoridad competente neerlandesa estaba finalizando su informe de evaluación, las dos solicitudes presentadas en virtud de la Directiva 90/220 estaban siendo evaluadas a nivel comunitario.  Como hemos señalado, a raíz de la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, en nuestra opinión la autoridad competente neerlandesa tenía razones para creer que, a nivel comunitario, los países del Grupo de los Cinco y/o la Comisión podrían tomar medidas para demorar o impedir la aprobación definitiva de esas solicitudes.  Puesto que, de conformidad con el Reglamento 258/97
, era necesaria una evaluación especial de la seguridad medioambiental a fin de que fuera aprobada la solicitud relativa al maíz GA21 (alimentación humana), creemos que también es posible que el tiempo que tardó la autoridad competente neerlandesa en enviar su informe de evaluación inicial en enero de 2000 refleje la opinión por parte de dicha autoridad de que las solicitudes relativas al maíz GA21 presentadas en virtud de la Directiva 90/220 se demorarían a nivel comunitario.

7.706 A la luz de las consideraciones anteriores, llegamos a la conclusión de que el tiempo que tardaron los Países Bajos en realizar su evaluación inicial de la solicitud relativa al maíz GA21 (alimentación humana), y en particular el tiempo que tardó la autoridad competente principal en finalizar su informe de evaluación inicial a partir de octubre de 1999, es compatible con la tesis de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones definitivas.

Soja LL (alimentación humana) (CE-93)

7.707 La solicitud relativa a la soja LL (alimentación humana) fue presentada a Bélgica el 30 de noviembre de 1998.  La solicitud fue enviada a la Comisión el 2 de febrero de 1999.  En la fecha en que se estableció el Grupo Especial, la autoridad competente principal no había completado su evaluación de la solicitud.  El solicitante retiró la solicitud en julio de 2004.

7.708 Los Estados Unidos sostienen que Bélgica se negó a remitir la solicitud relativa a la soja LL (alimentación humana) para que fuera examinada a nivel comunitario.

7.709 La Argentina argumenta que hubo una demora general de cinco años y ocho meses desde que se presentó la solicitud.

7.710 Las Comunidades Europeas observan que la solicitud relativa a la soja LL (alimentación humana) no llegó a manos de la autoridad competente belga hasta febrero de 1999.  La Comisión comunicó la solicitud belga a todos los demás Estados miembros en marzo de 1999.  En abril de 1999, el Consejo de Bioseguridad belga pidió al solicitante información adicional para poder proceder a la evaluación inicial.  La petición se refería a las cuestiones de la equivalencia sustancial y la presencia de ADN PAT y de proteína PAT transgénicos.
  El solicitante no respondió cabalmente a esta petición de información adicional.  Grecia (junio de 1999) e Italia (julio de 1999) pidieron también información adicional sobre diversos aspectos, como la caracterización nutricional y bioquímica y la toxicidad de la planta transgénica, pero no recibieron respuesta alguna.
  En abril de 2004, la autoridad competente principal recordó al solicitante que debía responder a las peticiones de información adicional para poder finalizar el informe de evaluación pendiente.

7.711 Las Comunidades Europeas sostienen que las partes reclamantes optan por hacer caso omiso del hecho de que el solicitante no proporcionó la información adicional que le habían pedido la autoridad competente principal en abril de 1999 y Grecia e Italia en junio y julio de 1999.  Según las Comunidades Europeas, las tres peticiones de información adicional quedaron sin responder en su mayor parte.  Las Comunidades Europeas señalan que el solicitante retiró su solicitud el 6 de julio de 2004.

7.712 El Grupo Especial observa que, contrariamente a lo que afirman las Comunidades Europeas, la solicitud relativa a la soja LL (alimentación humana) estaba en poder de la autoridad competente belga ya a comienzos de diciembre de 1998, y no en febrero de 1999.
  El 8 de diciembre de 1998, la Inspección General de Productos Alimenticios de Bélgica pidió al Consejo de Bioseguridad belga que preparase un primer informe de evaluación en un plazo de 90 días contados a partir de la fecha de envío del expediente.

7.713 La documentación indica que el Consejo de Bioseguridad se reunió el 17 de diciembre de 1998 para examinar la solicitud.  En esa reunión se expresó preocupación por el hecho de que, si bien la solicitud se centraba en la nutrición animal, faltaban pruebas relativas a posibles efectos en relación con el consumo humano.  Al parecer, el solicitante se comprometió por escrito a atender esas preocupaciones relacionadas con la equivalencia sustancial siguiendo las instrucciones de un experto belga.

7.714 En marzo de 1999, la Comisión distribuyó la solicitud a todos los Estados miembros con fines de información.  La cronología facilitada por las Comunidades Europeas indica que Dinamarca pidió en ese momento nueva información al solicitante, aunque no se nos ha suministrado esta correspondencia.

7.715 Hacia finales de abril de 1999, el Consejo de Bioseguridad belga respondió a una consulta de la Inspección General de Productos Alimenticios de Bélgica.  En la carta se señalaba que el solicitante no había atendido todavía las preocupaciones del Consejo de Bioseguridad con respecto a la equivalencia sustancial.  Además se indicaba que el solicitante debía facilitar información adicional sobre la aplicación de las disposiciones en materia de etiquetado y, más concretamente, sobre la presencia de ADN PAT y de proteína PAT en los productos derivados de soja.
  La carta del Consejo de Bioseguridad concluía afirmando que, debido a la falta de datos e información sobre la equivalencia sustancial y la presencia de ADN PAT y de proteína PAT transgénicos, el Consejo de Bioseguridad no podía realizar un informe de evaluación final sobre la solicitud relativa a la soja LL (alimentación humana).  Preguntamos a los expertos que nos asesoraban si la información sobre la equivalencia sustancial y la presencia de ADN PAT y de proteína PAT transgénicos era necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.  La Dra. Nutti respondió que esas peticiones eran válidas.

7.716 En mayo de 1999, la autoridad competente principal envió al solicitante una carta en la que le recordaba que no había respondido aún a las dos peticiones de información adicional hechas en abril de 1999.
  La autoridad competente principal informó también a la Comisión de que no se cumpliría el plazo para la evaluación de esta solicitud porque el solicitante no había respondido a las dos peticiones de información adicional antes mencionadas.
  La documentación indica que en agosto de 2003 el solicitante no había respondido todavía cabalmente a la primera petición relativa a la equivalencia sustancial.
  Parece ser que el solicitante respondió a la primera petición relativa a la presencia de ADN PAT y de proteína PAT en los productos derivados de soja, pero no está claro cuándo lo hizo.

7.717 Grecia (junio de 1999) e Italia (julio de 1999) pidieron también información adicional sobre la caracterización nutricional y bioquímica y la toxicidad de las plantas transgénicas.  También en este caso preguntamos a los expertos que nos asesoraban si la información adicional pedida por Grecia e Italia era necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.  La Dra. Nutti respondió que la solicitud no proporcionaba toda la información que cabría esperar para cumplir el procedimiento de evaluación recomendado por el Codex, y que por lo tanto las peticiones relativas a parte de esta información estaban justificadas.
  En diciembre de 2000 y de nuevo en julio de 2001, el solicitante suministró al parecer a la autoridad competente principal información adicional relativa a la caracterización del inserto, aunque no se nos ha facilitado esta información.  En la misma correspondencia, el solicitante indicaba que la información sobre los análisis de la composición sería enviada en una fecha posterior.
  Siete meses más tarde, en una carta fechada en julio de 2001, el solicitante suministró al parecer información para satisfacer esas peticiones, aunque esta información no estaba incluida en las pruebas que se nos proporcionaron.

7.718 En agosto de 2001, la autoridad competente principal pidió una aclaración acerca de la composición nutricional, señalando que los datos facilitados por el solicitante en julio de 2001 no habían satisfecho debidamente la petición formulada por la autoridad competente principal en abril de 1999.  Preguntamos de nuevo a los expertos si esta aclaración era necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.  La Dra. Nutti señaló que la información pedida solía ser necesaria para evaluar la inocuidad del producto, pero que, al estar incompleta la documentación, le resultaba imposible determinar si esa información había sido o no facilitada anteriormente a la autoridad competente principal.
  La autoridad competente principal también preguntó por un estudio sobre resultados de crecimiento de pollos para asar, que según el solicitante ya había sido incluido en el expediente pero que la autoridad competente principal no había podido encontrar.  Por último, la autoridad competente principal indicaba que, de conformidad con las nuevas recomendaciones del Consejo de Bioseguridad sobre la caracterización molecular, pediría información adicional sobre esta cuestión.

7.719 La documentación parece indicar que el solicitante nunca respondió a la petición de aclaración hecha en agosto de 2001.  De hecho, en junio de 2003, en un mensaje enviado por correo electrónico interno, relativo a una petición de la Comisión de información actualizada sobre este expediente, la autoridad competente principal ponía de relieve el hecho de que el solicitante no había facilitado el estudio que se le había pedido sobre el crecimiento de pollos para asar.  La autoridad competente principal indicaba también que había pedido información adicional sobre la caracterización molecular, pero que no la había recibido.  Sin embargo, la documentación no indica que se enviara al solicitante dicha petición.

7.720 Es de lamentar que las pruebas suministradas acerca de esta solicitud estén incompletas.  Aunque los expertos indicaron que gran parte de la información pedida por la autoridad competente principal y por otros Estados miembros era necesaria para garantizar la validez de la evaluación de la inocuidad, no fue posible determinar en qué medida el solicitante podría haber proporcionado ya esa información.  También resulta muy difícil determinar, basándonos en la información de que disponemos, si el solicitante satisfizo determinadas peticiones de información.

7.721 Dicho esto, como se señaló anteriormente, parece ser que el solicitante nunca respondió cabalmente a la petición de información adicional hecha por la autoridad competente principal en abril de 1999.  Parece ser también que las respuestas que se dieron no fueron suministradas a su debido tiempo.  Por otra parte, la documentación indica que el solicitante no respondió nunca a la petición de aclaración hecha en agosto de 2001.  En realidad, no parece haber habido ninguna nueva comunicación del solicitante hasta que retiró su solicitud en julio de 2004.

7.722 Al examinar la conducta del solicitante, y en particular el hecho de que no respondiera a la petición de aclaración hecha en agosto de 2001, es importante recordar que el solicitante había presentado una solicitud relativa al mismo producto de conformidad con la Directiva 90/220.  Esa solicitud estaba siendo evaluada también por Bélgica.  Sin embargo, como hemos señalado anteriormente, el examen de esa solicitud, es decir, la solicitud relativa a la soja LL (CE-71), parece haber quedado suspendida a partir de septiembre de 2001 como resultado de la negativa del solicitante a retirar otra solicitud en virtud de la Directiva 90/220, relativa al mismo producto, que había sido presentada a Portugal.  La Directiva 90/220 fue derogada en octubre de 2002.  El solicitante retiró su solicitud en Portugal y presentó una solicitud actualizada en Bélgica.  Bélgica continuó entonces su examen de la solicitud en virtud de la Directiva 2001/18 a partir de febrero de 2003.

7.723 Recordamos además que el apartado 2 del artículo 9 del Reglamento 258/97 establece que las decisiones por las que se autoriza la comercialización de alimentos o ingredientes alimentarios que contengan o consistan en OMG deberán "ten[er] en cuenta los requisitos de seguridad medioambiental establecidos en [la Directiva 90/220], a fin de garantizar la adopción de todas las medidas adecuadas para evitar las consecuencias negativas sobre la salud humana y el medio ambiente que pudiera provocar la liberación intencional de [OMG]".  Como ya se ha señalado, la evaluación de la seguridad medioambiental de conformidad con la Directiva 90/220 se suspendió en septiembre de 2001.  Puesto que, de conformidad con el Reglamento 258/97, era necesaria una evaluación específica de la seguridad medioambiental a fin de que fuera aprobada la solicitud relativa a la soja LL (alimentación humana), es posible que el solicitante considerase que no servía de mucho tratar de sacar adelante el procedimiento con arreglo al Reglamento 258/97 mientras estuviera suspendido el procedimiento con arreglo a la Directiva 90/220.  Por lo que respecta a la solicitud relativa a la soja LL (CE-71), como dijimos anteriormente, el hecho de que Bélgica suspendiera el examen de esa solicitud -como respuesta a la negativa del solicitante a retirar una de las dos solicitudes presentadas en virtud de la Directiva 90/220- no confirma directamente que hubiera en las Comunidades Europeas una moratoria general.

7.724 Sin embargo, consideramos que el historial del procedimiento de aprobación relativo a la soja LL (alimentación humana) a nivel de Estado miembro es compatible con la afirmación de las partes reclamantes de que las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones.  Recordamos a este respecto que en junio de 1999 los países del Grupo de los Cinco indicaron que actuarían como una "minoría de bloqueo" en el Comité de reglamentación y en el Consejo y que, en el procedimiento de aprobación relativo al tomate transgénico (alimentación humana), la Comisión no cumplió después de octubre de 1999 la obligación que le incumbía por cuanto no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación tras el primer dictamen emitido por el Comité científico de la alimentación humana en septiembre de 1999.  Estos actos y omisiones afectan a la fase comunitaria del procedimiento de aprobación previsto en el Reglamento 58/97.  Sin embargo, en agosto de 2003 la solicitud relativa a la soja LL (alimentación humana) no había alcanzado el nivel comunitario.

7.725 A la luz de las consideraciones anteriores, llegamos a la conclusión de que la documentación sobre el curso de la solicitud relativa a la soja LL (alimentación humana) a nivel de Estado miembro es compatible con la tesis de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general.

Maíz MON810 x GA21 (alimentación humana) (CE-94)

7.726 La solicitud relativa al maíz MON810 x GA21 (alimentación humana) fue presentada a los Países Bajos (autoridad competente principal) el 29 de febrero de 2000.  El 29 de marzo de 2000 la Comisión distribuyó a todos los Estados miembros un resumen del expediente.  En la fecha en que se estableció el Grupo Especial, la autoridad competente principal no había completado su evaluación inicial.

7.727 Los Estados Unidos argumentan que el hecho de que la autoridad competente principal no completara su evaluación inicial demoró la aprobación del maíz MON810 x GA21 (alimentación humana), que se obtiene mediante la hibridación convencional de dos productos biotecnológicos "parentales", el maíz MON810 y el maíz GA21.  Más concretamente, los Estados Unidos argumentan que, en la fecha en que se estableció el Grupo Especial, la solicitud ya había sido examinada por la autoridad competente principal durante tres años y medio.  Los Estados Unidos sostienen que este retraso tuvo dos causas distintas.

7.728 Según los Estados Unidos, una de las causas del retraso fue la a demora indebida en la aprobación por las CE del maíz GA21 en virtud del Reglamento 258/97.  La solicitud relativa a la aprobación del maíz MON810 x GA21 (alimentación humana), presentada de conformidad con el Reglamento 258/97, hacía referencia a las detalladas evaluaciones del riesgo que se habían realizado con respecto a los productos biotecnológicos parentales y que habían sido complementadas con datos confirmatorios de la inocuidad y caracterización del híbrido MON810 x GA21.  Uno de los progenitores, el maíz MON810, había sido aprobado en 1998 en virtud de la Directiva 90/220
 y notificado en 1998 sobre la base de un dictamen de equivalencia sustancial, como prescribía el Reglamento 258/97.
  Sin embargo, la solicitud relativa al progenitor de rasgo único maíz GA21 (alimentación humana) en virtud del Reglamento 258/97 se paralizó al nivel de la Comisión después de que ésta hubiera pedido un dictamen al Comité científico de la alimentación humana en mayo de 2000 y de nuevo después de que este Comité hubiera emitido su dictamen definitivo en febrero de 2002.  Por consiguiente, el curso de la solicitud relativa al maíz GA21 (alimentación humana) fue un trámite que limitó el curso de la solicitud relativa al maíz MON810 x GA21 (alimentación humana) en el proceso reglamentario.  De hecho, en sus observaciones sobre la solicitud relativa al maíz MON810 x GA21 (alimentación humana), Italia afirmaba que "el examen de la documentación relativa a la autorización [del maíz MON810 x GA21] sólo debería llevarse a cabo después de que haya sido autorizada la comercialización del maíz GA21 [en virtud del Reglamento 258/97]".
  En la fecha en que se estableció el Grupo Especial, todavía no se había concedido la aprobación del maíz GA21 destinado a la alimentación humana en virtud del Reglamento 258/97.

7.729 Los Estados Unidos sostienen que la otra causa del retraso fue, en parte, la necesidad de que el solicitante respondiera a peticiones de información que no estaban justificadas científicamente.  Señalan que la autoridad competente principal insistió en la caracterización molecular de la línea MON810 x GA21 sin tomar en consideración los datos que se habían presentado anteriormente sobre las líneas parentales.  En particular, la autoridad competente principal pidió un estudio adicional de alimentos enteros en ratones.
  La razón que se dio para justificar esta petición fue la necesidad de atender hipotéticas preocupaciones acerca de la posibilidad de que hubiera fragmentos desconocidos de ADN dispersos en el genoma.  Se puede determinar el efecto de tales inserciones evaluando los análisis de la composición de la planta y de sus resultados agronómicos.  Los Estados Unidos argumentan que, si ninguno de estos dos análisis indica cambios imprevistos, no existe un fundamento para hipotéticas preocupaciones con respecto a la inocuidad de los alimentos obtenidos a partir de la planta.  En este caso, se habían realizado evaluaciones para cada una de las líneas parentales y no se habían observado cambios imprevistos.  En ningún momento dio la autoridad competente principal explicaciones de la razón por la que creía que los análisis de la composición o los estudios de alimentos presentados anteriormente en relación con ambas líneas parentales, así como los análisis de la composición del híbrido también presentados, no resolvían satisfactoriamente esta cuestión.

7.730 Los Estados Unidos señalan que, ello no obstante, el solicitante analizó la composición del maíz MON810 x GA21, que resultó ser comparable a la de las líneas parentales y a la de otras variedades comerciales de maíz.
  El solicitante había presentado también anteriormente varios estudios de alimentos enteros, incluido un estudio de alimentación de ratas con maíz MON810 o GA21 durante 90 días, y un estudio de alimentación de pollos para asar con maíz en grano MON810 x GA21.  Ninguno de esos estudios reveló efectos desfavorables.

7.731 Por otra parte, los Estados Unidos observan que la autoridad competente principal pidió nueva información sobre los niveles de proteína EPSPS expresados en las líneas híbridas, aunque esa información carece de importancia para evaluar los riesgos, habida cuenta de la información que se conoce sobre la inocuidad de esa proteína.
  La autoridad competente principal pidió también comparaciones innecesarias entre los datos de la composición del nuevo híbrido y de líneas de control no transgénicas.  En la solicitud se presentaba un análisis de los datos del nuevo híbrido en comparación con las líneas parentales transgénicas.
  Se había demostrado ya que las líneas parentales transgénicas eran sustancialmente equivalentes al maíz no modificado genéticamente, salvo en lo referente a los rasgos introducidos.  Teniendo en cuenta todos los datos que habían sido presentados sobre ambas líneas parentales, los Estados Unidos alegan que las peticiones de nuevos estudios carecían de toda base científica.

7.732 Según los Estados Unidos, el Reino Unido insistió también en que el solicitante proporcionara una amplia caracterización del nuevo híbrido, en lugar de recurrir a los análisis realizados con anterioridad sobre las líneas parentales transgénicas.
  Como parte de esta petición, el Reino Unido pidió una caracterización molecular que "confirm[e] la ausencia de marcadores de resistencia a antibióticos y dé detalles acerca de la homología entre las dos construcciones introducidas como resultado de los cruzamientos".
  Teniendo en cuenta que ninguno de los progenitores contenía un gen marcador de resistencia a antibióticos, no existe absolutamente ninguna base científica, en opinión de los Estados Unidos, para teorizar que la fecundación cruzada entre ambos productos introduciría de algún modo un gen de ese tipo.

7.733 En esas circunstancias, los Estados Unidos argumentan que era inútil que el solicitante dedicara recursos a sacar adelante la solicitud relativa al maíz MON810 x GA21 (alimentación humana) mientras permaneciera suspendido el examen de las solicitudes relativas al progenitor de rasgo único maíz GA21 en virtud de la moratoria.  Los Estados Unidos sostienen que la demora en la solicitud relativa al maíz MON810 x GA21 (alimentación humana) fue por lo tanto una consecuencia directa de las demoras en la solicitud relativa al maíz GA21 en virtud de la moratoria.  Además, señalan que, debido a la demora en el procedimiento de aprobación del maíz GA21 (alimentación humana), ese producto, y también el maíz MON810 x GA21, han sido sustituidos por productos Roundup Ready de segunda generación (maíz NK603 y maíz NK603 ( MON810, respectivamente).  Ello no obstante, el solicitante ha seguido tratando de obtener la autorización necesaria del organismo de reglamentación para el maíz MON810 x GA21 (alimentación humana).

7.734 El Canadá argumenta que la solicitud está siendo tramitada todavía por la autoridad competente principal.

7.735 Las Comunidades Europeas alegan que la autoridad competente principal pidió al solicitante información adicional en julio de 2000, pero que esta petición sólo fue satisfecha en parte en febrero de 2002.  Contrariamente a lo que afirman los Estados Unidos, las Comunidades Europeas sostienen que la petición de la autoridad competente principal de un estudio de alimentos enteros en ratones era necesaria para evaluar los efectos no deseados causados por posibles fragmentos adicionales de ADN.  Puesto que la petición se hizo por motivos válidos, la demora causada por esa petición no puede ser considerada "indebida".  Por otra parte, no se ha respondido todavía a cuestiones como la caracterización molecular del ADN insertado procedente de las líneas parentales transgénicas, la determinación del ADN de flanqueo o el análisis de la composición.  Por último, las Comunidades Europeas consideran que es obvio que no se puede concluir la evaluación de un híbrido mientras siga abierta la de una de sus líneas parentales.

7.736 El Grupo Especial observa que, de conformidad con el Reglamento 258/97, la autoridad competente principal ha de elaborar el informe de evaluación inicial en un plazo de tres meses contados a partir de la recepción de una solicitud que cumpla las condiciones establecidas.  El 29 de marzo de 2000, cuando la Comisión distribuyó la comunicación de esta solicitud a todos los Estados miembros, indicó que la evaluación inicial había de estar completada el 16 de junio de 2000 a más tardar.
  Sin embargo, en la fecha en que se estableció el Grupo Especial, es decir, tres años y medio después de la presentación de la solicitud, la evaluación de la autoridad competente principal no había sido completada.

7.737 La primera indicación de un contacto por parte de la autoridad competente principal fue una petición de datos adicionales enviada al solicitante el 17 de julio de 2000.
  No se ha dado ninguna explicación concreta sobre la razón por la que esta información no fue pedida mucho más pronto, y no un mes después del plazo normal para completar la evaluación.  El solicitante no respondió a la petición hecha en julio de 2000 hasta el 15 de febrero de 2002.  Posteriormente, hubo una demora de cinco meses antes de que la autoridad competente principal volviera a ponerse en contacto con el solicitante el 2 de julio de 2002 para pedir información adicional.  No se ha facilitado ninguna explicación concreta de esta nueva demora.  Por otra parte, no se ha proporcionado ninguna información acerca de cualquier actividad relacionada con esta solicitud entre julio de 2002 y agosto de 2003.  Parece ser que durante este período el solicitante no respondió a la petición de información hecha por la autoridad competente principal en julio de 2002.

7.738 Recabamos la opinión de los expertos que nos asesoraban sobre la necesidad de la información pedida en julio de 2000 por la autoridad competente principal para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.
  La Dra. Nutti examinó las peticiones de la autoridad competente principal relativas a la proteína EPSPS, el efecto del tratamiento con glifosato en la composición de las plantas de maíz, la información adicional sobre la composición del híbrido y el estudio toxicológico adicional sobre alimentación.  La Dra. Nutti consideró que, teniendo en cuenta la información ya suministrada en la solicitud y la información ya conocida sobre las líneas parentales, ninguna de las informaciones pedidas era necesaria para garantizar la validez de la evaluación de la inocuidad.  En su opinión, las respuestas facilitadas por el solicitante en febrero de 2002 confirmaban los datos presentados anteriormente.
  El Dr. Andow examinó las peticiones relativas al efecto del tratamiento con glifosato y a la toxicología.  En su opinión, la petición relativa al tratamiento con glifosato era necesaria porque creía que el solicitante había presentado un análisis estadístico incorrecto.  En cuanto a la petición relativa a la toxicología, el Dr. Andow consideraba que la preocupación subyacente era válida, pero que el solicitante habría podido atender esta preocupación por otros medios, y que la petición relativa a las pruebas de toxicidad no era necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad en el caso del maíz MON810 x GA21.

7.739 Sabemos que las Comunidades Europeas no están de acuerdo con algunas de las respuestas de los expertos.  Las Comunidades Europeas observan que si se pidieron los resultados de estudios adicionales fue para confirmar la información suministrada en la solicitud, y que hay diferentes criterios de reglamentación respecto de las comparaciones de híbridos modificados genéticamente y de los datos necesarios para evaluar la inocuidad de esos híbridos.  En particular, las Comunidades Europeas alegan que el hecho de que el criterio aplicado por la autoridad competente principal difiera del preferido por los expertos del Grupo Especial no significa que no sea válido.  Por otra parte, las Comunidades Europeas sostienen que la autoridad competente principal pidió información sobre sustancias adicionales habida cuenta de la información de que se acababa de tener conocimiento acerca de la presencia de fragmentos no deseados de ADN en soja resistente al glifosato modificada genéticamente.

7.740 Admitimos que diferentes prácticas de reglamentación pueden dar lugar a diferentes percepciones con respecto a qué información es necesaria para llevar a cabo una evaluación de la inocuidad.  Sin embargo, aun admitiendo que, contrariamente a lo que opinan los expertos, la información pedida por la autoridad competente principal en julio de 2000 era necesaria para garantizar la validez de la evaluación de la inocuidad, esto seguiría sin explicar las prolongadas demoras en las respuestas de la autoridad competente principal tanto antes como después de la petición de julio de 2000.

7.741 Los Estados Unidos argumentan que estas demoras reflejan la supuesta moratoria general de las aprobaciones definitivas.  Más concretamente, los Estados Unidos sostienen que la demora en la solicitud relativa al maíz MON810 x GA21 (alimentación humana) fue una consecuencia directa de las demoras en las solicitudes relativas al maíz GA21 (CE-78) y al maíz GA21 (alimentación humana) en virtud de la moratoria.  Recordamos que los Estados Unidos no afirman que el tiempo que tardaron los Países Bajos en evaluar la solicitud relativa al maíz MON810 x GA21 (alimentación humana) refleja su apoyo a la supuesta moratoria.  Lo que afirman los Estados Unidos es más bien que los Países Bajos se encontraban en una situación en la que tenían que reconocer que la moratoria era una realidad y que esto influyó en la rapidez con que llevaron a cabo su evaluación.

7.742 Consideramos que, a raíz de la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, los Países Bajos tenían razones para creer que esos países actuarían como una "minoría de bloqueo" tanto en el Comité de reglamentación como en el Consejo en espera de que se adoptaran nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.  En nuestra opinión, los Países Bajos tenían también razones para creer que, como en el caso de algunos de los procedimientos de aprobación examinados anteriormente, la Comisión no completaría el procedimiento de aprobación ante la oposición sistemática de los países del Grupo de los Cinco.  Observamos a este respecto que en 2000, cuando se presentó la solicitud relativa al maíz MON810 x GA21 (alimentación humana), las solicitudes relativas al progenitor de un único rasgo concernientes al maíz GA21 (CE-78) y al maíz GA21 (alimentación humana), estaban siendo evaluadas a nivel comunitario.  Por lo que respecta a estas solicitudes relativas al progenitor de un único rasgo, hemos señalado anteriormente que la Comisión no presentó antes de agosto de 2003 al Comité de reglamentación un proyecto de medida sobre estas solicitudes en ninguno de los dos procedimientos, y que esto es compatible con la afirmación de que las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones definitivas.

7.743 En este contexto, y en particular teniendo en cuenta la situación de las solicitudes relativas al progenitor de un único rasgo concernientes al maíz GA21 (CE-78) y al maíz GA21 (alimentación humana)
, consideramos que los Países Bajos habrían podido llegar a la conclusión de que no era realista esperar que las solicitudes relativas al progenitor de un único rasgo concernientes al maíz GA21 fueran aprobadas antes de la fecha de derogación de la Directiva 90/220, y que mientras no fueran aprobadas tampoco se aprobaría la solicitud relativa al híbrido de maíz MON810 x GA21 (alimentación humana).
  En nuestra opinión el tiempo que tardaron los Países Bajos tanto antes como después de su petición de información de julio de 2000 es compatible con la existencia de una moratoria general de las aprobaciones.

7.744 Observamos que los Países Bajos fueron uno de los países del Grupo de los Siete que en junio de 1999 declararon que adoptarían un planteamiento globalmente prudencial al tratar las solicitudes de puesta en el mercado de productos biotecnológicos.  En este caso, sin embargo, no estamos convencidos de que la conducta de la autoridad competente neerlandesa refleje la adopción de un planteamiento prudencial.  En particular, no estamos convencidos de que la autoridad competente neerlandesa no hubiera podido enviar al solicitante sus peticiones de julio de 2000 y julio de 2002 antes del momento en que lo hizo aun cuando siguiera un planteamiento prudencial.

7.745 En cuanto al hecho de que el solicitante tardara más de un año y medio en responder a la petición hecha por la autoridad competente principal en julio de 2000, y de que no respondiera a la petición de información de julio de 2002, consideramos que esto es compatible con la sugerencia de los Estados Unidos de que el solicitante pensaba que las solicitudes relativas al progenitor de un único rasgo concernientes al maíz GA21 (CE-78) y al maíz GA21 (alimentación humana), se estaban demorando a nivel comunitario como resultado de la supuesta moratoria y que por consiguiente no veía gran utilidad en tratar de sacar adelante activamente la solicitud relativa al híbrido de maíz MON810 x GA21 (alimentación humana).

7.746 A la luz de las consideraciones anteriores, llegamos a la conclusión de que el tiempo que tardaron los Países Bajos en llevar a cabo su evaluación de la solicitud relativa al maíz MON810 x GA21 (alimentación humana) es compatible con la afirmación de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones definitivas.

Maíz Bt-1507 (alimentación humana) (CE-95)

7.747 La solicitud relativa al maíz Bt-1507 (alimentación humana) fue presentada a los Países Bajos (autoridad competente principal) el 15 de febrero de 2001.  En la fecha en que se estableció el Grupo Especial, la autoridad competente principal no había completado su evaluación inicial.  Esta evaluación se completó el 4 de noviembre de 2003, y la Comisión distribuyó el informe a todos los Estados miembros el 10 de diciembre de 2003.

7.748 Los Estados Unidos argumentan que la autoridad competente principal se negó a remitir esta solicitud a la Comisión.

7.749 Las Comunidades Europeas observan que, después de haber recibido la solicitud en febrero de 2001, la autoridad competente principal pidió información adicional en junio de 2001.  Esta información fue facilitada finalmente en febrero de 2003.  Entre febrero de 2003 y julio de 2003 hubo una correspondencia constante entre la autoridad competente principal y el solicitante sobre la información adicional que éste debía suministrar, especialmente en materia de etiquetado, seguimiento, caracterización molecular y métodos de detección específicos para cada evento.  La autoridad competente principal finalizó en noviembre de 2003 su informe de evaluación inicial, en el que llegaba a la conclusión de que el consumo de maíz Bt-1507 y de los alimentos e ingredientes alimentarios derivados de él era tan inocuo para las personas como el consumo de sus homólogos no modificados genéticamente.

7.750 Las Comunidades Europeas observan además que en diciembre de 2003 la Comisión remitió el informe de evaluación inicial a los Estados miembros para que formularan observaciones y que recibió observaciones y objeciones fundamentadas a la evaluación inicial.  El 26 de marzo de 2004, se remitió el expediente completo (incluidas las respuestas a las objeciones y observaciones planteadas por los Estados miembros) a la EFSA para que lo examinara de conformidad con el Reglamento 1829/2003.  Paralelamente, el solicitante inició los trámites para asegurar la producción de material de referencia certificado y para que el CCI validara un método de detección.

7.751 El Grupo Especial recuerda que, de conformidad con el Reglamento 258/97, la autoridad competente principal ha de elaborar un informe de evaluación inicial en un plazo de tres meses contados a partir de la recepción de una solicitud que cumpla las condiciones establecidas.  En este caso, la evaluación inicial no se completó hasta el 4 de noviembre de 2003, es decir, casi tres años después de la recepción de la solicitud.  Observamos, sin embargo, que la autoridad competente principal hizo una petición inicial de datos adicionales el 28 de junio de 2001, es decir, cuatro meses después de haber recibido la solicitud.
  Al parecer el solicitante suministró en noviembre de 2001 parte de la información, aunque no nos ha sido facilitada, pero no proporcionó toda la información requerida hasta el 12 de febrero de 2003.
  En marzo de 2003, la autoridad competente principal pidió nuevas aclaraciones, que fueron facilitadas en mayo de 2003.
  En junio de 2003, la autoridad competente principal formuló preguntas relativas a la respuesta dada por el solicitante en mayo de 2003.
  El solicitante respondió el 9 de julio de 2003.
  Al parecer, la autoridad competente principal consideró que la información suministrada el 9 de julio de 2003 era suficiente para terminar su evaluación.  Como ya se ha señalado, el 4 de noviembre de 2003 se dio a conocer una evaluación positiva.

7.752 De lo anterior se desprende claramente que la principal demora en la evaluación de esta solicitud es atribuible al tiempo que tardó el solicitante en proporcionar la información pedida en junio de 2001.  Recabamos la opinión de los expertos que nos asesoraban sobre la necesidad de la información pedida por la autoridad competente principal en junio de 2001 para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.
  La Dra. Nutti respondió a esta pregunta e hizo observaciones específicas sobre las peticiones de la autoridad competente principal relacionadas con el análisis de la composición y el análisis toxicológico.  En su opinión, parte de la información pedida, como los ensayos sobre el terreno realizados durante tres campañas (y no los realizados durante dos campañas que contenía la solicitud), no era necesaria para garantizar la validez de la evaluación de la inocuidad.  Por otra parte, a su juicio la petición relativa a los datos de composición de determinadas sustancias y al estudio de toxicidad oral para descartar cambios no deseados en el maíz Bt-1507 era necesaria.
  El solicitante facilitó en febrero de 2002 toda esta información, salvo la relativa a los resultados del estudio de toxicidad oral, que no se presentó hasta febrero de 2003.

7.753 Aun admitiendo que la información pedida por la autoridad competente principal en junio de 2001 fuera necesaria para garantizar la validez de la evaluación de la inocuidad, hay que señalar que la solicitud relativa al maíz Bt-1507 (alimentación humana) había sido objeto de examen en los Países Bajos durante casi cuatro meses y medio antes de que la autoridad competente neerlandesa enviara su petición de información en junio de 2001.  Asimismo, la autoridad competente principal tardó en dos ocasiones un mes en analizar las respuestas dadas por el solicitante y en enviar peticiones complementarias de información.  Y, después de que el solicitante hubiera respondido a la última petición de información de la autoridad competente neerlandesa, ésta tardó todavía varios meses en completar su informe de evaluación inicial.

7.754 Los Estados Unidos no afirman que el tiempo que tardaron los Países Bajos en completar su evaluación refleja su apoyo a la moratoria.  Lo que afirman es más bien que el tiempo que tardaron los Países Bajos refleja el efecto de la moratoria.  Los Estados Unidos sostienen que los Países Bajos se encontraban en una situación en la que tenían que reconocer que la moratoria era una realidad y que esto influyó en la rapidez con que llevaron a cabo su evaluación.

7.755 Consideramos que, a raíz de la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, los Países Bajos tenían razones para creer que estos países actuarían como una "minoría de bloqueo" tanto en el Comité de reglamentación como en el Consejo en espera de que se adoptaran nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.  En nuestra opinión, los Países Bajos tenían también razones para creer que, como en el caso de algunos de los procedimientos de aprobación examinados anteriormente, la Comisión no completaría el procedimiento de aprobación ante la oposición sistemática de los países del Grupo de los Cinco.

7.756 Observamos también, sin embargo, que los Países Bajos fueron uno de los países del Grupo de los Siete que en junio de 1999 declararon que adoptarían un planteamiento globalmente prudencial al tratar las solicitudes de comercialización de productos biotecnológicos.  Sin embargo, en este caso no estamos convencidos de que la conducta de la autoridad competente neerlandesa refleje la adopción de un planteamiento prudencial.  En particular, no estamos convencidos de que la autoridad competente neerlandesa no hubiera podido enviar al solicitante su petición de información de junio de 2001 antes del momento en que lo hizo aun cuando siguiera un planteamiento prudencial, o que no hubiera podido completar su informe de evaluación inicial en una fecha anterior a noviembre de 2003.

7.757 Conviene señalar a este respecto que el solicitante había presentado una solicitud relativa al mismo producto de conformidad con la Directiva 90/220.  Esa solicitud estaba siendo evaluada también por la autoridad competente neerlandesa.  Ésta no completó su evaluación de la solicitud relativa al maíz Bt-1507 (CE-74) hasta agosto de 2003.  Hemos llegado anteriormente a la conclusión a este respecto de que el hecho de que los Países Bajos no completaran su evaluación de la solicitud relativa al maíz Bt-1507 (CE-74) en una fecha anterior a agosto de 2003 no es incompatible con la tesis de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general.  Puesto que, según lo dispuesto en el Reglamento 258/97, era necesaria una evaluación especial de la seguridad medioambiental a fin de que fuera aprobada la solicitud relativa al maíz Bt-1507 (alimentación humana)
, creemos que también es posible que el tiempo que tardó la autoridad competente neerlandesa en enviar su petición de junio de 2001 o en completar su informe de evaluación inicial en noviembre de 2003 refleje las demoras en el procedimiento de aprobación relativo al maíz Bt‑1507 (CE-74).

7.758 Teniendo en cuenta los elementos susodichos, consideramos que la conducta de la autoridad competente neerlandesa en el procedimiento de aprobación relativo al maíz Bt-1507 (alimentación humana) es compatible con la tesis de los Estados Unidos de que en esa época había en las Comunidades Europeas una moratoria general de las aprobaciones definitivas.  Hay que recordar, además, que en agosto de 2003 la solicitud relativa al maíz Bt-1507 (alimentación humana) no había llegado a nivel comunitario.  En otras palabras, no había alcanzado todavía la etapa del procedimiento en la que los países del Grupo de los Cinco y/o la Comisión habrían podido tomar medidas para demorar o impedir su aprobación definitiva.

7.759 A la luz de lo anterior, llegamos a la conclusión de que el hecho de que los Países Bajos no hubieran completado en agosto de 2003 la evaluación inicial de la solicitud relativa al maíz Bt-1507 (alimentación humana) es compatible con la tesis de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones definitivas.

Maíz NK603 (alimentación humana) (CE-96)

7.760 La solicitud relativa al maíz NK603 (alimentación humana) fue presentada a los Países Bajos (autoridad competente principal) en abril de 2001.  En noviembre de 2002, la autoridad competente principal remitió a la Comisión su informe de evaluación inicial.  En enero de 2003, la Comisión remitió el informe de evaluación inicial de la autoridad competente principal a los Estados miembros para que formularan observaciones y objeciones.

7.761 Los Estados Unidos argumentan que, aunque la solicitud relativa al maíz NK603 (alimentación humana) fue finalmente objeto de una evaluación positiva por parte de la autoridad competente principal, permaneció a nivel de Estado miembro durante casi 19 meses, en lugar de los 90 días previstos en el Reglamento 258/97.  De todo ese tiempo, el solicitante sólo empleó 3 meses y medio en proporcionar información adicional;  la autoridad competente principal empleó los 14 meses y medio restantes.

7.762 Los Estados Unidos ponen en entredicho determinadas peticiones de información adicional hechas por la autoridad competente principal, argumentando que eran innecesarias desde el punto de vista científico.  Por ejemplo, la autoridad competente principal pidió un estudio adicional de alimentos enteros en ratones o ratas para hacer frente a las preocupaciones relativas a la presencia de fragmentos no deseados de ADN que el solicitante había señalado como parte de sus datos de caracterización molecular.
  La autoridad competente principal afirmó que "no se puede excluir con suficiente certeza la presencia de otras modificaciones no deseadas".  Los Estados Unidos argumentan que el mero hecho de que esté presente un inserto adicional no significa necesariamente que el producto entrañe un riesgo adicional.  La determinación depende más bien de los resultados de todos los demás datos e información suministrados por el solicitante, que la autoridad competente principal no tomó en consideración al hacer su petición.  Si los resultados de esas pruebas suscitaran dudas, entonces estaría justificado un nuevo examen.  Pero en este caso el solicitante había realizado un análisis de la composición y un estudio de alimentos enteros en pollos para asar con el producto que contenía el inserto adicional, y en esas circunstancias se habría detectado cualquier cambio consiguiente que afectara a la inocuidad de los alimentos.  Los Estados Unidos observan que el solicitante llevó a cabo sin embargo la prueba pedida, que no reveló efectos desfavorables.

7.763 El Canadá argumenta que la autoridad competente principal tardó en total 18 meses en realizar su examen, y que de ese tiempo el solicitante sólo empleó 3 meses y medio en responder a las preguntas.  La diferencia de 14 meses y medio supera el plazo de 3 meses previsto en el Reglamento 258/97.

7.764 La Argentina argumenta que las evaluaciones llevadas a cabo por la autoridad competente principal y posteriormente por la EFSA llegaron a la conclusión de que no había pruebas de riesgo para la salud o la vida de las personas.  Por consiguiente, las demoras de la autoridad competente principal en completar su evaluación inicial y remitir esta solicitud a la Comisión no estaban justificadas.

7.765 Las Comunidades Europeas observan que la solicitud relativa al uso alimentario del maíz NK603 fue presentada a los Países Bajos en 2001.  Después de que el solicitante hubiera presentado la información adicional pedida por la autoridad competente principal, ésta completó su evaluación en noviembre de 2002 y envió a la Comisión su informe de evaluación inicial.  Los 18 meses empleados a nivel de Estado miembro se debieron a que el expediente presentado inicialmente por el solicitante estaba incompleto y a que se necesitaban nuevos datos sobre la caracterización molecular y el análisis de la composición.

7.766 El Grupo Especial entiende, basándose en la documentación, que el solicitante presentó por primera vez la solicitud a la autoridad competente principal en abril de 2001.  Dos meses después, la autoridad competente principal pidió ejemplares de las publicaciones y datos citados para facilitar su labor.  El solicitante suministró estos documentos en julio de 2001.

7.767 Hubo dos peticiones distintas de información adicional antes de que la autoridad competente principal remitiera a la Comisión su informe de evaluación inicial en noviembre de 2002.  En primer lugar, la autoridad competente principal pidió en diciembre de 2001 nueva información sobre la secuencia del fragmento de ADN insertado, así como sobre las secuencias de flanqueo, un estudio de toxicidad semicrónica y datos de composición procedentes de ensayos sobre el terreno.
  Una carta de envío indica que el solicitante suministró esta información tres meses más tarde, aunque en la documentación no figuran los detalles de la respuesta del solicitante.

7.768 Preguntamos a los expertos que nos asesoraban si la información sobre caracterización molecular, efectos tóxicos de los cambios no deseados y datos de composición pedida por la autoridad competente principal era necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.  La Dra. Nutti observó que el solicitante había suministrado toda la información que se pedía habitualmente para realizar una evaluación de la inocuidad alimentaria y había confirmado también que el maíz modificado genéticamente en cuestión era equivalente en cuanto a composición y nutrición a su homólogo convencional.  La Dra. Nutti destacó que "no había ninguna necesidad de pedir un estudio de toxicidad semicrónica en ratones o ratas, utilizando grano de maíz o harina de maíz, para descartar posibles efectos no deseados de cambios adicionales no identificados".
  Las Comunidades Europeas rechazan la conclusión de la Dra. Nutti de que el estudio adicional de toxicidad de 90 días era innecesario.  Indican que la razón que dio la autoridad competente principal para justificar su petición del estudio de 90 días fue que proporcionaría una garantía adicional de la inexistencia de efectos no deseados.
  Las Comunidades Europeas argumentan que la conclusión de la Dra. Nutti debería ser desestimada sobre la base de los testimonios científicos disponibles acerca de la pertinencia de tales estudios.

7.769 La segunda petición de información fue planteada por Italia en una carta a la Comisión de enero de 2002.  En ella se pedía nueva información sobre la evaluación de la equivalencia sustancial, la caracterización molecular y el análisis de detección.  Italia señalaba que la petición era especialmente importante porque "en el contexto comunitario, ha quedado demostrado que es necesario suspender el procedimiento simplificado para los OMG".

7.770 Preguntamos una vez más a los expertos si la información pedida por Italia era necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.  La Dra. Nutti señaló que "pueden estar justificados estudios adicionales de alimentación animal para los productos alimenticios modificados genéticamente si se prevén cambios en la biodisponibilidad de los nutrientes o si la composición del alimento modificado genéticamente no es comparable con la del alimento tradicional".
  La Dra. Nutti consideraba que el solicitante había establecido satisfactoriamente la equivalencia sustancial del maíz NK603 con su homólogo convencional, y que por lo tanto la petición de Italia de más estudios de alimentación animal no era necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.  En cualquier caso, en la documentación no hay pruebas de que la autoridad competente principal pidiera alguna vez al solicitante que proporcionara la información recabada por Italia.  Tampoco hay pruebas de que el solicitante presentara información para satisfacer las peticiones hechas por Italia.

7.771 En agosto de 2002, cinco meses después de que el solicitante suministrara la información pedida por la autoridad competente principal, el órgano asesor de ésta (el Comité de Evaluación de la Inocuidad de Nuevos Alimentos del Consejo de la Salud de los Países Bajos) finalizó su informe de evaluación.  El Comité llegó a la conclusión de que "el consumo de maíz NK603 y de alimentos e ingredientes alimentarios derivados de él es tan inocuo para las personas como el consumo de maíz y productos de maíz no modificados genéticamente".
  No fue sino en noviembre de 2002 cuando la autoridad competente principal remitió a la Comisión su informe de evaluación.

7.772 Al examinar cuanto antecede, observamos que esta solicitud fue objeto de evaluación a nivel de Estado miembro durante 18 meses.  La petición de información hecha por la autoridad competente principal en diciembre de 2001 causó una demora en la medida en que el solicitante tardó 3 meses y medio en responder a la petición.  Recordamos la opinión expresada por uno de los expertos en el sentido de que la petición en cuestión no era necesaria para garantizar la validez de la evaluación de la inocuidad.  Sin embargo, aun admitiendo que la información pedida por la autoridad competente principal en diciembre de 2001 fuera procedente para garantizar la validez de la evaluación de la inocuidad, habría que señalar que los Países Bajos tardaron en realizar su evaluación un período de tiempo considerablemente superior a los 3 meses previstos en el Reglamento 258/97.  En particular, la solicitud relativa al maíz NK603 (alimentación humana) había sido objeto de examen en los Países Bajos durante más de 7 meses antes de que la autoridad competente neerlandesa enviara su petición de información en diciembre de 2001.
  Además, una vez que el solicitante hubo suministrado la información en respuesta a la petición hecha por la autoridad competente neerlandesa en diciembre de 2001, el Comité de Evaluación de la Inocuidad de Nuevos Alimentos del Consejo de la Salud tardó todavía más de 4 meses en completar su informe de evaluación inicial.  Aunque este informe debía ser adoptado por la autoridad competente neerlandesa, no fue remitido a la Comisión durante otros 2 meses y medio.

7.773 Los Estados Unidos no afirman que el tiempo que tardaron los Países Bajos en completar su evaluación refleje su apoyo a la moratoria.  Lo que afirman es más bien que el tiempo que tardaron los Países Bajos refleja el efecto de la moratoria.  Los Estados Unidos sostienen que los Países Bajos se encontraban en una situación en la que tenían que reconocer que la moratoria era una realidad y que esto influyó en la rapidez con que llevaron a cabo su evaluación.

7.774 Consideramos que, a raíz de la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, los Países Bajos tenían razones para creer que estos países actuarían como una "minoría de bloqueo" tanto en el Comité de reglamentación como en el Consejo en espera de que se adoptaran nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.  En nuestra opinión, los Países Bajos tenían también razones para creer que, como en el caso de algunos de los procedimientos de aprobación examinados anteriormente, la Comisión no completaría el procedimiento de aprobación ante la oposición sistemática de los países del Grupo de los Cinco.

7.775 Observamos también, sin embargo, que los Países Bajos fueron uno de los países del Grupo de los Siete que declararon que adoptarían un planteamiento globalmente prudencial al tratar las solicitudes de comercialización de productos biotecnológicos.  Sin embargo, en este caso no estamos convencidos de que la conducta de la autoridad competente neerlandesa refleje la adopción de un planteamiento prudencial.  En particular, no estamos convencidos de que la autoridad competente neerlandesa no hubiera podido enviar al solicitante su petición de información de diciembre de 2001 antes del momento en que lo hizo aun cuando siguiera un planteamiento prudencial, o que no hubiera podido remitir su informe de evaluación completado en una fecha anterior a noviembre de 2002.

7.776 Conviene señalar a este respecto que el solicitante había presentado una solicitud relativa al mismo producto de conformidad con la Directiva 90/220.  Esta solicitud fue objeto de evaluación por la autoridad competente española durante ese mismo período.  La autoridad competente española no completó su evaluación mientras estuvo en vigor la Directiva 90/220.  El 14 de enero de 2003, en virtud de la Directiva 2001/18, la autoridad competente española remitió a la Comisión su informe de evaluación positivo con respecto al maíz NK603.  Hemos llegado anteriormente a la conclusión a este respecto de que el hecho de que España no completara su evaluación del maíz NK603 en una fecha anterior a enero de 2003 no es incompatible con la tesis de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general.  Puesto que, según lo dispuesto en el Reglamento 258/97, era necesaria una evaluación especial de la seguridad medioambiental a fin de que fuera aprobada la solicitud relativa al maíz NK603 (alimentación humana)
, creemos que también es posible que el tiempo que tardó la autoridad competente neerlandesa en enviar su petición de diciembre de 2001 o en remitir su informe de evaluación inicial en noviembre de 2003 refleje que, en opinión de la autoridad competente neerlandesa, la autoridad competente española no remitiría a la Comisión y a los demás Estados miembros la solicitud relativa al maíz NK603 hasta que entrara en vigor la Directiva 2001/18.

7.777 Teniendo en cuenta los elementos susodichos, consideramos que la conducta de la autoridad competente neerlandesa en el procedimiento de aprobación relativo al maíz NK603 (alimentación humana) es compatible con la tesis de las partes reclamantes de que en esa época había en las Comunidades Europeas una moratoria general de las aprobaciones definitivas.  También hay que recordar a este respecto que en agosto de 2003 la solicitud relativa al maíz NK603 (alimentación humana) no había llegado a nivel comunitario.  En otras palabras, no había alcanzado todavía la etapa del procedimiento en la que los países del Grupo de los Cinco y/o la Comisión habrían podido tomar medidas para demorar o impedir su aprobación definitiva.

7.778 A la luz de las consideraciones anteriores, llegamos a la conclusión de que el tiempo que tardaron los Países Bajos en completar su evaluación inicial de la solicitud relativa al maíz NK603 (alimentación humana) es compatible con la tesis de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general.

Soja con alto contenido de ácido oleico (alimentación humana) (CE-99)

7.779 La solicitud relativa a la soja con alto contenido de ácido oleico (alimentación humana) fue presentada a los Países Bajos (autoridad competente principal) el 24 de julio de 1998.  El solicitante retiró la solicitud el 12 de diciembre de 2002.  En esa fecha, la autoridad competente principal no había dado todavía a conocer su evaluación inicial de la solicitud.

7.780 Los Estados Unidos argumentan que la solicitud relativa a la soja con alto contenido de ácido oleico (alimentación humana) fue retirada a causa de la excesiva demora de las Comunidades Europeas en llevar a cabo el proceso de aprobación.

7.781 Las Comunidades Europeas argumentan que, tras las conversaciones mantenidas entre la autoridad competente principal y el solicitante, éste retiró su solicitud en diciembre de 2002.  El solicitante adujo "razones exclusivamente comerciales" como motivo de la retirada de su solicitud.

7.782 Los Estados Unidos alegan que, en muchos casos, la retirada de las solicitudes fue el resultado de la frustración del solicitante ante la suspensión por las Comunidades Europeas de su proceso de aprobación, aunque pudiera ser que el solicitante no lo indicara expresamente al exponer las razones de su retirada.  En el transcurso del tiempo, a medida que aumentaban las demoras, cambió en algunos casos el incentivo comercial para tratar de obtener la aprobación.  En segundo lugar, las empresas tenían un fuerte incentivo para mantener relaciones cordiales con los organismos de reglamentación de las CE y no veían ninguna ventaja en quejarse a éstos por las prolongadas demoras resultantes de la moratoria.

7.783 El Grupo Especial observa que, al distribuir la comunicación de esta solicitud a todos los Estados miembros, la Comisión indicó que la evaluación inicial de la autoridad competente principal estaría disponible el 5 de noviembre de 1999 a más tardar.  En cambio, en diciembre de 2002, cuando se retiró la solicitud, todavía no se había completado esta evaluación inicial.

7.784 Parece ser que la autoridad competente principal pidió al solicitante nuevas referencias en algún momento antes de mediados de octubre de 1998, que fue cuando se suministraron.  La información facilitada está incompleta y no permite determinar cuándo se pidieron dichas referencias.  Por otra parte, en marzo de 1999 la autoridad competente principal se puso en contacto con el solicitante para pedirle explicaciones respecto de algunos resultados notificados en la solicitud inicial.
  Esto sucedió más de siete meses después de que hubiera recibido la solicitud.  No se ha dado ninguna explicación de esta demora.  En mayo de 1999, el solicitante proporcionó las explicaciones y la información pedidas.
  Más de tres meses después, en septiembre de 1999, la autoridad competente principal pidió nuevas aclaraciones acerca de la información facilitada.
  El solicitante respondió al cabo de tres semanas, el 22 de septiembre de 1999.
  Al parecer, la respuesta del solicitante abordaba todas las preguntas planteadas por la autoridad competente principal.  No hay nada que indique que, posteriormente a septiembre de 1999, la autoridad competente principal recabara nueva información o tomara nuevas medidas con respecto a la solicitud hasta que ésta fue retirada más de tres años después, el 12 de diciembre de 2002.

7.785 Observamos que no se nos ha dado ninguna explicación acerca del motivo por el que la autoridad competente principal no completó su evaluación durante los tres años siguientes a la respuesta dada por el solicitante en septiembre de 1999 a la petición de aclaraciones.  Los Estados Unidos argumentan que esta demora se debió a la supuesta moratoria general de las aprobaciones.  Los Estados Unidos no afirman que el tiempo que tardaron los Países Bajos en completar su evaluación sea un reflejo de su apoyo a la moratoria.  Lo que afirman es más bien que el tiempo que tardaron los Países Bajos refleja el efecto de la moratoria.  Los Estados Unidos sostienen que los Países Bajos se encontraban en una situación en la que tenían que reconocer que la moratoria era una realidad y que esto influyó en la rapidez con que llevaron a cabo su evaluación.

7.786 Consideramos que, a raíz de la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, los Países Bajos tenían razones para creer que estos países actuarían como una "minoría de bloqueo" tanto en el Comité de reglamentación como en el Consejo en espera de que se adoptaran nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.  En nuestra opinión, en esa época los Países Bajos tenían también razones para creer que, como en el caso de algunos de los procedimientos de aprobación examinados anteriormente, la Comisión no completaría el procedimiento de aprobación ante la oposición sistemática de los países del Grupo de los Cinco.

7.787 Observamos también, sin embargo, que los Países Bajos fueron uno de los países del Grupo de los Siete que declararon en junio de 1999 que adoptarían un planteamiento globalmente prudencial al tratar las solicitudes de puesta en el mercado de productos biotecnológicos.  Sin embargo, en este caso no estamos convencidos de que la conducta de la autoridad competente neerlandesa refleje la adopción de un planteamiento prudencial.  En particular, no estamos convencidos de que la autoridad competente neerlandesa no hubiera podido completar su evaluación antes de diciembre de 2002 aun cuando siguiera un planteamiento prudencial.

7.788 Conviene señalar a este respecto que el solicitante había presentado una solicitud relativa al mismo producto de conformidad con la Directiva 90/220.  Esa solicitud estaba siendo evaluada también por la autoridad competente neerlandesa.  En el procedimiento llevado a cabo con arreglo a la Directiva 90/220, la autoridad competente neerlandesa pidió información adicional en octubre de 1999.
  Sin embargo, el solicitante no respondió a esa petición hasta que retiró su solicitud en diciembre de 2002.  Puesto que, según lo dispuesto en el Reglamento 258/97
, era necesaria una evaluación especial de la seguridad medioambiental a fin de que fuera aprobada la solicitud relativa a la soja con alto contenido de ácido oleico (alimentación humana), creemos que también es posible que el tiempo que tardó la autoridad competente neerlandesa después de que el solicitante respondiera en septiembre de 1999 refleje las demoras en el procedimiento de aprobación relativo a la soja con alto contenido de ácido oleico.  Hemos llegado anteriormente a la conclusión de que la documentación sobre la evaluación de esta solicitud a nivel de Estado miembro no es incompatible con la tesis de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general.

7.789 Teniendo en cuenta los elementos antes mencionados, consideramos que el hecho no explicado de que la autoridad competente principal no completara después de septiembre de 1999 su evaluación de la solicitud relativa a la soja con alto contenido de ácido oleico (alimentación humana) es compatible con la tesis de los Estados Unidos de que en esa época había en las Comunidades Europeas una moratoria general de las aprobaciones definitivas.  Hay que recordar a este respecto que en agosto de 2003 la solicitud relativa a la soja con alto contenido de ácido oleico (alimentación humana) no había llegado a nivel comunitario.  En otras palabras, no había alcanzado todavía la etapa del procedimiento en la que los países del Grupo de los Cinco y/o la Comisión habrían podido tomar medidas para demorar o impedir su aprobación definitiva.

7.790 En nuestra opinión, el hecho de que el solicitante no mencionara expresamente una moratoria general de las CE con respecto a las aprobaciones como razón para retirar la solicitud en diciembre de 2002 no es incompatible con la afirmación de los Estados Unidos de que en esa época las Comunidades Europeas estaban aplicando una moratoria general de las aprobaciones.  Como han señalado los Estados Unidos, si había una moratoria, hay explicaciones plausibles del motivo por el que el solicitante no mencionó expresamente la supuesta moratoria o las demoras resultantes como razón para retirar la solicitud relativa a la soja con alto contenido de ácido oleico (alimentación humana).

7.791 A la luz de las consideraciones anteriores, llegamos a la conclusión de que el hecho de que los Países Bajos no completaran su evaluación de la solicitud relativa a la soja con alto contenido de ácido oleico (alimentación humana) antes de diciembre de 2002, cuando fue retirada por el solicitante, es compatible con la afirmación de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones definitivas.

Maíz T25 x MON810 (alimentación humana) (CE-101)

7.792 La solicitud relativa al maíz T25 x MON810 (alimentación humana) fue presentada a los Países Bajos (autoridad competente principal) el 20 de abril de 2000.  La solicitud fue retirada el 12 de diciembre de 2002.  En esa fecha, la autoridad competente principal no había completado su evaluación inicial.  (También se presentó una solicitud de autorización de este producto de conformidad con el Reglamento 90/220;  véase CE-86 supra.)

7.793 Los Estados Unidos argumentan que la solicitud relativa al maíz T25 x MON810 (alimentación humana) fue retirada a causa de la excesiva demora de las Comunidades Europeas en llevar a cabo el proceso de aprobación.

7.794 Las Comunidades Europeas sostienen que, tras las conversaciones mantenidas entre la autoridad competente principal y el solicitante, éste adujo "razones exclusivamente comerciales" en la carta en que retiraba su solicitud.

7.795 Los Estados Unidos alegan que, en muchos casos, la retirada de las solicitudes fue el resultado de la frustración del solicitante ante la suspensión por las Comunidades Europeas de su proceso de aprobación, aunque pudiera ser que el solicitante no lo indicara expresamente al exponer las razones de su retirada.  En el transcurso del tiempo, a medida que aumentaban las demoras, cambió en algunos casos el incentivo comercial para tratar de obtener la aprobación.  En segundo lugar, las empresas tenían un fuerte incentivo para mantener relaciones cordiales con los organismos de reglamentación de las CE y no veían ninguna ventaja en quejarse a éstos por las prolongadas demoras resultantes de la moratoria.

7.796 El Grupo Especial observa que, al señalar la solicitud a la atención de todos los Estados miembros el 3 de mayo de 2000, la Comisión indicó que la evaluación inicial había de estar terminada el 28 de julio de 2000 a más tardar.
  Sin embargo, al parecer la autoridad competente principal no se puso en contacto por primera vez con el solicitante para pedirle información adicional hasta el 17 de julio de 2000.
  Después de que el solicitante respondiera el 22 de noviembre de 2000, transcurrieron otros cinco meses antes de que la autoridad competente principal pidiera nueva información el 23 de abril de 2001.

7.797 El 21 de noviembre de 2001, respondiendo a la petición formulada por la autoridad competente principal en abril de 2001, el solicitante observó que no sólo ambas líneas parentales habían sido aprobadas anteriormente, sino que ese mismo producto híbrido de maíz T25 x MON810 había sido examinado de conformidad con la Directiva 90/220 y había sido objeto de evaluaciones favorables por parte de la autoridad competente neerlandesa y del Comité científico de las plantas en junio de 2000.  En esas circunstancias, el solicitante puso en duda la necesidad de suministrar información adicional sobre la caracterización molecular.  También señaló que la petición de un estudio de toxicidad semicrónica era "un requisito inesperado".
  El solicitante indicó sin embargo su intención de proporcionar la información pedida para mediados de 2002, y pidió al Consejo de la Salud de los Países Bajos que le ofreciera la oportunidad de proporcionar la información adicional antes de completar su evaluación de la inocuidad.  De la respuesta dada por el solicitante en noviembre de 2001 parece desprenderse que el Consejo de la Salud había indicado con anterioridad su intención de finalizar su evaluación de la inocuidad antes de finales de 2001.

7.798 No se han facilitado pruebas de una nueva correspondencia sobre esta solicitud hasta la carta de 12 de diciembre de 2002 en que el solicitante retiraba la solicitud.  Sólo podemos suponer que el solicitante no suministró la información como había indicado en su carta de 21 de noviembre de 2001, y que la autoridad competente principal no explicó al solicitante las razones de su "requisito inesperado" ni trató de obtener de algún otro modo la información pedida al solicitante.

7.799 Recabamos la opinión de los expertos que nos asesoraban en cuanto a si la información adicional sobre caracterización molecular, ensayos sobre el terreno, metabolitos vegetales secundarios y pruebas toxicológicas pedida por la autoridad competente principal en abril de 2001 era necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la conformidad.
  La Dra. Nutti consideró que las peticiones relativas al análisis de la composición y al análisis toxicológico no eran necesarias, teniendo en cuenta la información disponible sobre las líneas parentales.  Calificó de "insignificante" la probabilidad de cambios fortuitos en el metabolismo vegetal como resultado de la hibridación convencional de dos tipos de maíz modificados genéticamente.

7.800 El Dr. Andow consideró que había una justificación científica para pedir una comparación de maíz T25 tratado y sin tratar con plaguicida y maíz convencional sin tratar, aunque indicó que había un debate científico en cuanto a la necesidad de estas tres comparaciones para garantizar la validez de la evaluación de la inocuidad.  En lo concerniente a los metabolitos vegetales secundarios, el Dr. Andow consideró también que la probabilidad de un cambio en el metabolismo vegetal era muy pequeña, pero que era difícil determinar cuánto de pequeña, y que, dado que estos cambios podían entrañar un riesgo para la salud de las personas, consideraba que la información pedida era necesaria para garantizar la validez de la evaluación de la inocuidad.  El Dr. Andow convino, sin embargo, en que el estudio toxicológico pedido no era necesario para la evaluación de la inocuidad.

7.801 El Dr. Squire consideró que cabía sostener que las peticiones de la autoridad competente principal eran compatibles con el tipo de información exigido en las Directrices del Codex para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante.

7.802 Sabemos que las Comunidades Europeas discrepan de las opiniones del Dr. Andow y la Dra. Nutti sobre la necesidad del estudio toxicológico y de la Dra. Nutti sobre los datos relativos al tratamiento con herbicida y a los compuestos secundarios.  Aun admitiendo que la información pedida por el Consejo de la Salud en abril de 2001 fuera necesaria para garantizar la validez de la evaluación de la inocuidad, esto no explicaría el tiempo que tardó la autoridad competente principal en pedir información adicional por primera vez en julio de 2000 (tres meses), y el tiempo que tardó en examinar la información recibida en noviembre de 2000 (cinco meses).

7.803 Los Estados Unidos no afirman que el tiempo que tardaron los Países Bajos en completar su evaluación refleje su apoyo a la moratoria.  Lo que afirman es más bien que el tiempo que tardaron los Países Bajos refleja el efecto de la supuesta moratoria.  Los Estados Unidos sostienen que los Países Bajos se encontraban en una situación en la que tenían que reconocer que la moratoria era una realidad y que esto influyó en la rapidez con que llevaron a cabo su evaluación.

7.804 Consideramos que, a raíz de la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, los Países Bajos tenían razones para creer que estos países actuarían como una "minoría de bloqueo" tanto en el Comité de reglamentación como en el Consejo en espera de que se adoptaran nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.  En nuestra opinión, los Países Bajos tenían también razones para creer que, como en el caso de algunos de los procedimientos de aprobación examinados anteriormente, la Comisión no completaría el procedimiento de aprobación ante la oposición sistemática de los países del Grupo de los Cinco.

7.805 Observamos también, sin embargo, que los Países Bajos fueron uno de los países del Grupo de los Siete que declararon en junio de 1999 que adoptarían un planteamiento globalmente prudencial al tratar las solicitudes de comercialización de productos biotecnológicos.  Sin embargo, en este caso no estamos convencidos de que la conducta de la autoridad competente neerlandesa refleje la adopción de un planteamiento prudencial.  En particular, no estamos convencidos de que la autoridad competente neerlandesa no hubiera podido enviar al solicitante su petición de información de julio de 2000 antes del momento en que lo hizo aun cuando siguiera un planteamiento prudencial, o que, tras recibir la respuesta del solicitante, no hubiera podido determinar la necesidad de información más detallada en una fecha anterior a abril de 2001.

7.806 Por otra parte, conviene señalar que el solicitante había presentado una solicitud relativa al mismo producto de conformidad con la Directiva 90/220.  Esa solicitud había sido evaluada también por la autoridad competente neerlandesa.  En la fecha en que se presentó a la autoridad competente neerlandesa la solicitud relativa al maíz T25 x MON810 (alimentación humana), se estaba evaluando a nivel comunitario la solicitud relativa al maíz T25 x MON810.  En junio de 2000, el Comité científico de las plantas emitió un dictamen favorable, pero la Comisión no remitió posteriormente al Comité de reglamentación un proyecto de medida antes de la retirada de la solicitud en diciembre de 2002.  A este respecto, hemos llegado anteriormente a la conclusión de que el hecho de que la Comisión no presentara al Comité de reglamentación un proyecto de medida relativo al maíz T25 x MON810 es compatible con la afirmación de las partes reclamantes de que las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones definitivas.

7.807 Teniendo en cuenta los elementos antes mencionados, consideramos que el tiempo que tardó la autoridad competente principal en pedir inicialmente información adicional en julio de 2000 y el tiempo que tardó en examinar la información recibida en noviembre de 2000 es compatible con la tesis de los Estados Unidos de que en esa época había en las Comunidades Europeas una moratoria general de las aprobaciones definitivas.  Hay que recordar a este respecto que en la fecha de su retirada la solicitud relativa al maíz T25 x MON810 (alimentación humana) no había llegado a nivel comunitario.  En otras palabras, no había alcanzado todavía la etapa del procedimiento en la que los países del Grupo de los Cinco y/o la Comisión habrían podido tomar medidas para demorar o impedir su aprobación definitiva.

7.808 Por otra parte, en nuestra opinión, el hecho de que el solicitante no mencionara expresamente una moratoria general de las CE con respecto a las aprobaciones como razón para retirar la solicitud en diciembre de 2002 no es incompatible con la afirmación de que en esa época las Comunidades Europeas estaban aplicando una moratoria general de las aprobaciones.  Como han señalado los Estados Unidos, si había una moratoria, hay explicaciones plausibles del motivo por el que el solicitante no mencionó expresamente la supuesta moratoria o las demoras resultantes como razón para retirar la solicitud relativa al maíz T25 x MON810 (alimentación humana).

7.809 A la luz de lo anterior, llegamos a la conclusión de que el tiempo que tardaron los Países Bajos en llevar a cabo su evaluación inicial de la solicitud relativa al maíz T25 x MON810 (alimentación humana) es compatible con la tesis de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones definitivas.

Remolacha azucarera (alimentación humana) (CE-102)

7.810 La solicitud relativa a la remolacha azucarera RR (alimentación humana) fue presentada a los Países Bajos (autoridad competente principal) en noviembre de 1999.  En la fecha en que se estableció el Grupo Especial, la autoridad competente principal no había completado todavía su evaluación inicial.  La solicitud fue retirada por el solicitante el 16 de abril de 2004.

7.811 Los Estados Unidos argumentan que la autoridad competente principal se negó a remitir esta solicitud a la Comisión.

7.812 Las Comunidades Europeas sostienen que, tras las conversaciones mantenidas entre la autoridad competente neerlandesa y el solicitante, la solicitud fue retirada el 16 de abril de 2004.  La razón que adujo el solicitante para explicar la retirada fue la decisión de interrumpir todo nuevo desarrollo de la remolacha azucarera RR.

7.813 Los Estados Unidos alegan que, en muchos casos, la retirada de las solicitudes fue el resultado de la frustración del solicitante ante la suspensión por las Comunidades Europeas de su proceso de aprobación, aunque pudiera ser que el solicitante no lo indicara expresamente al exponer las razones de su retirada.  En el transcurso del tiempo, a medida que aumentaban las demoras, cambió en algunos casos el incentivo comercial para tratar de obtener la aprobación.  En segundo lugar, las empresas tenían un fuerte incentivo para mantener relaciones cordiales con los organismos de reglamentación de las CE y no veían ninguna ventaja en quejarse a éstos por las prolongadas demoras resultantes de la moratoria.

7.814  El Grupo Especial observa, basándose en la documentación, que esta solicitud fue presentada a los Países Bajos en noviembre de 1999.  Cuatro meses más tarde, en marzo de 2000, el Comité de la Salud de los Países Bajos pidió al solicitante información sobre referencias que faltaban o que eran ilegibles y sobre el valor nutricional de la remolacha azucarera RR tratada con glifosato.
  El solicitante respondió un mes después indicando que estaban en curso nuevos estudios sobre detección de ADN y de proteína en azúcar producido a partir de la remolacha azucarera RR.
  En mayo de 2000, la autoridad competente principal pidió nueva información sobre toxicidad de la proteína.
  El solicitante envió en diciembre de 2000 una respuesta que incluía nuevos informes y datos científicos.

7.815 En enero de 2001, Dinamarca pidió nueva información acerca del análisis de la composición de la remolacha azucarera RR tratada con herbicida y sin tratar, y de la gestión sobre el terreno de la remolacha azucarera RR y la convencional.  La autoridad competente danesa pidió también información sobre el nivel de aminoácidos en la remolacha azucarera tratada, así como una serie de informes técnicos que se citaban en la solicitud, pero que el solicitante no había suministrado.
  No hay nada en la documentación que indique que el solicitante respondiera a la petición de Dinamarca.

7.816 En mayo de 2001, tras examinar la información adicional facilitada por el solicitante en diciembre de 2000, la autoridad competente principal pidió nueva información sobre el análisis de proteínas.  La autoridad competente principal indicó que no estaba todavía plenamente satisfecha con la información suministrada por el solicitante sobre la probabilidad de formación de proteínas específicas.  Además, refiriéndose a estudios recientes que habían demostrado que la transformación de las células vegetales podía ser causa de "efectos no intencionales en los OMG", la autoridad competente principal pidió también un estudio de toxicidad oral semicrónica en ratas para "descartar posibles efectos indeseables [...] con suficiente certeza".
  No se mencionaba ningún estudio específico a este respecto.

7.817 En los testimonios que se nos han presentado no hay ninguna indicación de que el solicitante respondiera a las peticiones de nueva información hechas por la autoridad competente principal.  Aunque en la cronología que facilitaron en relación con esta solicitud las Comunidades Europeas indican que el solicitante envió un mensaje relativo a la situación de la solicitud en noviembre de 2001, no hay ningún documento de este tipo en la documentación.  La anotación siguiente de la cronología es la retirada de la solicitud por el solicitante en abril de 2004.

7.818 Recabamos la opinión de los expertos que nos asesoraban acerca de si la información adicional pedida por la autoridad competente principal en mayo de 2001 era necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.  La Dra. Nutti dijo que, en su opinión, "la información solicitada por la autoridad competente principal relativa a las proteínas derivadas, y la petición de una prueba de toxicidad oral semicrónica en ratones o ratas con partes comestibles de la remolacha azucarera no eran necesarias para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas".  La Dra. Nutti destacó que el solicitante ya había completado una prueba de toxicidad aguda en ratas y había realizado estudios que confirmaban que la remolacha azucarera RR "era equivalente al homólogo convencional en cuanto a composición y nutrición".

7.819 Aun admitiendo que, contrariamente a lo que opina la Dra. Nutti, la información pedida por el Consejo de la Salud en mayo de 2001 fuera necesaria para garantizar la validez de la evaluación de la inocuidad, esto no explicaría el tiempo que tardó la autoridad competente principal en pedir información adicional por primera vez en marzo de 2000 (casi cinco meses), y el tiempo que tardó en examinar la información recibida en diciembre de 2000 (cinco meses).

7.820 Los Estados Unidos no afirman que el tiempo que tardaron los Países Bajos en completar su evaluación refleje su apoyo a la moratoria.  Más bien lo que afirman es que el tiempo que tardaron los Países Bajos refleja el efecto de la supuesta moratoria.  Los Estados Unidos sostienen que los Países Bajos se encontraban en una situación en la que tenían que reconocer que la moratoria era una realidad y que esto influyó en la rapidez con que llevaron a cabo su evaluación.

7.821 Consideramos que, a raíz de la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, los Países Bajos tenían razones para creer que estos países actuarían como una "minoría de bloqueo" tanto en el Comité de reglamentación como en el Consejo en espera de que se adoptaran nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.  En nuestra opinión, los Países Bajos tenían también razones para creer que, como en el caso de algunos de los procedimientos de aprobación examinados anteriormente, la Comisión no completaría el procedimiento de aprobación ante la oposición sistemática de los países del Grupo de los Cinco.

7.822 Observamos también, sin embargo, que los Países Bajos fueron uno de los países del Grupo de los Siete que declararon en junio de 1999 que adoptarían un planteamiento globalmente prudencial al tratar las solicitudes de comercialización de productos biotecnológicos.  Sin embargo, en este caso no estamos convencidos de que la conducta de la autoridad competente neerlandesa refleje la adopción de un planteamiento prudencial.  En particular, no estamos convencidos de que la autoridad competente neerlandesa no hubiera podido enviar al solicitante su petición de información de marzo de 2000 antes del momento en que lo hizo aun cuando siguiera un planteamiento prudencial, o que, tras recibir la respuesta del solicitante, no hubiera podido determinar la necesidad de información más detallada en una fecha anterior a mayo de 2001.

7.823 Por otra parte, conviene observar que el solicitante señaló a la atención de la autoridad competente neerlandesa una solicitud relativa al mismo producto que había presentado anteriormente a Bélgica de conformidad con la Directiva 90/220.
  Bélgica no completó su evaluación de esa solicitud, y el solicitante la retiró en abril de 2004.  En relación con esta solicitud, hemos llegado anteriormente a la conclusión de que el tiempo que tardó Bélgica en llevar a cabo su evaluación de la remolacha azucarera RR es compatible con la afirmación de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones definitivas.

7.824 Teniendo en cuenta los elementos antes mencionados, consideramos que el tiempo que tardó inicialmente la autoridad competente principal en pedir información adicional en marzo de 2000 y el tiempo que tardó en examinar la información recibida en diciembre de 2000 es compatible con la tesis de los Estados Unidos de que en esa época había en las Comunidades Europeas una moratoria general de las aprobaciones definitivas.  Hay que recordar también a este respecto que en la fecha de su retirada la solicitud relativa a la remolacha azucarera RR (alimentación humana) no había llegado a nivel comunitario.  En otras palabras, no había alcanzado todavía la etapa del procedimiento en la que los países del Grupo de los Cinco y/o la Comisión habrían podido tomar medidas para demorar o impedir su aprobación definitiva.

7.825 Por otra parte, en nuestra opinión, el hecho de que el solicitante no mencionara expresamente una moratoria general de las CE con respecto a las aprobaciones como razón para retirar la solicitud en abril de 2004 no es incompatible con la afirmación de que en esa época las Comunidades Europeas estaban aplicando una moratoria general con respecto a las aprobaciones.  Como han señalado los Estados Unidos, si había una moratoria, hay explicaciones plausibles del motivo por el que el solicitante no mencionó expresamente la supuesta moratoria o las demoras resultantes como razón para retirar la solicitud relativa a la remolacha azucarera RR (alimentación humana).

7.826 A la luz de cuanto antecede, llegamos a la conclusión de que el tiempo que tardaron los Países Bajos en llevar a cabo su evaluación inicial de la solicitud relativa a la remolacha azucarera RR (alimentación humana) es compatible con la tesis de las partes reclamantes de que durante el período de tiempo pertinente las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de las aprobaciones definitivas.

iv) Conducta de los países del Grupo de los Cinco en general

7.827 Al realizar el análisis precedente, el Grupo Especial ha abordado cierta conducta de un país concreto del Grupo de los Cinco, Francia, en su calidad de autoridad competente principal en distintos procedimientos de aprobación.
  En los párrafos que siguen, el Grupo Especial se centrará en la conducta de los países del Grupo de los Cinco en los procedimientos de aprobación en los que no actuaron como autoridad competente principal.  En particular, el Grupo Especial considerará cómo votaron los países del Grupo de los Cinco en el Comité de reglamentación o en el Consejo y si formularon objeciones a las evaluaciones favorables distribuidas por la autoridad competente principal.

Conducta de los países del Grupo de los Cinco en las votaciones en el Comité de reglamentación o en el Consejo

7.828 Comenzamos por examinar la conducta de los países del Grupo de los Cinco en las votaciones en el Comité de Reglamentación o en el Consejo.  La documentación deja claro que no hubo ninguna votación en el Consejo de reglamentación o en el Consejo con respecto a ninguna solicitud entre junio de 1999, fecha en que los países del Grupo de los Cinco hicieron su declaración conjunta, y agosto de 2003.  No es posible, por lo tanto, establecer si, de conformidad con su declaración de junio de 1999, los países del Grupo de los Cinco emitieron sus votos en el Comité de reglamentación o en el Consejo de manera que se impidiera alcanzar la mayoría cualificada necesaria.

7.829 Respondiendo a una pregunta formulada por el Grupo Especial, las Comunidades Europeas señalaron que, entre octubre de 1998 y junio de 1999, tuvieron lugar cuatro votaciones en el Comité de reglamentación y que, durante ese período de tiempo, dos países del Grupo de los Cinco votaron a favor de las solicitudes.
  En concreto, las Comunidades Europeas indicaron que Italia emitió en el Comité de reglamentación un voto favorable con respecto a cuatro solicitudes presentadas de conformidad con la Directiva 90/220
 y que Dinamarca hizo otro tanto con respecto a una solicitud presentada de conformidad con la Directiva 90/220.

7.830 En opinión del Grupo Especial, el hecho de que Italia y Dinamarca votaran a favor de varias solicitudes entre octubre de 1998 y junio de 1999 no respalda la conclusión de que, si hubiera habido votaciones entre junio de 1999 y agosto de 2003, estos dos Estados miembros habrían votado a favor de otras solicitudes.  Para empezar, en junio de 1999 Italia y Dinamarca declararon que tomarían medidas para impedir que fueran aprobadas nuevas solicitudes.  Además, entre junio de 1999 y agosto de 2003, Italia y Dinamarca formularon repetidas objeciones a la puesta en el mercado de productos biotecnológicos que habían sido objeto de una evaluación inicial favorable por parte de la autoridad competente principal.

7.831 Las Comunidades Europeas señalan también que en febrero de 2004 Italia y Francia votaron en el Comité de reglamentación a favor de un proyecto de medida de la Comisión por el que se aprobaba la solicitud relativa al maíz NK603.
  El Grupo Especial observa que la votación a que hacen referencia las Comunidades Europeas tuvo lugar mucho después del 29 de agosto de 2003, fecha en que se estableció el Grupo Especial.  Teniendo en cuenta que el establecimiento del Grupo Especial podría haber influido en estas votaciones, no sería adecuado deducir de ellas que, si se hubieran celebrado antes de agosto de 2003, Italia y Francia habrían votado a favor de las solicitudes.
  Además, la conducta de Italia y Francia en las votaciones realizadas en el procedimiento relativo al maíz NK603 es compatible con la declaración hecha por el Grupo de los Cinco en junio de 1999, por cuanto las nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad fueron adoptadas en septiembre de 2003.

Objeciones de los países del Grupo de los Cinco a las evaluaciones favorables de las autoridades competentes principales

7.832 Pasamos ahora a considerar si los países del Grupo de los Cinco formularon objeciones a las evaluaciones favorables de las autoridades competentes principales en el período comprendido entre junio de 1999, fecha en que los países del Grupo de los Cinco hicieron su declaración conjunta, y agosto de 2003.  Al examinar esta cuestión, recordamos en primer lugar que, en virtud de los procedimientos de aprobación que se establecen en las Directivas 90/220 y 2001/18 y en el Reglamento 258/97, cuando la autoridad competente principal distribuye un informe de evaluación favorable, los demás Estados miembros disponen de un plazo de 60 días para formular objeciones a la puesta en el mercado del producto biotecnológico de que se trate.  Si se mantienen esas objeciones, la decisión en cuanto a la aprobación del producto biotecnológico pertinente debe adoptarse a nivel comunitario.

7.833 La documentación indica que hubo relativamente pocos procedimientos de aprobación en los que el plazo de 60 días para la formulación de objeciones terminó entre junio de 1999 y agosto de 2003.  Más concretamente, es posible identificar un total de nueve solicitudes comprendidas en esta categoría.  Entre ellas se incluyen seis solicitudes que estaban siendo evaluadas de conformidad con las Directivas 90/220 y/o 2001/18
 y tres solicitudes que estaban siendo evaluadas de conformidad con el Reglamento 258/97.

7.834 Observamos que, en el caso de cada una de esas nueve solicitudes, hubo al menos un país del Grupo de los Cinco que formuló y mantuvo una objeción a la puesta en el mercado del producto biotecnológico en cuestión.  Las nueve solicitudes comprenden tres en las que se formularon y mantuvieron objeciones de países del Grupo de los Cinco de conformidad con lo dispuesto en la Directiva 2001/18.  Observamos además que en ninguno de los nueve casos todos los países del Grupo de los Cinco formularon objeciones.
  Sin embargo, cabe recordar a este respecto que, en virtud de las Directivas 90/220 y 2001/18 y del Reglamento 258/97, la objeción de un único país del Grupo de los Cinco bastaba para obligar a adoptar una decisión a nivel comunitario y por consiguiente para que los países del Grupo de los Cinco tuvieran la oportunidad de utilizar su "minoría de bloqueo" en el Comité de reglamentación y en el Consejo.

7.835 El hecho de que al menos uno de los países del Grupo de los Cinco formulara y mantuviera una objeción en el caso de cada una de las nueve solicitudes pertinentes no significa necesariamente que todas esas objeciones se mantuvieran por las razones subyacentes en la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco.
  Ello no obstante, la existencia de una objeción de al menos uno de los países del Grupo de los Cinco en cada uno de los nueve casos es compatible con la afirmación de las partes reclamantes de que determinados Estados miembros demoraron o impidieron intencionadamente la aprobación definitiva de las solicitudes.  Aun en el caso de que la razón indicada por un país del Grupo de los Cinco para justificar su objeción difiriese de las razones subyacentes en la declaración de junio de 1999, este hecho por sí solo no invalidaría la afirmación de las partes reclamantes.  Puesto que ese país concreto del Grupo de los Cinco formuló una objeción, no cabe suponer simplemente que, si no hubiera existido la razón indicada para justificar la objeción, el país en cuestión se habría abstenido de formularla, sobre la base de la declaración de junio de 1999.

v) Conducta de la Comisión antes de la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco

7.836 Observamos que la Argentina ha formulado observaciones sobre la conducta de la Comisión antes de que los países del Grupo de los Cinco hicieran su declaración en junio de 1999.  La conducta en cuestión afectó al curso del proceso de aprobación de varias solicitudes que habían sido presentadas de conformidad con la Directiva 90/220.  En opinión de la Argentina, la conducta de la Comisión en relación con estas solicitudes confirma la existencia de una moratoria general de las aprobaciones a partir de octubre de 1998.

7.837 La Argentina argumenta que la Comisión impidió que todas las solicitudes que habían sido objeto de dictámenes positivos por parte de comités científicos de las CE en 1998 avanzaran en el proceso de aprobación.  La Comisión lo hizo celebrando largas consultas interservicios en septiembre de 1998 y mayo de 1999.  Según la Argentina, un primer grupo de estas solicitudes -las relativas a la colza Falcon, a la colza MS8/RF3 y a la remolacha forrajera RR- se demoró como consecuencia de las consultas interservicios que se iniciaron en septiembre de 1998.  Las solicitudes correspondientes no llegaron a la etapa del Comité de reglamentación hasta junio u octubre de 1999.  Un segundo grupo de solicitudes -las relativas al algodón Bt-531 y al algodón RR-1445- llegaron a la etapa del Comité de reglamentación, pero no consiguieron una mayoría cualificada en la votación que tuvo lugar en el Comité de reglamentación en febrero de 1999.  La Comisión inició en mayo de 1999 consultas interservicios sobre los proyectos de medidas que debían presentarse al Consejo, pero no presentó ningún proyecto de medida, por lo que las solicitudes en cuestión no avanzaron hasta que en enero de 2003 tuvieron que ser actualizadas con arreglo a la Directiva 2001/18.  A juicio de la Argentina, las consultas interservicios celebradas por la Comisión en septiembre de 1998 y mayo de 1999 prueban la existencia de una moratoria general de facto.  La Argentina encuentra una ulterior corroboración de esta tesis en la circunstancia de que la fase de las "consultas interservicios" no estaba prevista en la Directiva 90/220.

7.838 El Grupo Especial se ha ocupado ya de las demoras que tuvieron lugar a partir de mayo de 1999 como resultado de las consultas interservicios de la Comisión sobre las solicitudes relativas al algodón Bt-531 y al algodón RR-1445.  En consecuencia, el Grupo Especial sólo deberá ocuparse de las consultas interservicios sobre las solicitudes relativas a la colza Falcon, la colza MS8/RF3 y la remolacha forrajera RR.  Todas estas consultas se iniciaron en septiembre de 1998.  El Grupo Especial considera que, además de estos tres procedimientos de aprobación mencionados por la Argentina, también revisten interés los procedimientos de aprobación relativos al maíz MON809, el tomate transgénico, el algodón Bt-531 y el algodón RR-1445.  Estas otras solicitudes fueron también objeto de dictámenes favorables por parte de comités científicos de las CE en 1998
, y la Comisión inició consultas interservicios sobre ellas en septiembre de 1998 o antes de esa fecha.
  En el cuadro que figura a continuación se resume la situación de hecho.

	Solicitud
	Consultas interservicios de la Comisión sobre el proyecto de medida que había de ser presentado al Comité de reglamentación
	Activación por la Comisión de la votación en el Comité de reglamentación
	Votación en el Comité de reglamentación
	Consultas interservicios de la Comisión sobre el proyecto de medida que había de ser presentado al Consejo

	Maíz MON809
	12.6.1998
	4.9.1998
	23.10.1998 (no hubo mayoría cualificada)
	1.2.1999

	Tomate transgénico
	5.10.1998
	26.11.1998
	18.12.1998 (no hubo mayoría cualificada)
	16.2.1999

	Algodón Bt-531
	4.9.1998
	26.11.1998
	22.2.1999 (no hubo mayoría cualificada)
	7.5.1999

	Algodón RR-1445 
	4.9.1998
	26.11.1998
	22.2.1999 (no hubo mayoría cualificada)
	7.5.1999

	Colza Falcon
	4.9.1998
	29.6.1999
	29.10.1999 (no se votó)

9.3.2000 (no se votó)
	

	Colza MS8/RF3
	4.9.1998
	30.6.1999
	29.10.1999 (no se votó)

9.3.2000 (no se votó)
	

	Remolacha forrajera RR
	4.9.1998
	
	29.10.1999 (no se votó)
	


7.839 El cuadro anterior muestra que la Comisión inició el 4 de septiembre de 1998 las consultas interservicios sobre cinco solicitudes diferentes.  Mientras que en los procedimientos de aprobación relativos a la colza Falcon, a la colza MS8/RF3 y a la remolacha forrajera RR estas consultas se prolongaron al parecer durante casi 10 meses (o más en el caso de la remolacha forrajera RR), en los relativos al algodón Bt-531 y al algodón RR-1445 las consultas se completaron mucho antes, en menos de 3 meses.  Al examinar esta discrepancia, hay que tener en cuenta las cuatro votaciones que tuvieron lugar en el Comité de reglamentación después del 4 de septiembre de 1998.  Como se desprende claramente del cuadro, la solicitud relativa al maíz MON809 fue sometida a votación en octubre de 1998, la relativa al tomate transgénico en diciembre de 1998, y las relativas al algodón Bt‑531 y al algodón RR-1445 en febrero de 1999.  En todos estos casos, el proyecto de medida de la Comisión para aprobar la solicitud pertinente no obtuvo la mayoría cualificada necesaria.  Es muy posible que, en vista de estas cuatro "derrotas" sucesivas en el Comité de reglamentación, la Comisión considerara que no era oportuno proceder rápidamente a realizar nuevas votaciones en relación con otras solicitudes presentadas de conformidad con la Directiva 90/220.  El calendario de las nuevas votaciones -el 29 de junio de 1999 en el caso de la colza Falcon y el 30 de junio de 1999 en el de la colza MS8/RF3- parece indicar que la Comisión prefirió esperar hasta después de la reunión del Consejo de Medio Ambiente de los días 24 y 25 de junio de 1999, en la que se adoptó una Posición común acerca de la propuesta de modificar la Directiva 90/220.

7.840 El Grupo Especial no está convencido de que la conducta de la Comisión respecto de las solicitudes relativas a la colza Falcon, la colza MS8/RF3 y la remolacha forrajera RR corrobore la afirmación de la Argentina y las otras partes reclamantes de que en octubre de 1998 ya existía una moratoria general de las aprobaciones.  No fue sino en junio de 1999 cuando los países del Grupo de los Cinco anunciaron que adoptarían medidas para suspender las nuevas aprobaciones.  Además, el acta de las cuatro votaciones susodichas muestra que únicamente algunos de los cinco Estados miembros que más tarde hicieron la declaración conjunta de junio de 1999 votaron en contra de los proyectos de medidas de la Comisión.
  A falta de pruebas de una oposición sistemática de los Estados miembros a las aprobaciones definitivas, comparable al tipo de oposición anunciado por los países del Grupo de los Cinco en junio de 1999, no parece haber razones para creer que la conducta de la Comisión refleje una decisión de impedir la aprobación definitiva de las solicitudes.

7.841 Cabría argumentar que las cuatro "derrotas" sucesivas de la Comisión en el Comité de reglamentación podrían ser prueba de la renuencia por parte de algunos Estados miembros a aprobar las solicitudes presentadas de conformidad con la Directiva 90/220, por considerar que ésta necesitaba una modificación.  Aun admitiendo este argumento, la circunstancia de que hubiera podido resultar cada vez más difícil para la Comisión conseguir que los Estados miembros votaran a favor de las solicitudes presentadas de conformidad con la Directiva 90/220 podría constituir una motivación para no precipitarse a realizar nuevas votaciones.  Pero no constituye una motivación plausible para que la Comisión decidiera no hacer pleno uso de las facultades que le confería la Directiva 90/220 y no completar los procedimientos de aprobación por su propia cuenta, si era necesario.  Cabe destacar a este respecto que la Comisión pidió posteriormente que se votaran las solicitudes relativas a la colza Falcon, la colza MS8/RF3 y la remolacha forrajera RR.  No lo hizo en el caso de las solicitudes que habían sido objeto de dictámenes favorables por parte de comités científicos de las CE después de la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco.  La tesis de que en octubre de 1998 todavía no había una moratoria de las aprobaciones es corroborada además por la explicación que dio Grecia de su abstención en la votación relativa al tomate transgénico que tuvo lugar en diciembre de 1998.  Grecia afirmó que "apoyamos la idea de una 'moratoria' para los OMG, presentada por algunos Estados miembros".
  Esta declaración indica que la moratoria era una idea que contemplaban entonces algunos Estados miembros, pero no que era una realidad.

7.842 El Grupo Especial no está de acuerdo con la Argentina en que el hecho mismo de que la Comisión iniciase consultas interservicios es prueba de una moratoria de facto con respecto a las aprobaciones.
  Es cierto que las consultas interservicios de la Comisión no estaban previstas en la Directiva 90/220 como una fase diferenciada del proceso de aprobación.
  Sin embargo, como explicaron las Comunidades Europeas en respuesta a una pregunta del Grupo Especial, la consulta interservicios es un proceso interno de la Comisión, destinado a garantizar que los servicios de la Comisión legítimamente interesados en el asunto sobre el que se está preparando una decisión de la Comisión, trabajen en estrecha cooperación y de manera coordinada.
  Como señalaron también las Comunidades Europeas, las normas de procedimiento de la Comisión exigen la consulta interservicios para preparar y aplicar cada una de las decisiones de la Comisión.
  Por consiguiente, para el Grupo Especial está claro que las consultas interservicios de septiembre de 1998 no fueron un trámite adicional del procedimiento ideado por la Comisión para impedir la aprobación de los productos biotecnológicos.

7.843 A la luz de las consideraciones anteriores, el Grupo Especial llega a la conclusión de que el tiempo que tardó la Comisión en presentar al Comité de reglamentación proyectos de medidas con respecto a las solicitudes relativas a la colza Falcon, la colza MS8/RF3 y la remolacha forrajera RR no corrobora la afirmación de la Argentina y las demás partes reclamantes de que las Comunidades Europeas aplicaron ya en octubre de 1998 una moratoria general de las aprobaciones definitivas.

vi) Observaciones finales

7.844 El Grupo Especial observa que las partes reclamantes no presentaron argumentos detallados con respecto a cada uno de los procedimientos de aprobación anteriormente examinados.  A decir verdad, el Canadá y la Argentina no presentaron ningún argumento con respecto a algunos de estos procedimientos de aprobación.  En este sentido, las Comunidades Europeas sostienen que, para demostrar la existencia de una moratoria global, es decir, de una moratoria que se aplicara a todas las solicitudes que estaban en tramitación durante el período de tiempo pertinente y a cualquiera de ellas, no basta con abordar únicamente una selección limitada de procedimientos de aprobación.
  En otras palabras, según las Comunidades Europeas, las partes reclamantes no pueden satisfacer la carga de demostrar prima facie la existencia de una moratoria general de las aprobaciones a no ser que establezcan pruebas y argumentos detallados con respecto a todos y cada uno de los procedimientos de aprobación antes mencionados.  Respondiendo a una pregunta del Grupo Especial, las partes reclamantes ponen en duda este argumento de las CE.

7.845 El Grupo Especial está de acuerdo con las Comunidades Europeas en que las partes reclamantes podrían haber tratado de demostrar prima facie la existencia de una moratoria general, es decir, global, aportando pruebas y argumentos con respecto a todos y cada uno de los procedimientos de aprobación que estaban en tramitación entre octubre de 1998 y agosto de 2003.  Pero el Grupo Especial no puede admitir la sugerencia de las Comunidades Europeas de que ésta era la única forma en que las partes reclamantes podían satisfacer su carga de demostrar prima facie que la supuesta moratoria se aplicó a todas las solicitudes en tramitación.

7.846 Como se deduce claramente del análisis anterior del Grupo Especial, las partes reclamantes han aportado otros argumentos y pruebas pertinentes para demostrar el carácter general de la supuesta moratoria.  Ante todo, las partes reclamantes han demostrado que ni una sola de las solicitudes relativas a productos biotecnológicos que fueron objeto de examen entre octubre de 1998 y agosto de 2003 fue aprobada en la fecha en que se estableció este Grupo Especial o con anterioridad a esa fecha.  Además, las partes reclamantes se basaron en la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, en la que se afirmaba que éstos "tomarán las medidas para suspender cualesquiera nuevas autorizaciones de cultivo y comercialización en el mercado" (sin cursivas en el original).  Por último, las partes reclamantes han presentado numerosos documentos de las CE y declaraciones de funcionarios de las CE o de sus Estados miembros.  El Grupo Especial ha constatado que estos documentos y declaraciones corroboran la afirmación de las partes reclamantes de que las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general durante el período de tiempo pertinente.  En las circunstancias específicas de este caso, estos elementos de prueba, considerados en su conjunto, son suficientes, en opinión del Grupo Especial, para demostrar prima facie el carácter general de la supuesta moratoria.

7.847 Por lo que respecta a los procedimientos de aprobación que sí abordaron las partes reclamantes, el Grupo Especial observa que, según las partes reclamantes, estos procedimientos de aprobación confirman que determinados Estados miembros y/o la Comisión causaron efectivamente demoras o impidieron la aprobación definitiva de las solicitudes en la forma que alegan las partes reclamantes.  Los procedimientos de aprobación pertinentes confirman esta tesis.  Para ilustrar esta cuestión, el Grupo Especial recuerda a continuación sus constataciones con respecto a la facultad de los Estados miembros y de la Comisión para demorar o impedir la aprobación definitiva de las solicitudes, e indica si se ha establecido o no que los Estados miembros y/o la Comisión demoraron o impidieron efectivamente la aprobación de las solicitudes de ese modo.  El Grupo Especial empieza por las acciones y/u omisiones de los Estados miembros pertinentes:

a)
El Grupo Especial constató que la autoridad competente principal podía demorar la conclusión y distribución de su evaluación inicial.  Los Estados Unidos y el Canadá han establecido que un país del Grupo de los Cinco demoró la conclusión y distribución de su evaluación inicial, hasta tal punto que el solicitante retiró la solicitud.
  Sin embargo, las Comunidades Europeas han señalado acertadamente que, en abril de 1999, en otro procedimiento de aprobación
, ese mismo país del Grupo de los Cinco transmitió a la Comisión una evaluación inicial favorable y que confirmó esta evaluación en junio de 2003, después de que la solicitud hubiera sido actualizada de conformidad con lo prescrito en la Directiva 2001/18.
  En la medida en que esto se considera una conducta contradictoria
, parece indicar que, en aquellas situaciones en que el país pertinente del Grupo de los Cinco actuó como autoridad competente principal, no siempre estuvo dispuesto a asumir las posibles consecuencias de una acción de demora o de bloqueo.

b)
El Grupo Especial constató que los Estados miembros que no eran la autoridad competente principal podían formular objeciones a la puesta en el mercado de un producto biotecnológico después de que la autoridad competente principal hubiera realizado una evaluación favorable.  La documentación muestra que uno o más países del Grupo de los Cinco formularon y mantuvieron objeciones en cada uno de los procedimientos de aprobación en los que el plazo para formular objeciones expiraba en el período comprendido entre junio de 1999, cuando los países del Grupo de los Cinco hicieron su declaración conjunta, y agosto de 2003.

c)
El Grupo Especial constató que un grupo de Estados miembros que constituyeran una minoría de bloqueo podía impedir que el Comité de reglamentación competente o el Consejo alcanzase la mayoría cualificada necesaria para adoptar un proyecto de medida en el que se propusiera la aprobación de una solicitud.  El Grupo Especial constató también que los países del Grupo de los Cinco constituyen un grupo de Estados miembros de ese tipo y que la creación de ese grupo fue anunciada en junio de 1999 en una declaración conjunta.  A este respecto, la documentación deja claro que no hubo ninguna votación con respecto a ninguna solicitud en el Comité de reglamentación ni en el Consejo entre junio de 1999 y agosto de 2003.  Por consiguiente, no es posible establecer que, de conformidad con su declaración conjunta de junio de 1999, los países del Grupo de los Cinco emitieron sus votos en el Comité de reglamentación o en el Consejo de manera que se impidiera alcanzar la mayoría cualificada necesaria.

d)
El Grupo Especial constató que la autoridad competente principal podía negarse a autorizar la puesta en el mercado de un producto biotecnológico después de que la Comisión hubiera aprobado una solicitud.  Los Estados Unidos y el Canadá han establecido que uno de los países del Grupo de los Cinco se negó a autorizar la puesta en el mercado de un producto biotecnológico después de que la Comisión hubiera aprobado la solicitud.

7.848 El Grupo Especial pasa a ocuparse ahora de las acciones y/u omisiones pertinentes de la Comisión:

a)
El Grupo Especial constató que la Comisión podía demorar la presentación de un proyecto de medida al Comité de reglamentación competente, o podía no convocar una reunión del Comité de reglamentación para votar un proyecto de medida que hubiera sido presentado.  Los Estados Unidos, el Canadá y la Argentina han establecido que la Comisión no presentó proyectos de medidas al Comité de reglamentación competente.
  Los Estados Unidos y el Canadá han establecido además que la Comisión no convocó una nueva reunión del Comité de reglamentación para votar un proyecto de medida que había sido presentada anteriormente pero que no había sido sometida a votación.

b)
El Grupo Especial constató que la Comisión podía demorar la presentación al Consejo de un proyecto de medida cuando el Comité de reglamentación era incapaz de alcanzar la mayoría cualificada necesaria para emitir un dictamen.  Los Estados Unidos, el Canadá y la Argentina han establecido que la Comisión no presentó al Consejo proyectos de medidas cuando había una situación en que el Comité de reglamentación era incapaz de alcanzar la mayoría cualificada necesaria para emitir un dictamen.

7.849 Para terminar, el Grupo Especial recuerda la afirmación de las Comunidades Europeas de que las alegaciones de las partes reclamantes acerca de la moratoria general quedarían sin sustento cuando se considerasen los hechos y el historial de cada procedimiento de aprobación.  Las Comunidades Europeas sostenían que un análisis de los hechos pertinentes demostraría que, durante el período de tiempo pertinente, no hubo acciones y/u omisiones que paralizaran las solicitudes en las principales etapas decisorias del proceso de aprobación.  Subsidiariamente, las Comunidades Europeas argumentaban que, aun el caso de que las demoras que se produjeron pudieran ser consideradas como el resultado de una moratoria, esa moratoria terminó con la entrada en vigor de la Directiva 2001/18 en enero de 2003.

7.850 El Grupo Especial ha realizado un amplio análisis de cada una de las solicitudes examinadas por las Comunidades Europeas, así como de las solicitudes que se retiraron durante el período de tiempo en cuestión.  Según se desprende claramente del análisis anterior, los hechos y los historiales de los procedimientos de aprobación pertinentes no demuestran que no hubo acciones y/u omisiones que paralizaran las solicitudes en las principales etapas decisorias del proceso de aprobación.  Por el contrario, en lo que respecta al período comprendido entre junio de 1999 y agosto de 2003, los hechos y los historiales de todos los procedimientos de aprobación que han sido examinados son compatibles con la afirmación de las partes reclamantes de que durante ese período de tiempo los países del Grupo de los Cinco y/o la Comisión demoraron o impidieron la aprobación definitiva de las solicitudes.

7.851 Además, el análisis del Grupo Especial no confirma la tesis subsidiaria de las Comunidades Europeas de que las acciones y/u omisiones que pudieran haber contribuido a impedir la aprobación definitiva de las solicitudes antes de la entrada en vigor de la Directiva 2001/18 terminaron cuando ésta entró en vigor en enero de 2003.  El Grupo Especial constató a este respecto i) que al nivel de los Estados miembros hubo demoras en la tramitación de solicitudes de conformidad con la Directiva 2001/18 que son compatibles con la existencia de una moratoria de las aprobaciones definitivas, ii) que los países del Grupo de los Cinco continuaron oponiéndose a la aprobación de las solicitudes aun cuando hubieran sido actualizadas con arreglo a lo prescrito en la Directiva 2001/18;  y iii) que en agosto de 2003 ningún procedimiento había llegado a la etapa en que la Comisión habría podido tomar medidas para demorar o impedir la aprobación definitiva de una solicitud.

7.852 De lo que antecede se deduce que el análisis del Grupo Especial de los distintos procedimientos de aprobación no dio lugar a que se quedara sin "sustento" la alegación de las partes reclamantes de que las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de facto de las aprobaciones.  Ello no obstante, aunque el Grupo Especial considera que los hechos y los historiales de los diferentes procedimientos de aprobación son compatibles con la tesis de las partes reclamantes de que en agosto de 2003 había una moratoria general, no está convencido de que los hechos y los historiales de esos procedimientos confirman la tesis de las partes reclamantes de que ya antes de junio de 1999, y más concretamente a partir de octubre de 1998, había una moratoria general.

g) Conclusiones generales

7.853 El Grupo Especial ha completado su examen de los diversos elementos que había dicho que abordaría.  Para determinar a qué conclusión llevan estos elementos, es conveniente recordar las principales constataciones del Grupo Especial:

a)
El Grupo Especial constató que, durante el período de tiempo pertinente (de octubre de 1998 a agosto de 2003), los Estados miembros y la Comisión tuvieron la facultad y la oportunidad de impedir o demorar la aprobación de solicitudes en la forma que indican las partes reclamantes.

b)
El Grupo Especial constató que la declaración conjunta hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco constituye una prueba directa de la intención de los cinco Estados miembros pertinentes (Dinamarca, Italia, Francia, Grecia y Luxemburgo) de hacer cuanto estuviera a su alcance para impedir la aprobación de nuevas solicitudes, en espera de que se adoptaran las normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad de los productos biotecnológicos.  El Grupo Especial constató también que, debido a la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, la Comisión tenía razones para creer que ya no podría aprobar las solicitudes con el apoyo (la mayoría cualificada) de los Estados miembros.  El Grupo Especial constató que era plausible que la oposición sistemática de los países del Grupo de los Cinco fuera un problema para la Comisión, y que esta situación, mientras continuara, podría haber afectado a la disposición de la Comisión a hacer pleno uso de los procedimientos pertinentes para completar el proceso de aprobación.
c)
El Grupo Especial constató que entre octubre de 1998 y agosto de 2003 no se aprobó ninguna solicitud.  Esto sucedió a pesar de que había un gran número de solicitudes en tramitación y que muchas de ellas habían sido objeto de una o más evaluaciones científicas favorables.  El Grupo Especial observó también que antes de octubre de 1998 se habían aprobado 10 productos agropecuarios biotecnológicos y que después de agosto de 2003 se aprobaron tres solicitudes.  El Grupo Especial puso de relieve el hecho de que las aprobaciones posteriores a agosto de 2003 tuvieron lugar cuando ya se habían iniciado las actuaciones de este Grupo Especial.

d)
El Grupo Especial constató que cada una de las partes reclamantes había presentado numerosos documentos y declaraciones oficiales e internos de funcionarios de alto rango de las CE en los que se afirmaba expresamente que la razón de la ausencia de aprobaciones era una moratoria general de facto de las aprobaciones.  El Grupo Especial constató también que los documentos y declaraciones presentados por cada parte reclamante permitían deducir que entre junio de 1999 y agosto de 2003 existió una moratoria general.  El Grupo Especial no estaba convencido de que justificaran la deducción de que en octubre de 1998 existía ya una moratoria general o de que esta moratoria terminó en enero de 2003, cuando entró en vigor la Directiva 2001/18.

e)
El Grupo Especial constató que los hechos y los historiales de los distintos procedimientos de aprobación confirman que los países del Grupo de los Cinco y/o la Comisión efectivamente causaron demoras o impidieron las aprobaciones definitivas en la forma que alegan las partes reclamantes.

f)
El Grupo Especial constató que, por lo que concierne al período de tiempo comprendido entre junio de 1999 y agosto de 2003, los hechos y los historiales de todos los procedimientos de aprobación examinados por el Grupo Especial son compatibles con la afirmación de las partes reclamantes de que los países del Grupo de los Cinco y/o la Comisión impidieron deliberadamente la aprobación definitiva de las solicitudes.  No estaba convencido de que se pudiera deducir de los hechos y los historiales de los procedimientos de aprobación pertinentes que en octubre de 1998 existía ya una moratoria general de facto o que esta moratoria terminó en enero de 2003, cuando entró en vigor la Directiva 2001/18.

7.854 El Grupo Especial considera que todas estas constataciones, consideradas en su conjunto, llevan lógicamente a la siguiente conclusión:

i)
que entre junio de 1999 y agosto de 2003, cuando se estableció este Grupo Especial, hubo en las Comunidades Europeas una moratoria de las aprobaciones;

ii)
que esta moratoria fue de aplicación general, es decir, fue aplicable a todas las solicitudes sometidas a aprobación que se estaban tramitando entre junio de 1999 y agosto de 2003 de conformidad con las Directivas 90/220 y/o 2001/18 o del Reglamento 258/97;  y

iii)
que esta moratoria se aplicó de facto, es decir, sin que hubiera sido adoptada mediante un proceso formal de establecimiento de normas o adopción de decisiones de las CE y, más concretamente, que los países del Grupo de los Cinco
 y/o la Comisión impidieron la aprobación definitiva de las solicitudes mediante sus acciones y/u omisiones.

7.855 El Grupo Especial considera también que la documentación confirma la deducción de que los países del Grupo de los Cinco y la Comisión impidieron la aprobación definitiva de las solicitudes de conformidad con unas decisiones que pretendían ser de aplicación general.  En el caso de los países del Grupo de los Cinco, cabe deducir de su declaración conjunta de junio de 1999 que decidieron utilizar sus facultades en el proceso de aprobación para impedir que fueran aprobadas todas las nuevas solicitudes y cualquiera de ellas, hasta que se adoptaran nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.  La conducta efectiva de estos países en el contexto de los distintos procedimientos de aprobación es compatible con la existencia de tales decisiones.  Durante el período de tiempo pertinente (de junio de 1999 a agosto de 2003), numerosas solicitudes fueron objeto de evaluaciones iniciales favorables por parte de la autoridad competente principal.  Pero, en todos los casos, uno o más países del Grupo de los Cinco formularon objeciones a la puesta en el mercado del producto biotecnológico pertinente, en ocasiones invocando expresamente la declaración del Grupo de los Cinco como razón de sus objeciones.  Esto hizo que no se aprobase ninguna solicitud a nivel de Estado miembro.  A nivel comunitario, ni el Comité de reglamentación ni el Consejo procedieron a la votación de ninguna solicitud entre junio de 1999 y agosto de 2003.  Por consiguiente, no existe información con respecto a la conducta de los países del Grupo de los Cinco en materia de votación durante ese período de tiempo.

7.856 Por lo que respecta a la Comisión, el Grupo Especial señaló que en junio de 1999 ésta se enfrentó a circunstancias excepcionales cuando los países del Grupo de los Cinco hicieron saber formalmente su oposición sistemática a las aprobaciones definitivas.  En opinión del Grupo Especial, es plausible que en esas circunstancias la Comisión decidiera efectivamente no hacer pleno uso de los procedimientos pertinentes para completar el proceso de aprobación.  De hecho, durante el período de tiempo pertinente no hubo ningún caso en el que la Comisión completara el proceso de aprobación.  Además, el análisis que ha hecho el Grupo Especial de los hechos y los historiales de los distintos procedimientos de aprobación revela un patrón claro y repetido de inacción, o de acción demorada, por parte de la Comisión en determinadas etapas de los procesos de aprobación de las CE.  Ese patrón muestra que, en repetidas ocasiones, la Comisión no remitió al Consejo proyectos de medidas cuando el Comité de reglamentación no había alanzado la mayoría cualificada necesaria.  También muestra que, en repetidas ocasiones, la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación, o no pidió una votación en el Comité de reglamentación.  De acuerdo con la evaluación del Grupo Especial, los elementos susodichos -las circunstancias excepcionales a que dio lugar la creación del Grupo de los Cinco, el hecho de que la Comisión no aprobara una sola solicitud durante el período de tiempo pertinente, y el hecho de que durante ese mismo período de tiempo la Comisión adoptara un patrón observable de inacción- justifican la deducción de que la conducta de la Comisión fue el resultado de una decisión efectiva de no hacer pleno uso de los procedimientos pertinentes para completar el proceso de aprobación.

7.857 Las Comunidades Europeas argumentan al parecer que el patrón descrito de inacción por parte de la Comisión debería ser considerado más bien como una práctica, en el sentido de un patrón de respuestas similares a un conjunto similar de circunstancias.
  El concepto de práctica de las Comunidades Europeas implica que la Comisión estaba empeñada en adoptar decisiones caso por caso para formular y elaborar sus políticas, y que la conducta de la Comisión en determinados casos se repitió posteriormente en casos similares, lo que tuvo como consecuencia que esa conducta cristalizara en una práctica.

7.858 El Grupo Especial no está convencido de que la conducta de la Comisión no refleje nada más que una práctica tal como entienden este término las Comunidades Europeas.  Es cierto que un patrón de inacción podría indicar la existencia de una práctica de la Comisión.  Pero igualmente podría ser la consecuencia de una decisión de aplicación general adoptada por la Comisión.  Por otra parte, el mero hecho de que la documentación no contenga ningún documento en el que se recoja una decisión de este tipo de la Comisión no implica que no existiera dicha decisión ni que el patrón de inacción descrito equivaliera a una práctica.  Es importante tener presente a este respecto que la Comisión tenía que responder a las decisiones de los países del Grupo de los Cinco, que eran aplicables a todas las solicitudes nuevas y en tramitación.  En esas circunstancias, la forma más lógica de proceder era que la Comisión definiera y estableciera una política aplicable por igual a todas las solicitudes nuevas y en tramitación.  No se trataba de una situación en la que la Comisión no tuviera la información necesaria para adoptar una decisión general y en la que, por consiguiente, fuera aconsejable proceder según las circunstancias de cada caso.  La declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco proporcionó a la Comisión una hipótesis clara y previsible de cómo ejercerían sus facultades los países del Grupo de los Cinco en el contexto del proceso de aprobación de las CE.

7.859 Sin perjuicio de las observaciones anteriores, el Grupo Especial estaría dispuesto a admitir que, en cierto sentido, podría considerarse que la conducta de la Comisión refleja una práctica.  La práctica a la que se refiere el Grupo Especial está relacionada con la aplicación de la decisión efectiva de la Comisión de no hacer pleno uso de los procedimientos pertinentes para completar el proceso de aprobación.  Es razonable suponer que no hubo una política general determinada de antemano con respecto a la aplicación, ya que la aplicación tuvo que tener forzosamente en cuenta las circunstancias concomitantes, entre las que destaca la etapa del procedimiento de aprobación pertinente de las CE a la que hubieran llegado las solicitudes.  De hecho, la documentación muestra que la conducta de la Comisión varió en función de la etapa del procedimiento que había alcanzado una determinada solicitud.
  Otro indicador de que no hubo una política general determinada de antemano con respecto a la aplicación es la circunstancia de que, en cierto momento, la Comisión cambió su conducta en relación con las solicitudes que habían alcanzado una determinada etapa del procedimiento.  En concreto, la Comisión remitió inicialmente al Comité de reglamentación proyectos de medidas para que se votaran.
  Sin embargo, posteriormente la Comisión dejó de hacerlo.
  Este desplazamiento de un patrón de conducta a otro podría ser interpretado como un cambio en la práctica de aplicación.  Un cambio de este tipo en la práctica de aplicación no sería en modo alguno incompatible con la tesis de que la Comisión adoptó una decisión efectiva de no completar el proceso de aprobación con respecto a toda solicitud nueva o en tramitación.

7.860 El Grupo Especial se ocupa ahora del argumento de las Comunidades Europeas de que en los casos en que, como en éste, se alega que las acciones y/u omisiones de las diferentes entidades son parte de una única medida, es necesario demostrar que esas entidades aplican un plan o línea de acción común.  Las Comunidades Europeas afirman a este respecto que el término "medida" se define como "un plan o línea de acción destinado a conseguir cierto objetivo".

7.861 El Grupo Especial considera que, al no hacer pleno uso de sus facultades para completar el proceso de aprobación, la Comisión estableció a sabiendas una cooperación efectiva (de facto) con los países del Grupo de los Cinco.  Es más, en opinión del Grupo Especial, la ausencia de aprobaciones definitivas durante el período de tiempo pertinente es una consecuencia directa de la cooperación efectiva entre los países del Grupo de los Cinco y la Comisión.  Los países del Grupo de los Cinco no habrían podido imponer la moratoria general que deseaban con respecto a las aprobaciones sin la cooperación de la Comisión.  Y es sumamente improbable que la Comisión hubiera dejado de hacer pleno uso de los procedimientos de aprobación si no hubiera opinado que los países del Grupo de los Cinco constituían una "minoría de bloqueo" creíble y estable.

7.862 Es importante señalar que en la documentación no hay nada que indique que la Comisión apoyara sin reservas la decisión de los países del Grupo de los Cinco de impedir la aprobación definitiva de las solicitudes en espera de la adopción de nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.  Por el contrario, el "planteamiento provisional" que elaboró la Comisión en julio de 2000 tenía por objeto dejar un margen para la reanudación de las aprobaciones.
  Pero la documentación muestra que, incluso después de julio de 2000, la Comisión no hizo pleno uso de los procedimientos de aprobación.
  En otras palabras, la documentación confirma la conclusión de que incluso después de julio de 2000 siguió habiendo una cooperación efectiva entre la Comisión y los países del Grupo de los Cinco.

7.863 Teniendo en cuenta las observaciones anteriores, el Grupo Especial considera que, entre junio de 1999 y agosto de 2003, los países del Grupo de los Cinco y la Comisión aplicaron un "plan o línea de acción" común.
  El "plan" en cuestión consistía en impedir la aprobación definitiva de las solicitudes en espera de que se adoptaran nuevas normas de las CE en materia de etiquetado y trazabilidad.  El hecho de que a la Comisión pudiera haberle desagradado el "plan", o de que pudiera haber tratado de cambiarlo, carece de importancia en la medida en que, de hecho, la Comisión no aplicó un "plan" diferente.  Como se ha señalado, no hay ninguna indicación de que esto sucediera.

7.864 Las Comunidades Europeas sostienen, sin embargo, que no basta con que los países del Grupo de los Cinco y la Comisión aplicaran un "plan o línea de acción" común.  Según las Comunidades Europeas, los Países del Grupo de los Cinco y la Comisión deberían haber considerado también que su plan de impedir la aprobación definitiva de las solicitudes era vinculante de facto.  El argumento de las Comunidades Europeas da a entender que, de lo contrario, no se podría considerar que la aplicación de decisiones independientes por los países del Grupo de los Cinco y la Comisión dio lugar a una medida nueva y deliberada, es decir, una moratoria general de las aprobaciones.

7.865 La documentación no indica que los países del Grupo de los Cinco o la Comisión aplicaran su plan común de impedir la aprobación definitiva de las solicitudes considerándolo vinculante de facto.  Sin embargo, había incentivos claros para que se aplicara el plan común.  Como hemos dicho anteriormente, los países del Grupo de los Cinco no habrían podido imponer la moratoria general que deseaban con respecto a las aprobaciones sin la cooperación de la Comisión.  Y la Comisión tenía motivos para creer que, si no cooperaba con los países del Grupo de los Cinco, tendría que completar por su propia cuenta todos los procedimientos de aprobación relativos a las solicitudes en tramitación, debido a la "minoría de bloqueo" constituida por los países del Grupo de los Cinco.

7.866 En cualquier caso, las Comunidades Europeas no explican en qué se basa su opinión de que era necesario que los países del Grupo de los Cinco y la Comisión consideraran vinculante de facto su plan común.  Comprendemos que la cuestión de si los países del Grupo de los Cinco y la Comisión aplicaron o no su plan común considerándolo vinculante podría haber influido en la estabilidad y la duración de la moratoria general de las aprobaciones.  Pero consideramos que, en el caso que se nos ha sometido, la cuestión de si el plan de que se trata fue o no considerado vinculante no determina si la moratoria general constituye o no una medida.  No apreciamos ninguna diferencia significativa entre una moratoria general de las aprobaciones aplicada "voluntariamente" por los órganos pertinentes de las CE y otra aplicada en virtud de un acuerdo de obligado cumplimiento.  En ninguno de los dos casos se conceden aprobaciones definitivas mientras se aplica la moratoria.  Teniendo en cuenta esta equivalencia de los efectos, no vemos validez alguna en el argumento de que una moratoria "vinculante" con respecto a las aprobaciones constituye una medida a los efectos de la OMC, mientras que una moratoria "voluntaria" con respecto a las aprobaciones no la constituye.  En realidad, si admitiéramos este argumento, los Miembros podrían eludir las disciplinas de la OMC que rigen la aplicación de una moratoria de las aprobaciones aplicando una moratoria "voluntaria" en lugar de una moratoria "vinculante".

7.867 A la luz de lo que antecede, el Grupo Especial llega a las siguientes conclusiones generales:
i)
Reclamación DS291 (Estados Unidos)

Con referencia a la reclamación DS291, y teniendo presentes los argumentos expuestos y las pruebas presentadas por los Estados Unidos y las Comunidades Europeas, el Grupo Especial llega a la conclusión de que entre junio de 1999 y agosto de 2003 las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de facto de la aprobación de productos biotecnológicos.

ii)
Reclamación DS292 (Canadá)

Con referencia a la reclamación DS292, y teniendo presentes los argumentos expuestos y las pruebas presentadas por el Canadá y las Comunidades Europeas, el Grupo Especial llega a la conclusión de que entre junio de 1999 y agosto de 2003 las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de facto de la aprobación de productos biotecnológicos.

iii)
Reclamación DS293 (Argentina)

Con referencia a la reclamación DS293, y teniendo presentes los argumentos expuestos y las pruebas presentadas por la Argentina y las Comunidades Europeas, el Grupo Especial llega a la conclusión de que entre junio de 1999 y agosto de 2003 las Comunidades Europeas aplicaron una moratoria general de facto de la aprobación de productos biotecnológicos.

3. La cuestión de si el Grupo Especial puede formular constataciones sobre la compatibilidad de la moratoria general de facto de las aprobaciones con el régimen de la OMC y si debe hacerlo

7.868 Según las Comunidades Europeas, aunque el Grupo Especial constatara, como lo ha hecho, que entre junio de 1999 y agosto de 2003 las Comunidades Europeas estuvieron aplicando una moratoria general de facto de las aprobaciones, tal cosa no significaría automáticamente que el Grupo Especial pueda, ni deba, formular constataciones sobre la compatibilidad de la moratoria general con el régimen de la OMC.  Más particularmente, las Comunidades Europeas alegan que el Grupo Especial sólo puede formular constataciones sobre la compatibilidad de la moratoria general con el régimen de la OMC si la moratoria es una medida impugnable con arreglo al Acuerdo sobre la OMC.  Y aun cuando lo sea, a juicio de las Comunidades Europeas, el Grupo Especial no debe formular constataciones sobre la compatibilidad de la moratoria general con el régimen de la OMC si la moratoria dejó de existir después de la fecha de establecimiento del Grupo Especial.  Las Comunidades Europeas consideran que, en tales condiciones, la cuestión de la compatibilidad de la moratoria general con el régimen de la OMC carecería de relevancia práctica y el Grupo Especial debería abstenerse de formular una resolución sobre la moratoria.

7.869 El Grupo Especial considera que las cuestiones planteadas por las Comunidades Europeas son pertinentes, y en consecuencia examinará a continuación:  i) si la moratoria de las aprobaciones es una medida impugnable;  y, en caso afirmativo:  ii) si el Grupo Especial debe abstenerse de formular constataciones acerca de la compatibilidad de la moratoria de las aprobaciones con el régimen de la OMC si la moratoria dejó de existir con posterioridad al establecimiento del Grupo Especial.

b) Carácter impugnable de la moratoria de las aprobaciones

7.870 Las Comunidades Europeas han alegado que la moratoria general de facto de las aprobaciones no puede ser impugnada con arreglo al Acuerdo sobre la OMC porque, en su opinión, las partes reclamantes no están impugnando una medida, sino una práctica:  una pauta reiterada de suspensión del examen de las distintas solicitudes.  El Grupo Especial ya se ha referido a este argumento, constatando que la moratoria general de facto fue resultado, no de una mera práctica de los países del Grupo de los Cinco y la Comisión, sino de decisiones separadas de esas mismas entidades de las CE, que tenían por objeto una aplicación general.

7.871 No obstante, puesto que la cuestión nos ha sido planteada por las Comunidades Europeas, sigue siendo conveniente examinar si la moratoria de las aprobaciones, entendida como una medida y no como una práctica, es una medida impugnable.  Por "medida impugnable" entendemos una medida que puede ser objeto del procedimiento de solución de diferencias de la OMC.  En Estados Unidos - Examen por extinción relativo al acero resistente a la corrosión, el Órgano de Apelación manifestó lo siguiente sobre las medidas que pueden ser impugnadas ante un grupo especial de la OMC:

"En principio, todo acto u omisión atribuible a un Miembro de la OMC puede ser una medida de ese Miembro a efectos del procedimiento de solución de diferencias.  Los actos u omisiones que pueden ser atribuidos de ese modo son habitualmente los actos u omisiones de los órganos del Estado, incluidos los del poder ejecutivo."

7.872 Lo que diferencia la moratoria de las aprobaciones respecto de la mayoría de las medidas impugnadas ante grupos especiales de la OMC consiste en dos elementos:  i) es una medida de facto;  es decir, una medida que no fue adoptada mediante un procedimiento formal de decisión o creación de normas de las CE;  y ii) es consecuencia de la aplicación de decisiones separadas de los países del Grupo de los Cinco y la Comisión.

7.873 Examinaremos en primer lugar el hecho de que la moratoria constituye una medida de facto.  Observamos a ese respecto la referencia del Órgano de Apelación a "todo acto u omisión atribuible a un Miembro de la OMC" (sin cursivas en el original).  A nuestro juicio, la expresión amplia "todo acto u omisión" puede abarcar tanto las medidas de jure como las medidas de facto.  Confirma este punto de vista la circunstancia de que si no pudieran impugnarse las medidas de facto, los Miembros podrían eludir las disciplinas de la OMC que les son aplicables.  En efecto, podrían entonces alcanzar a través de medidas de facto lo que no les estaría permitido realizar a través de medidas de jure.

7.874 Como hemos señalado, la otra particularidad de la moratoria es la circunstancia de que constituye el resultado de la aplicación de decisiones separadas de los países del Grupo de los Cinco y la Comisión.  En otras palabras:  la moratoria es una medida que resulta de otras medidas (decisiones) aplicadas separadamente por los países del Grupo de los Cinco y la Comisión.  El Acuerdo sobre la OMC no indica en parte alguna que una medida resultante de varias medidas separadas no sea una medida impugnable.  Es más:  el Grupo Especial del GATT que se ocupó del asunto Japón - Semiconductores constató que una incompatibilidad con el párrafo 1 del artículo XI del GATT de 1994 podía ser resultado de una combinación de medidas separadas:

"Todos esos factores llevaron al Grupo Especial a la conclusión de que el Gobierno del Japón había creado una estructura administrativa que servía para ejercer la máxima presión posible sobre el sector privado a fin de que éste dejara de exportar a precios inferiores a los costos de las correspondientes empresas.  Con tal fin se utilizaban medidas como las peticiones directas y reiteradas del [Ministerio de Industria y Comercio Exterior], a las que se sumaban la obligación legal de los exportadores de facilitar informaciones sobre los precios de exportación, la vigilancia sistemática de los costos y los precios de exportación por empresa y por producto, el establecimiento del mecanismo de previsiones de la oferta y la demanda y la utilización del mismo de forma que influyera directamente en el comportamiento de las empresas privadas.  ...  El Grupo Especial consideró que la razón de ser y los elementos esenciales del conjunto de medidas eran los de un sistema formal de control de las exportaciones.  ...  El Grupo Especial llegó a la conclusión de que el conjunto de medidas constituía un sistema coherente que restringía la venta para la exportación de los semiconductores objeto de vigilancia a precios inferiores a los costos de la correspondiente empresa con destino a mercados distintos del de los Estados Unidos, y que era incompatible con el artículo XI.1.

7.875 Consideramos, en consecuencia, que el simple hecho de que la moratoria resulte de la aplicación de decisiones separadas de los países del Grupo de los Cinco y de la Comisión no impide que constituya una medida impugnable.

7.876 Recordamos, sin embargo, la afirmación hecha por el Órgano de Apelación en Estados Unidos - Examen por extinción relativo al acero resistente a la corrosión de que una medida de un Miembro sólo puede ser impugnada si es atribuible a ese Miembro.  Por lo tanto, para que la moratoria general de facto de las aprobaciones pueda ser una medida impugnable de las CE, tiene que ser atribuible a las Comunidades Europeas.  Observamos que tanto la Comisión como los distintos Estados miembros que forman parte del Grupo de los Cinco son, desde el punto de vista del derecho internacional público, entidades de las Comunidades Europeas.  Por consiguiente, no puede caber duda de que la moratoria general, que es consecuencia de la aplicación de decisiones separadas de esas distintas entidades de las CE, es atribuible a las Comunidades Europeas.

7.877 A la luz de las consideraciones precedentes, llegamos a la conclusión de que la moratoria general de facto de las aprobaciones constituye una medida impugnable de las CE.

c) La cuestión de si el Grupo Especial debe abstenerse de formular constataciones sobre la compatibilidad de la moratoria de las aprobaciones con las normas de la OMC si la moratoria dejó de existir después del establecimiento del Grupo Especial

7.878 Pasaremos a examinar ahora el otro argumento de las Comunidades Europeas, según el cual, aunque el Grupo Especial pueda en principio formular constataciones sobre la compatibilidad de la moratoria de las aprobaciones con las normas de la OMC porque se trata de una medida impugnable, no debe hacerlo si la moratoria dejó de existir con posterioridad al establecimiento del Grupo Especial.

7.879 Específicamente, las Comunidades Europeas alegan que si el Grupo Especial constatara que en agosto de 2003 las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general de facto de las aprobaciones definitivas, el Grupo Especial tendría que determinar seguidamente si esa medida dejó de existir con posterioridad.  Las Comunidades Europeas afirman que, si una medida ha dejado de existir, todas las cuestiones que hubieran podido plantearse en relación con la misma carecen de relevancia práctica y un grupo especial no debería pronunciarse sobre ella.

7.880 Los Estados Unidos alegan que el concepto de irrelevancia práctica no es pertinente respecto de las alegaciones relacionadas con la moratoria general de las aprobaciones.  La medida sobre la que los Estados Unidos piden el examen y las constataciones del Grupo Especial es la moratoria general tal como existía en agosto de 2003.  No se ha sometido a este Grupo Especial ninguna cuestión relativa a si los pasos dados por las Comunidades Europeas después de agosto de 2003 las han puesto en conformidad con de las obligaciones dimanantes de la OMC.  De todos modos, según los Estados Unidos, el presente no es un caso en el que la medida en litigio haya dejado de aplicarse.  Los Estados Unidos no están de acuerdo con que dos aprobaciones simbólicas de productos -las del maíz dulce Bt‑11 (alimentación humana) y el maíz NK603
- basten para indicar que las Comunidades Europeas han comenzado a tramitar otras solicitudes pendientes sin demoras indebidas.  Los Estados Unidos señalan que todas las demás solicitudes alcanzadas por la moratoria permanecen sin aprobación.  Hacen notar que la aprobación de productos biotecnológicos sigue siendo una cuestión política controvertida en las Comunidades Europeas, y la reciente ampliación de las Comunidades de 15 a 25 Estados miembros no ha simplificado la situación.  Además, varios Estados miembros consideran que aún debe adoptarse una legislación adicional antes de proceder a la aprobación de nuevos productos biotecnológicos.  Y las Comunidades Europeas no han aprobado todavía un solo producto biotecnológico para la plantación en las Comunidades Europeas.  En consecuencia, hay muchas posibilidades de que las Comunidades Europeas -una vez que se hayan liberado de la presión de este procedimiento de la OMC- no procedan a ninguna nueva aprobación.  Por lo tanto, en opinión de los Estados Unidos es de suma importancia que el Grupo Especial formule la constatación de que esta moratoria dictada por razones políticas no está en conformidad con las normas de la OMC.

7.881 Del mismo modo que los Estados Unidos, el Canadá alega que la cuestión de la irrelevancia práctica no es pertinente respecto de las alegaciones relacionadas con la moratoria, ya que ésta no ha dejado de existir.  A pesar de decisiones recientes de la Comisión por las que se autorizó la comercialización de dos productos, el maíz dulce Bt-11 (alimentación humana) y el maíz NK603, las pruebas indican que las Comunidades Europeas siguen retrasando y obstaculizando la aprobación de los productos biotecnológicos.
 En relación con los dos productos que se han autorizado, la Comisión se vio obligada a adoptar decisiones que los autorizaban después de que ni el Comité de reglamentación ni el Consejo adoptasen decisiones.  El Canadá afirma que mientras la aprobación sólo se conceda, invariablemente, después de que los productos han pasado por todas las trabas procesales concebibles, debe considerarse que la moratoria sigue existiendo.  De cualquier modo, la persistente intransigencia de Estados miembros, junto con la compleja relación política y jurídica entre los Estados miembros y la Comisión, indica una posibilidad muy real de que, aunque pudiera decirse que se ha levantado la moratoria, ésta podría reimplantarse en el futuro.

7.882 La Argentina alega que la aprobación del maíz dulce Bt-11 (alimentación humana) no supuso el fin de la moratoria general de facto de las aprobaciones.  La Argentina observa que, de cualquier modo, no existen garantías de que se haya puesto fin a la moratoria.  Señala a ese respecto que la aprobación del maíz dulce Bt-11 (alimentación humana) puede haberse producido exclusivamente debido al establecimiento de este Grupo Especial.

7.883 El Grupo Especial observa que la pregunta que tiene el mandato de contestar es si en la fecha de su establecimiento, es decir, el 29 de agosto de 2003, las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general de facto de las aprobaciones.  Hemos dado a esta pregunta una respuesta afirmativa.  Las Comunidades Europeas alegan, sin embargo, que no debemos examinar la compatibilidad de esa medida con las normas de la OMC fundándose en que la medida dejó de existir posteriormente.

7.884 En primer lugar, examinamos si el expediente de este asunto indica que la cuestión planteada por las Comunidades Europeas -si la medida en litigio, es decir, la moratoria general de facto de las aprobaciones, dejó de existir después del 29 de agosto de 2003- no es meramente hipotética.  Si el expediente del asunto indica que esta cuestión no es meramente hipotética, consideramos que estaría justificado un examen más profundo del argumento de las CE.

7.885 El expediente demuestra que las solicitudes relativas al maíz dulce Bt-11 (alimentación humana) y al maíz NK603 (alimentación humana) fueron aprobadas definitivamente por la Comisión de conformidad con el Reglamento 258/97.  Por consiguiente, no se pone en duda que, después del establecimiento del Grupo Especial, al menos dos productos biotecnológicos -el maíz dulce Bt-11 (alimentación humana) y el maíz NK603 (alimentación humana)- se aprobaron definitivamente y, por tanto, podían comercializarse en el mercado de las CE para usos específicos.

7.886 Señalamos que la moratoria de las aprobaciones, según han alegado las partes reclamantes, no permitía que las solicitudes avanzaran hasta una decisión positiva sobre la aprobación de carácter definitivo.  Las partes reclamantes han alegado también que la moratoria era de aplicación global, es decir, que era aplicable a todas las solicitudes pendientes entre octubre de 1998 y agosto de 2003 y cualquiera de ellas.  Señalamos también que las partes reclamantes hicieron referencia a la falta de toda aprobación entre octubre de 1998 y diciembre de 2003 como respaldo probatorio fundamental de su alegación de que las Comunidades Europeas aplicaban una moratoria general de las aprobaciones.  En nuestras constataciones anteriores, determinamos que el expediente respaldaba estas afirmaciones de las partes reclamantes.

7.887 En vista de lo anterior, consideramos que, de hecho, se plantea la cuestión de si la moratoria general de facto de las aprobaciones que constatamos que había existido en agosto de 2003 dejó de existir como medida de aplicación general a todos los productos biotecnológicos respecto de los cuales había solicitudes pendientes cuando en 2004 se concedieron las aprobaciones definitivas del maíz dulce (alimentación humana) y del maíz NK603 (alimentación humana).  De hecho, a las solicitudes relativas al maíz dulce Bt-11 (alimentación humana) y al maíz NK603 (alimentación humana) se les permitió avanzar hasta una decisión positiva de aprobación de carácter definitivo.  Por consiguiente, a nuestro juicio, está justificado un examen más detallado del argumento de las CE.

7.888 Comenzamos nuestro examen observando la siguiente declaración del Grupo Especial que se ocupó del asunto India - Automóviles:

"Por regla general, los grupos especiales de la OMC son competentes para conocer medidas vigentes en el momento de su establecimiento.  El hecho de que una medida objeto de examen pueda haberse derogado o hecho menos eficaz después no tiene por qué obrar en menoscabo de esa facultad."

7.889 Hizo una afirmación análoga un Grupo Especial anterior que se ocupó del asunto Indonesia ‑ Automóviles:

"En los asuntos sustanciados anteriormente en el GATT/OMC, los grupos especiales han formulado constataciones con respecto a las medidas abarcadas por su mandato, aunque esas medidas hubieran quedado sin efecto o hubieran sido modificadas con posterioridad a la iniciación del procedimiento del Grupo Especial."

7.890 Se deduce de estas afirmaciones que, en principio, estamos facultados para formular constataciones sobre una medida comprendida en nuestro mandato aunque esa medida haya dejado de existir posteriormente.  Observamos que las Comunidades Europeas no parecen cuestionar esto.

7.891 La cuestión que queda por examinar, en consecuencia, es si debemos o no hacer uso de nuestra facultad para examinar la compatibilidad con las normas de la OMC de la moratoria general de las aprobaciones según existía en agosto de 2003, si posteriormente la moratoria general dejó de existir.  Consideramos que, al determinar si han de formular constataciones sobre una medida que había dejado de existir en la fecha de su establecimiento, los grupos especiales deben tener en cuenta particularmente el objeto y fin del sistema de solución de diferencias.
  Con arreglo al párrafo 7 del artículo 3 del ESD, "[e]l objetivo del mecanismo de solución de diferencias es hallar una solución positiva a las diferencias".

7.892 Las partes reclamantes atribuyen una importancia considerable a que formulemos constataciones sobre la moratoria según existía en agosto de 2003, aunque posteriormente dejara de existir.  Señalan que la mayoría de las solicitudes en tramitación en agosto de 2003 no han sido objeto todavía de una decisión sobre la aprobación de carácter definitivo.  Los Estados Unidos y el Canadá también sostienen que existe una posibilidad muy real de que posteriormente vuelva a introducirse una moratoria general.  Consideramos que estos argumentos son válidos.  Dado que numerosas solicitudes que estaban en tramitación en agosto de 2003 no han llegado todavía a la etapa de decisión definitiva, las aprobaciones que se concedieron en 2004 no atienden plenamente las preocupaciones de las partes reclamantes.
  Además, las tres aprobaciones concedidas en 2004 sólo resultaron posibles porque la Comisión decidió emplear totalmente los correspondientes procedimientos comunitarios de aprobación para ultimar el proceso respectivo.  En ninguno de los tres casos el correspondiente Comité de reglamentación y el Consejo alcanzaron la mayoría cualificada necesaria.  Además, en los tres casos la votación se realizó después de que las Comunidades Europeas adoptaron nuevas normas comunitarias sobre etiquetado y trazabilidad, y en algunos casos hasta después de la entrada en vigor de tales normas.  A pesar de ello, algunos países del Grupo de los Cinco siguieron votando en contra de las aprobaciones o se abstuvieron.  Además, las partes reclamantes sostienen que determinados Estados miembros afirmaron que se necesitaban nuevas normas sobre la coexistencia y la responsabilidad medioambiental antes de que pudieran aprobar nuevas solicitudes.

7.893 Además de observar que persiste la oposición a las aprobaciones entre los Estados miembros, recordamos también el carácter informal, de facto, de la moratoria general de las aprobaciones, que significa que puede reimplantarse tan pronto como se le pone fin.  En estas condiciones, estamos de acuerdo en que incluso si la moratoria general dejó de existir después de agosto de 2003, si constatamos que las Comunidades Europeas actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud de las normas de la OMC al aplicar una moratoria general en agosto de 2003, ello podría contribuir a evitar la reimplantación de una moratoria general incompatible con las normas de la OMC y hallar, de ese modo, una solución positiva de esta diferencia.

7.894 Teniendo presente lo anterior, no estamos de acuerdo con las Comunidades Europeas en que deberíamos abstenernos de formular constataciones sobre la moratoria general de facto de las aprobaciones según existía en agosto de 2003 en caso de que posteriormente ésta hubiera dejado de existir.  Por los motivos mencionados, consideramos adecuado formular constataciones sobre la compatibilidad con las normas de la OMC de la moratoria general existente en agosto de 2003 independientemente de si esa medida posteriormente dejó de existir.

7.895 Pasaremos a examinar ahora la cuestión planteada por las Comunidades Europeas desde la perspectiva del párrafo 1 del artículo 19 del ESD, el cual establece que "[c]uando un grupo especial ... llegue[] a la conclusión de que una medida es incompatible con un acuerdo abarcado, recomendará[] que el Miembro afectado la ponga en conformidad con ese acuerdo".  Los Estados Unidos aducen que cuando un grupo especial constata que una medida es incompatible con las normas de la OMC, debe recomendar de conformidad con el párrafo 1 del artículo 19 que la parte demandada ponga esa medida en conformidad con las obligaciones que le corresponden en el marco de la OMC, independientemente de si la medida ha dejado de existir después del establecimiento del grupo especial.  A este respecto debe observarse que en Estados Unidos - Determinados productos procedentes de las CE, el Órgano de Apelación ha declarado que el "Grupo Especial ha incurrido en error al recomendar que el OSD pida a los Estados Unidos que pongan en conformidad ... una medida que el Grupo Especial ha constatado que ya no está vigente".
  Los Estados Unidos ponen de relieve que en ese asunto la medida se había suprimido poco antes del establecimiento del grupo especial.  Esto es correcto, sin embargo, el Órgano de Apelación no dio a entender en ningún momento que la situación pudiera ser diferente en caso de que una medida dejara de existir durante las actuaciones del grupo especial.

7.896 Observamos también el informe del Grupo Especial que se ocupó del asunto Canadá - Exportaciones de trigo e importaciones de grano, que se abstuvo de formular una recomendación respecto de una medida incompatible con las normas de la OMC que había sido modificada en el transcurso de las actuaciones del Grupo Especial.
  De modo análogo, el Grupo Especial que se ocupó del asunto República Dominicana - Importación y venta de cigarrillos no consideró "adecuado" formular una recomendación en relación con una medida incompatible con las normas de la OMC respecto de la determinación de la base imponible de los cigarrillos, porque esa medida "ya no est[aba] en vigor" como consecuencia de modificaciones introducidas después del establecimiento del Grupo Especial.
  Si bien esos asuntos se referían a modificaciones, consideramos que el mismo enfoque es lógicamente aplicable en una situación en la que una medida ha dejado de existir en el transcurso de las actuaciones del grupo especial.
  De hecho, el Grupo Especial que se ocupó del asunto CE - Embarcaciones comerciales declaró que su recomendación de que las Comunidades Europeas pusieran las medidas pertinentes en conformidad con las obligaciones que les corresponden en virtud del ESD no se aplicaba a los programas de ayudas de determinados Estados miembros de las CE que habían expirado poco después del establecimiento del Grupo Especial.  No obstante, la recomendación de éste abarcaba esos programas expirados en la medida en que siguieran siendo operativos.

7.897 Por último, señalamos que, en República Dominicana - Importación y venta de cigarrillos, el Órgano de Apelación constató que un requisito de estampillado que mantenía la República Dominicana era incompatible con las normas de la OMC.  Observó también que las partes estaban de acuerdo en que todo el régimen de estampillas fiscales había sido alterado por un nuevo decreto que había entrado en vigor después de que el Grupo Especial diera traslado de su informe definitivo a las partes.  El Órgano de Apelación recomendó seguidamente que el requisito de estampillado se pusiera en conformidad con el GATT de 1994 "si no lo h[ubier]an hecho ya, y en la medida en que no lo h[ubier]an hecho, las [...] modificaciones del régimen de estampillas fiscales".

7.898 La jurisprudencia anterior de la OMC respalda la inferencia de que los grupos especiales deben abstenerse de formular recomendaciones que se aplicarían a medidas que han dejado de existir o han sido modificadas.  Por consiguiente, si constatáramos que la moratoria general de facto de las aprobaciones era incompatible con las normas de la OMC en agosto de 2003, al formular cualesquiera recomendaciones, tendríamos debidamente en cuenta la cuestión planteada por las Comunidades Europeas -que la moratoria general que existía en agosto de 2003 podría haber dejado de existir ulteriormente-.

7.899 Consideramos que, en las circunstancias específicas de este asunto, podríamos abstenernos de formular recomendaciones que se aplicarían a medidas que han dejado de existir, condicionando cualesquiera recomendaciones que formuláramos en relación con la moratoria general.  Recordamos a este respecto que, en República Dominicana - Importación y venta de cigarrillos, el Órgano de Apelación condicionó su recomendación al recomendar que la República Dominicana pusiera el requisito de estampillado en conformidad con el GATT de 1994 "si no lo h[ubier]an hecho ya, y en la medida en que no lo h[ubier]an hecho, las [...] modificaciones del régimen de estampillas fiscales".
  En el presente asunto, si constatáramos que las Comunidades Europeas incumplieron sus obligaciones en el marco de la OMC al aplicar una moratoria general, recomendaríamos de modo análogo que las Comunidades Europeas pusieran esa moratoria en conformidad con la obligación u obligaciones pertinentes en el marco de la OMC si esa medida no ha dejado aún de existir y en la medida en que no haya dejado de existir.
  Por consiguiente, consideramos que, siempre que condicionemos adecuadamente nuestras recomendaciones, no hay necesidad de resolver, en el contexto del presente procedimiento, si la moratoria general que constatamos que había existido en agosto de 2003 dejó de existir ulteriormente.

7.900 En vista de ello, incluso si coincidiéramos con las Comunidades Europeas en que podemos resolver si la moratoria general que constatamos que había existido en agosto de 2003 dejó de existir ulteriormente, no estamos convencidos de que sería necesario hacerlo en el contexto del presente procedimiento.  Tampoco estamos convencidos, en vista de las constataciones y conclusiones que hemos formulado, de que, para permitir al OSD hacer recomendaciones lo suficientemente precisas a las Comunidades Europeas, sería necesaria una decisión sobre si la moratoria general dejó de existir.  Consideramos que, en las circunstancias de este asunto, una recomendación condicionada salvaguardaría y preservaría los derechos e intereses de todas las partes y, por tanto, sería compatible con el objetivo de hallar una solución positiva a la diferencia sometida al Grupo Especial.
  Señalamos también a este respecto que, en la etapa intermedia de reexamen en el marco de este procedimiento, el Canadá y la Argentina declararon que el Grupo Especial no debería determinar si la moratoria general que constatamos que había existido en agosto de 2003 siguió existiendo después de la fecha de establecimiento del Grupo Especial.  Los Estados Unidos consideran que, en este procedimiento, al Grupo Especial no se le ha encomendado que determine si la moratoria general sigue existiendo.

7.901 Por tanto, sobre la base de todas las consideraciones anteriores, desestimamos la solicitud de las Comunidades Europeas de que resolvamos, en el contexto del presente procedimiento, si la moratoria general de las aprobaciones que existía en agosto de 2003 dejó de existir ulteriormente.  Como consecuencia, no realizamos un examen más detallado de esta cuestión.

4. Alegaciones de incompatibilidad formuladas por las partes reclamantes

7.902 Cada una de las partes reclamantes ha presentado una serie de alegaciones de incompatibilidad en relación con la moratoria general de facto de las aprobaciones definitivas impuesta por las Comunidades Europeas.

7.903 Los Estados Unidos alegan que la moratoria general de facto de las aprobaciones definitivas es incompatible con las siguientes disposiciones del Acuerdo MSF, o ha dado lugar a incompatibilidades con estas disposiciones
:

a)
el párrafo 1 a) del Anexo C y, en consecuencia, el artículo 8;

b)
el párrafo 1 del Anexo B y, en consecuencia, el artículo 7;

c)
el párrafo 1 b) del Anexo C y, en consecuencia, el artículo 8;

d)
el párrafo 1 del artículo 5 y, en consecuencia, el párrafo 2 del artículo 2;  y

e)
el párrafo 5 del artículo 5 y, en consecuencia, el párrafo 3 del artículo 2.

7.904 El Canadá alega que la moratoria general de facto de las aprobaciones definitivas es incompatible con las siguientes disposiciones del Acuerdo MSF, o ha dado lugar a incompatibilidades con estas disposiciones
:

a)
el párrafo 1 del artículo 5 y, en consecuencia, el párrafo 2 del artículo 2;

b)
el párrafo 6 del artículo 5 y, en consecuencia, el párrafo 2 del artículo 2;

c)
el párrafo 5 del artículo 5 y, en consecuencia, el párrafo 3 del artículo 2
;

d)
el párrafo 1 a) del Anexo C y, en consecuencia, el artículo 8;  y

e)
el párrafo 1 del Anexo B y, en consecuencia, el artículo 7.

7.905 La Argentina alega que la moratoria general de facto de las aprobaciones definitivas es incompatible con las siguientes disposiciones del Acuerdo MSF, o ha dado lugar a incompatibilidades con estas disposiciones
:

a)
el párrafo 1 del artículo 5 y, en consecuencia, el párrafo 2 del artículo 2;

b)
el párrafo 5 del artículo 5 y, en consecuencia, el párrafo 3 del artículo 2;

c)
el artículo 7 y el párrafo 1 del Anexo B;  y

d)
el párrafo 1 del artículo 10.

7.906 Las Comunidades Europeas aducen que ninguna de las alegaciones presentadas por las tres partes reclamantes tiene fundamento, y que no han actuado de manera incompatible con ninguna de las disposiciones del Acuerdo MSF invocadas por las partes reclamantes.

7.907 Dado que las Comunidades Europeas estiman que la totalidad de las alegaciones de las partes reclamantes debe ser desestimada íntegramente, es evidente que el Grupo Especial tiene que evaluar los fundamentos de esas alegaciones.  Examinaremos en primer lugar las alegaciones sustantivas de las partes reclamantes basadas en los artículos 5 y 2 del Acuerdo MSF y, si procede, examinaremos seguidamente la alegación referente a la transparencia basada en el Anexo B del Acuerdo MSF, las alegaciones sobre aspectos procesales basadas en el Anexo C del Acuerdo MSF y la alegación de la Argentina de que se le negó el trato especial y diferenciado en forma contraria a las disposiciones del artículo 10 de ese Acuerdo.

5. Compatibilidad de la moratoria general de facto de las aprobaciones con el párrafo 1 del artículo 5 del Acuerdo MSF
7.908 Las tres partes reclamantes alegan que las Comunidades Europeas, al aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones, actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud del párrafo 1 del artículo 5 del Acuerdo MSF.

7.909 El párrafo 1 del artículo 5 del Acuerdo MSF dispone lo siguiente:

"Los Miembros se asegurarán de que sus medidas sanitarias o fitosanitarias se basen en una evaluación, adecuada a las circunstancias, de los riesgos existentes para la vida y la salud de las personas y de los animales o para la preservación de los vegetales, teniendo en cuenta las técnicas de evaluación del riesgo elaboradas por las organizaciones internacionales competentes."

7.910 Las partes reclamantes afirman que la moratoria general de las aprobaciones constituye una "medida sanitaria o fitosanitaria" (denominada en adelante "MSF") porque, a su juicio, se aplica para proteger contra determinados riesgos indicados en el Anexo A del Acuerdo MSF.  Alegan, además, que las Comunidades Europeas no han presentado una evaluación del riesgo en apoyo de la moratoria general y que ésta, por lo tanto, es una MSF que no "se basa en" una evaluación del riesgo, conforme a lo que prescribe el párrafo 1 del artículo 5.

7.911 Las Comunidades Europeas alegan que determinadas disposiciones del Acuerdo MSF se refieren a la elaboración de MSF mientras que otras se refieren a la aplicación de tales medidas.
  Según las Comunidades Europeas, el párrafo 1 del artículo 5 contiene obligaciones que se refieren a la elaboración de MSF y no a su aplicación.  Las MSF definidas en el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF presuponen la existencia de un acto.  Las Comunidades Europeas sostienen que las afirmaciones de las partes reclamantes acerca de una moratoria son, en realidad, quejas relativas a demoras en ultimar el procedimiento de aprobación.  Las demoras de esa clase no pueden constituir una MSF en el sentido del párrafo 1 del Anexo A.  Una demora es la falta de actuación a su debido tiempo.  La falta de actuación a su debido tiempo no puede examinarse conforme a las obligaciones procesales establecidas en el artículo 8 y el párrafo 1 del Anexo C del Acuerdo MSF como una cuestión relativa a la aplicación de una MSF (en este caso, el sistema de aprobación de las CE).

7.912 Las Comunidades Europeas afirman que las partes reclamantes presentan como una MSF precisamente la misma omisión de adoptar decisiones definitivas que impugnan como aplicación de una MSF con arreglo al artículo 8 y el párrafo 1 del Anexo C.  Sin embargo, desde el punto de vista lógico es evidente que ese supuesto comportamiento no puede constituir al mismo tiempo una MSF y la aplicación de otra MSF.  Las Comunidades Europeas deducen de estas consideraciones que, como las partes reclamantes, a su juicio, no están impugnando una MSF sino su aplicación, y puesto que el párrafo 1 del artículo 5 no contiene obligaciones relativas a la aplicación de una MSF, la supuesta moratoria general de las aprobaciones no está sujeta al párrafo 1 del artículo 5.

7.913 El Grupo Especial observa que el párrafo 1 del artículo 5, conforme a sus términos claros, se aplica a las MSF.  En consecuencia, para que una medida esté sujeta a esa disposición tiene que ser una MSF.  Las Comunidades Europeas controvierten que la moratoria general de las aprobaciones constituya una MSF en el sentido del párrafo 1 del artículo 5.  Es preciso, por consiguiente, examinar esa cuestión en detalle.

b) "Medida sanitaria o fitosanitaria"

7.914 El artículo 1 del Acuerdo MSF establece que, a los efectos de ese Acuerdo, "se aplicarán las definiciones que figuran en el Anexo A".  El párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF contiene una definición de la expresión "medida sanitaria o fitosanitaria".  La definición dice así:

Medida sanitaria o fitosanitaria - Toda medida aplicada:

a)
para proteger la salud y la vida de los animales o para preservar los vegetales en el territorio del Miembro de los riesgos resultantes de la entrada, radicación o propagación de plagas, enfermedades y organismos patógenos o portadores de enfermedades;

b)
para proteger la vida y la salud de las personas y de los animales en el territorio del Miembro de los riesgos resultantes de la presencia de aditivos, contaminantes, toxinas u organismos patógenos en los productos alimenticios, las bebidas o los piensos;

c)
para proteger la vida y la salud de las personas en el territorio del Miembro de los riesgos resultantes de enfermedades propagadas por animales, vegetales o productos de ellos derivados, o de la entrada, radicación o propagación de plagas;  o

d)
para prevenir o limitar otros perjuicios en el territorio del Miembro resultantes de la entrada, radicación o propagación de plagas.

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.

7.915 Resulta con claridad de la definición precedente que no todas las medidas son MSF.  En otras palabras:  no cualquier medida que reúna los requisitos de una medida en el sentido del ESD constituye, por esa sola circunstancia, una MSF.

7.916 Conforme a la definición citada, la cuestión de si determinada medida (en el sentido del ESD) constituye al mismo tiempo una MSF debe determinarse con referencia a criterios tales como el objetivo de la medida, su forma y su naturaleza.  Con respecto al objetivo de las MSF, los apartados a) a d) indican que una MSF tiene que ser "aplicada" para proteger contra ciertos riesgos que se enumeran.  Con respecto a la forma de las MSF, el segundo párrafo de la definición dispone que las MSF comprenden "todas las leyes, decretos [y] reglamentos".  Esta enumeración sugiere que el Acuerdo MSF no prescribe una forma jurídica determinada y que las MSF, en principio, pueden adoptar muchas formas jurídicas diferentes.  Por último, en relación con la naturaleza de las MSF, el segundo párrafo estipula que las MSF comprenden "prescripciones y procedimientos".  El segundo párrafo menciona seguidamente, con carácter de ejemplos, diversas prescripciones sustantivas pertinentes (prescripciones sobre criterios relativos al producto final, regímenes de cuarentena, ciertas prescripciones de embalaje y etiquetado, etc.) y procedimientos (procedimientos de muestreo, procedimientos de inspección, certificación y aprobación, etc.).  Observamos que el término "requirements" ("prescripciones") es de alcance amplio.  Por ejemplo, tanto la autorización para comercializar determinado producto como la prohibición de comercializarlo pueden considerarse "prescripciones", por cuanto la primera es efectivamente una prescripción para que se permita la comercialización del producto y la segunda es una prescripción para que se prohíba.

7.917 También en relación con la referencia de la segunda parte del párrafo 1 del Anexo A a "prescripciones y procedimientos", observamos que no se hace ninguna referencia a la "aplicación" de las "prescripciones y procedimientos".
  Esta omisión sugiere que, aunque las prescripciones y los procedimientos, en sí mismos, pueden constituir MSF, la aplicación de tales prescripciones y procedimientos, en sí misma, no se ajustaría a la definición de una MSF.  Las disposiciones del Acuerdo MSF respaldan el criterio de que la falta de referencia a la "aplicación" es deliberada, ya que existen varias disposiciones que establecen obligaciones que se relacionan específicamente con la "aplicación" de MSF.  Por ejemplo, el párrafo 3 del artículo 2, en su segunda frase, dice que las MSF "no se aplicarán de manera que constituyan una restricción encubierta del comercio internacional".  Análogamente, el párrafo 1 del artículo 10 dice, en la parte pertinente, que "[a]l elaborar y aplicar las [MSF], los Miembros tendrán en cuenta las necesidades especiales de los países en desarrollo Miembros".  Por último, observamos que el artículo 8 establece una distinción entre la "aplicación" de procedimientos y los "procedimientos", que por su parte están definidos en el párrafo 1 del Anexo A como MSF.

7.918 Debe añadirse a este respecto que el término "prescripciones" figura en la segunda parte del párrafo 1 del Anexo A sin ninguna reserva, por lo que es aplicable tanto a las prescripciones de aplicación general como a las que se han impuesto para productos determinados.
  A nuestro juicio, la aplicación de una "prescripción" sanitaria o fitosanitaria de aplicación general (por ejemplo, una prescripción de aprobación previa a la comercialización para los productos biotecnológicos) a un producto determinado puede dar lugar a una "prescripción" sanitaria o fitosanitaria diferente, para un producto específico (por ejemplo, la prohibición de comercializar determinado producto biotecnológico).  En otras palabras, pueden existir casos en que la aplicación de una "prescripción" sanitaria o fitosanitaria, y por lo tanto de una MSF, dé lugar a una nueva prescripción sanitaria o fitosanitaria y, por lo tanto, a una nueva MSF.  Aplicando esas consideraciones al párrafo 1 del artículo 5, es posible alegar que tanto una prescripción sanitaria o fitosanitaria de aplicación general, establecida, por ejemplo, en una ley, como también una decisión relativa a un producto específico basada en esa prescripción, pueden constituir MSF que deben estar basadas en una evaluación del riesgo.

7.919 Antes de seguir adelante es preciso hacer una última puntualización.  Es importante tener presente que el párrafo 1 del Anexo A tiene por objeto dar una definición general de la expresión "medida sanitaria o fitosanitaria".  Esa definición general no debe aplicarse mecánicamente.  En particular, observamos que el mero hecho de que una medida, en el sentido del ESD, se ajuste a la definición de "medida sanitaria o fitosanitaria" del párrafo 1 del Anexo A no significa, ipso facto, que esté sujeta a todas las disposiciones del Acuerdo MSF que se aplican a las "MSF".  Ofrece una buena ilustración de ello la introducción del párrafo 1 a) del Anexo C del Acuerdo MSF, que establece que "con respecto a todos los procedimientos para verificar y asegurar el cumplimiento de las medidas sanitarias y fitosanitarias, los Miembros se asegurarán de que esos procedimientos se ... ultimen sin demoras indebidas" (sin cursivas en el original).  La definición de "medida sanitaria o fitosanitaria" que figura en el Anexo A dice que las "las medidas sanitarias o fitosanitarias" comprenden "procedimientos".  Es evidente, sin embargo, que no es posible interpretar el Anexo C atribuyéndole el significado de que "con respecto a todos los procedimientos para verificar y asegurar el cumplimiento de los procedimientos sanitarios y fitosanitarios, los Miembros se asegurarán de que esos procedimientos se ... ultimen sin demoras indebidas".  La expresión "medidas sanitarias y fitosanitarias" del párrafo 1 a) del Anexo C tiene que interpretarse con el significado de "prescripciones sanitarias o fitosanitarias" sustantivas.
  Este ejemplo pone de manifiesto que al interpretar la expresión "medida sanitaria o fitosanitaria" debe tenerse en cuenta, además de la definición del párrafo 1 del Anexo A, el contexto específico en que figure esa expresión.

c) Naturaleza de la moratoria general de facto de las aprobaciones

7.920 A los efectos de establecer si la moratoria general de facto de las aprobaciones constituye o no una "MSF" en el sentido del párrafo 1 del Anexo A y el párrafo 1 del artículo 5, es fundamental, a nuestro juicio, determinar su naturaleza.  Más particularmente, de conformidad con el texto empleado en el párrafo 1 del Anexo A, es preciso determinar si la moratoria general es una "prescripción" sanitaria o fitosanitaria sustantiva, un "procedimiento" o una medida de naturaleza diferente.

ii) La decisión de aplicar una moratoria general de las aprobaciones ¿fue una decisión de rechazar todas las solicitudes o predeterminó ese rechazo?

7.921 Para determinar la naturaleza de la moratoria general de las aprobaciones conviene recordar nuestras constataciones anteriores.  Hemos constatado, en particular:

a)
que los países del Grupo de los Cinco decidieron utilizar sus facultades en el proceso de aprobación con el fin de impedir que todas las nuevas solicitudes y cualquiera de ellas recibieran aprobación definitiva hasta que se adoptasen nuevas normas comunitarias sobre etiquetado y trazabilidad;

b)
que la Comisión respondió no utilizando cabalmente los procedimientos pertinentes para ultimar el proceso de aprobación, y al proceder así entró conscientemente en una colaboración efectiva con los países del Grupo de los Cinco;  y

c)
que, en consecuencia, los países del Grupo de los Cinco y la Comisión siguieron un "plan o línea de acción" común tácito que consistía en impedir la aprobación definitiva de las solicitudes mientras no se adoptaran nuevas normas comunitarias en materia de etiquetado y trazabilidad.

7.922 Sobre la base de estas constataciones, y los argumentos y pruebas pertinentes que los apoyan, estimamos que las decisiones de los países del Grupo de los Cinco y la Comisión de impedir que las solicitudes llegaran a la etapa de aprobación definitiva y aplicar de ese modo una moratoria general de las aprobaciones fueron, en lo esencial, decisiones de retrasar las decisiones positivas de aprobación de carácter definitivo sobre cada una de las solicitudes hasta que se hubieran cumplido determinadas condiciones.
  De conformidad con lo que hemos hecho antes en nuestras constataciones, en lo sucesivo nos referiremos, no a decisiones de los países del Grupo de los Cinco y la Comisión, sino a una decisión de las Comunidades Europeas.

7.923 En principio, también sería correcto describir la decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo como una decisión de no aprobar las diferentes solicitudes hasta que se cumplieran determinadas condiciones.  Sin embargo, preferimos no emplear esa descripción.  Ello se debe a que la expresión "decisión de no aprobar solicitudes" podría interpretarse como referencia a una decisión de rechazar todas ellas.  Sin embargo, como explicaremos a continuación, la decisión de aplicar una moratoria general no constituyó una decisión sustantiva de rechazar todas las solicitudes.

7.924 Al decidir aplicar una moratoria general, las Comunidades Europeas no dieron una respuesta de fondo negativa a la pregunta "¿pueden comercializarse en las Comunidades Europeas los productos biotecnológicos con solicitudes en tramitación o futuras?".  La respuesta que realmente dieron las Comunidades Europeas a esa pregunta fue que tenían que cumplirse ciertas condiciones antes de que pudieran darse respuestas sustantivas.
  En ese sentido cabe decir que la decisión de aplicar una moratoria general fue una decisión procesal de no adoptar decisiones sustantivas definitivas y favorables respecto de las solicitudes hasta que se cumplieran ciertas condiciones.

7.925 Por tanto, la decisión de aplicar una moratoria general de las aprobaciones no constituyó en sí misma una decisión sustantiva de rechazar todas las solicitudes.  Para que el análisis resulte completo debemos examinar, además, si la decisión de aplicar esa moratoria predeterminó decisiones sustantivas negativas respecto de las solicitudes en tramitación y futuras.  La declaración de los países del Grupo de los Cinco de junio de 1999 decía que esos Estados miembros adoptarían medidas para "suspender" las nuevas aprobaciones mientras no se adoptaran nuevas normas comunitarias en materia de etiquetado y trazabilidad.  La declaración de junio de 1999 no significaba que, una vez adoptadas las nuevas normas comunitarias, los países del Grupo de los Cinco se propusieran ultimar todos los procedimientos de aprobación nuevos y en tramitación con una decisión negativa.  Observamos que hay países del Grupo de los Cinco que posteriormente manifestaron que tendrían que cumplirse otras condiciones antes de que pudieran concederse nuevas aprobaciones.
  Sin embargo, esas condiciones adicionales indicadas por algunos países del Grupo de los Cinco no predeterminaban el resultado de los procedimientos de aprobación, como tampoco lo hacían las condiciones establecidas en la declaración de junio de 1999.  De cualquier modo, no existen pruebas que indiquen que la decisión adoptada de hecho por la Comisión de no ultimar los procedimientos de aprobación hasta que se adoptasen nuevas normas comunitarias en materia de etiquetado y trazabilidad determinara el resultado de cada uno de los procedimientos de aprobación.  Más concretamente, no existen pruebas que indiquen que la Comisión hubiera de ultimar todos los procedimientos de aprobación pendientes y nuevos con una decisión negativa una vez que se adoptaran las nuevas normas comunitarias.  Por consiguiente, no puede considerarse que la decisión de aplicar una moratoria general de las aprobaciones haya predeterminado decisiones definitivas negativas respecto de todas las solicitudes en tramitación y futuras.

7.926 Aunque resulta con claridad de las consideraciones precedentes que en nuestra opinión la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones puede caracterizarse adecuadamente como una decisión de retrasar las decisiones positivas sobre la aprobación de carácter definitivo
, las partes reclamantes estiman que esta caracterización jurídica no es la más adecuada.  En vista de ello, suspenderemos una conclusión definitiva sobre tal cuestión hasta que hayamos examinado si las partes reclamantes han propuesto alguna caracterización jurídica más apropiada de la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones.  Las partes reclamantes han presentado dos caracterizaciones jurídicas alternativas:  i) que la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones fue una decisión de imponer una prohibición efectiva de la comercialización de todos los productos biotecnológicos sujetos a aprobación;  y ii) que esa decisión estableció un nuevo procedimiento o modificó el procedimiento de aprobación vigente de las CE.  Examinaremos sucesivamente estas dos caracterizaciones.

iii) La decisión de aplicar una moratoria general de las aprobaciones ¿impuso una prohibición efectiva de la comercialización?

7.927 Los Estados Unidos alegan que la moratoria general es efectivamente una prohibición de la comercialización que afecta a todos los productos biotecnológicos y cualquiera de ellos.  Más particularmente, los Estados Unidos afirman que la decisión de retrasar la terminación de los procedimientos de aprobación de los productos biotecnológicos por tiempo indeterminado -en este caso, desde finales de 1998 hasta, por lo menos, agosto de 2003- equivale efectivamente a una decisión de adoptar una prohibición de comercializar todos los productos biotecnológicos sujetos a los procedimientos de aprobación de las CE.

7.928 El Canadá recuerda que el propio requisito de las Comunidades Europeas de aprobación previa a la comercialización impone efectivamente una prohibición de comercializar los productos biotecnológicos hasta que son aprobados.  Según el Canadá, la moratoria general es una decisión deliberada de las Comunidades Europeas de no aprobar productos biotecnológicos durante un plazo no especificado.  A juicio del Canadá, la moratoria general, de este modo, hace inoperantes de hecho los procedimientos de aprobación de las CE, lo que da por resultado una suspensión indefinida de la puesta en el mercado de productos biotecnológicos.  Esta suspensión indefinida convierte el requisito de aprobación previa a la comercialización establecido por la legislación comunitaria en una prohibición completa, y no condicional, de la comercialización.

7.929 La Argentina alega que la moratoria general funciona como una prohibición de la comercialización de productos biotecnológicos.

7.930 Las Comunidades Europeas aducen que las partes reclamantes caracterizan inadecuadamente la supuesta moratoria general como una prohibición de la comercialización.  La única prohibición que rige en las Comunidades Europeas es la de comercializar productos biotecnológicos que no hayan sido sometidos a previa evaluación en conformidad con las prescripciones del derecho comunitario.  El hecho de que los productos biotecnológicos no puedan comercializarse hasta su aprobación es un rasgo intrínseco de la legislación comunitaria y, por cierto, de todo sistema de aprobación.  La conformidad con las normas de la OMC de la legislación comunitaria aplicable, del sistema de aprobación comunitario y de la prohibición de comercializar productos biotecnológicos no aprobados no está en litigio ante el Grupo Especial, ya que ninguna de esas medidas fue indicada en las solicitudes de establecimiento de un grupo especial presentadas por las partes reclamantes.

7.931 Las Comunidades Europeas afirman que los actos objeto de reclamación por las partes reclamantes deben caracterizarse como demoras;  no pueden, por lo tanto, representar una prohibición.  Las comunicaciones de las partes reclamantes empañan este hecho fundamental, y parecen insinuar que los procedimientos de aprobación de las CE para los productos biotecnológicos son poco más que una apariencia creada para impedir la comercialización de esos productos.  Las Comunidades Europeas rechazan cualquier alegación de esa clase, ya que la legislación y la política comunitarias no tienen por objeto impedir la comercialización de los productos biotecnológicos.

7.932 El Grupo Especial observa que, según las partes reclamantes, la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones debe caracterizarse, a los efectos del análisis jurídico del Grupo Especial, como una decisión de adoptar una prohibición global de la comercialización de los productos biotecnológicos que requieren aprobación.  Al considerar este argumento importa tener presente que la decisión de aplicar una moratoria general de las aprobaciones se adoptó en el contexto de un sistema de aprobación previa a la comercialización.  Por lo tanto, antes de tratar los fundamentos del argumento de las partes reclamantes, conviene recordar las características principales del sistema de aprobación previa a la comercialización que rige en las Comunidades Europeas.  La legislación comunitaria no dispone una prohibición genérica de la comercialización de productos biotecnológicos.  Dispone que la comercialización de los productos biotecnológicos queda sujeta a aprobación, o autorización.
  En otras palabras, la legislación comunitaria impone un requisito de aprobación previa a la comercialización.  Como cualquier sistema de aprobación previa a la comercialización, el sistema comunitario para los productos biotecnológicos prevé una evaluación caso por caso de los productos para cuya comercialización se pide aprobación.  En conformidad con este criterio de apreciación caso por caso, las Comunidades Europeas llevan a cabo una evaluación del riesgo respecto de cada uno de los productos biotecnológicos que se presentan para la aprobación de su comercialización.

7.933 Como consecuencia del requisito de aprobación previa a la comercialización que rige en las CE, un producto biotecnológico para cuya comercialización se pide aprobación no puede comercializarse legalmente en las Comunidades Europeas mientras no se ha dictado una decisión definitiva sustantiva acerca de si se aprueba o no su comercialización.  En otras palabras, el requisito de aprobación previa a la comercialización impone una prohibición provisional de la comercialización del producto biotecnológico para cuya comercialización se pide aprobación.
  La prohibición provisional permanece en vigor hasta que se adopte una decisión sobre la aprobación de carácter definitivo.

7.934 Aunque la legislación comunitaria aplicable impone algunos plazos a entidades comunitarias encargadas de cumplir procedimientos referentes a la aprobación, a nuestro entender la legislación comunitaria no dispone que si el procedimiento de aprobación no se ultima dentro de un plazo máximo determinado la solicitud respectiva quede, como cuestión de derecho, aprobada ni rechazada.  Esto significa, por ejemplo, que si una entidad comunitaria competente no observa los plazos que le están impuestos, aunque ello pueda constituir una infracción de la legislación comunitaria, normalmente se traducirá en un retraso del respectivo procedimiento de aprobación.
  En términos sencillos cabe decir, por lo tanto, que en las Comunidades Europeas la comercialización de productos biotecnológicos está sujeta a una prohibición provisional mientras no se ha dictado una decisión sobre la aprobación de carácter definitivo, cualquiera que sea el tiempo que demore esa decisión.

7.935 Importa señalar que las partes reclamantes en este asunto optaron por no impugnar el sistema comunitario de aprobación previa a la comercialización en sí mismo.  En otras palabras, optaron por no impugnar que las Comunidades Europeas mantengan un requisito de aprobación previa a la comercialización para los productos biotecnológicos.  Por lo tanto, a los efectos de estas actuaciones debemos presumir que el requisito de aprobación previa a la comercialización está en conformidad con las normas de la OMC.  Una de las consecuencias que se derivan del requisito de aprobación previa a la comercialización que rige en las CE es que la comercialización de los productos biotecnológicos cuya aprobación se pide está prohibida provisionalmente mientras no se ha dictado una decisión sobre la aprobación de carácter definitivo.  Puesto que tal cosa constituye una consecuencia directa y necesaria del requisito de aprobación previa a la comercialización vigente en las CE, la lógica impone que, si ese requisito debe presumirse conforme con las normas de la OMC, lo mismo valga para la prohibición provisional.

7.936 Teniendo presentes las observaciones anteriores, pasaremos ahora a referirnos a los fundamentos del argumento de las partes reclamantes de que la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones fue efectivamente una decisión de adoptar una prohibición global de la comercialización.  El Canadá es quien ha llegado más lejos en el desarrollo de este argumento.  Según el Canadá, la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones "convirtió" el requisito comunitario de aprobación previa a la comercialización en una prohibición definitiva de la comercialización.
  Según lo interpretamos, lo esencial de este argumento es que, como consecuencia de su decisión de aplicar una moratoria general de las aprobaciones, las Comunidades Europeas dejaron de aplicar un sistema de aprobación previa a la comercialización para imponer una prohibición lisa y llana de la comercialización.  El Canadá argumenta que la decisión de aplicar una moratoria general de las aprobaciones básicamente hizo que el procedimiento comunitario de aprobación perdiera su pertinencia, en el sentido de que impidió que se aprobaran los productos biotecnológicos con solicitudes pendientes cualesquiera que fueran los testimonios científicos.

7.937 Como cuestión inicial recordaremos nuestra opinión de que, debidamente interpretada, la decisión de aplicar una moratoria general de las aprobaciones definitivas fue una decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo.  Hemos constatado que los países del Grupo de los Cinco y la Comisión siguieron un "plan" común, que consistía en impedir la aprobación definitiva de las solicitudes mientras no se adoptaran nuevas normas comunitarias en materia de etiquetado y trazabilidad.  Por lo tanto, el "plan" consistía precisamente en impedir las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo.  Es coherente con este punto de vista el hecho de que entre junio de 1999 y agosto de 2003 no se haya rechazado ninguna solicitud, y de que la Comisión no haya aprobado tres solicitudes hasta después de haberse adoptado las citadas normas comunitarias.  En realidad, el Canadá mismo reconoce que la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones definitivas fue una "decisión de no decidir" o una "decisión de no aprobar" solicitudes, y que tal tipo de decisión no es lo mismo que una decisión sustantiva de rechazar definitivamente todas y cada una de las solicitudes.
  En vista de esto, no consideramos que la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones definitivas estuviera destinada a convertir el requisito de aprobación previa a la comercialización en una prohibición definitiva de la comercialización.

7.938 La cuestión pasa a ser, por consiguiente, si la decisión de aplicar una moratoria general de las aprobaciones, aunque no estuviera destinada a convertir el requisito de aprobación previa a la comercialización en una prohibición definitiva de la comercialización, tuvo sin embargo ese efecto.  Es preciso, por lo tanto, considerar los efectos de la decisión de aplicar una moratoria general de las aprobaciones.  A ese respecto recordamos una vez más que la decisión a que nos referimos fue, en lo esencial, una decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo.  Esa decisión tuvo el efecto de prorrogar el período durante el cual los productos biotecnológicos no aprobados estaban sujetos a la prohibición provisional de comercialización derivada del requisito de aprobación previa a la comercialización.
  Hay dos observaciones que corresponde efectuar para aclarar este efecto.  En primer lugar:  no se trata de un efecto inherente a la decisión de retrasar las aprobaciones definitivas.  Si la decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo prorrogó efectivamente el tiempo durante el cual estuvo en vigor la prohibición provisional respecto de determinadas solicitudes, ello se debió a que tal decisión se adoptó en el contexto del sistema comunitario de aprobación previa a la comercialización.  Si las Comunidades Europeas hubieran optado por un sistema con arreglo al cual los productos biotecnológicos pudieran comercializarse provisionalmente hasta que se adoptara una decisión sobre la aprobación de carácter definitivo, la decisión de retrasar las aprobaciones definitivas no habría tenido el efecto de prorrogar una prohibición provisional de la comercialización, sino el de prorrogar su autorización provisional.  En segundo lugar:  el efecto de que se trata es indirecto.  El efecto directo de la decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo fue una demora en ultimar cada uno de los procedimientos.  Con arreglo al sistema comunitario de aprobación previa a la comercialización, la comercialización de los productos biotecnológicos está prohibida mientras no se la aprueba.  Por lo tanto, si se decide retrasar las aprobaciones definitivas, ello repercute indirectamente, a través del principio de la "prohibición hasta la aprobación", en el tiempo durante el cual la comercialización de los productos biotecnológicos pertinentes está prohibida provisionalmente.

7.939 Se desprende con claridad del párrafo anterior que la decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo y la decisión de prohibir provisionalmente los productos biotecnológicos son medidas separadas y diferentes.  También está claro que la decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo no impuso una nueva prohibición.  Esa decisión tuvo simplemente el efecto de prorrogar la prohibición provisional de comercialización de todos los productos biotecnológicos no aprobados.  Esa prohibición ya existía, como consecuencia del requisito de aprobación previa a la comercialización.  La prohibición provisional de la comercialización no expiró antes de la decisión de las Comunidades Europeas de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo, y por lo tanto no puede decirse que esa decisión la reimplantó.

7.940 Se desprende de las consideraciones anteriores que la decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo no tuvo el efecto de convertir el requisito de aprobación previa a la comercialización en una prohibición definitiva de la comercialización, en el sentido de imponer una prohibición nueva.  Pero la decisión de que se trata tuvo efectos en una prohibición ya existente:  la prohibición provisional de comercialización resultante del requisito de aprobación previa a la comercialización.  Por lo tanto, debemos examinar si, a través de su efecto en la prohibición provisional de la comercialización, la decisión de las Comunidades Europeas de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo convirtió el requisito de aprobación previa a la comercialización vigente en las CE en una prohibición definitiva de la comercialización.  Más específicamente, debemos examinar si la decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo convirtió efectivamente el requisito de aprobación previa a la comercialización en un instrumento con iguales efectos que una prohibición definitiva de la comercialización.

7.941 Observamos a este respecto que si la prohibición provisional de la comercialización impuesta efectivamente por el requisito de aprobación previa a la comercialización vigente en las CE se aplica durante tres años, el efecto práctico de ello es muy similar al de una prohibición definitiva de la comercialización impuesta por tres años.  En un caso como en el otro, el productor que pretenda comercializar el respectivo producto biotecnológico no podrá hacerlo lícitamente durante un período de tres años.
  Del mismo modo, si una prohibición provisional permanece en vigor por tiempo indeterminado, desde el punto de vista práctico hay escasa diferencia con una prohibición definitiva impuesta por tiempo indeterminado.
  Por lo tanto, el requisito de aprobación previa a la comercialización vigente en las CE produce por su naturaleza misma efectos muy similares a los de una prohibición definitiva de la comercialización.  La decisión de las Comunidades Europeas de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo repercutió en el tiempo durante el cual rigió la prohibición provisional de la comercialización.  Pero no dio lugar a que el requisito de aprobación previa a la comercialización vigente en las CE tuviera efectos de naturaleza diferente.  En consecuencia, no puede decirse que la decisión de las Comunidades Europeas de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo "convirtió" el requisito de aprobación previa a la comercialización vigente en las CE en un instrumento con los mismos efectos que una prohibición definitiva de la comercialización.

7.942 Admitimos que la decisión de las Comunidades Europeas de retrasar por tiempo indeterminado las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo tuvo el efecto indirecto de prorrogar la prohibición provisional de comercialización por tiempo indeterminado.  Sin embargo, como ya hemos indicado, el origen de la prohibición provisional de comercialización, incluida su prórroga efectiva, no está en la decisión de provocar el retraso, sino en el requisito de aprobación previa a la comercialización vigente en las CE.  O bien, para decirlo en otros términos, lo que impide a los solicitantes comercializar sus productos biotecnológicos en determinado momento es la decisión sustantiva de las Comunidades Europeas de prohibir los productos biotecnológicos mientras no hayan sido aprobados.  Si las partes reclamantes estimaban que la prórroga efectiva de la prohibición provisional de comercialización determinaba en algunos casos que la imposición de esa prohibición fuese incompatible con el párrafo 1 del artículo 5, disponían de la posibilidad de impugnar la imposición de tal prohibición (es decir, el requisito de aprobación previa a la comercialización, que era la fuente de la prohibición provisional de comercialización).  Las partes reclamantes optaron por no hacerlo en este caso.

7.943 En vez de ello, las partes reclamantes resolvieron impugnar la decisión de las Comunidades Europeas de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo.  El hecho de que esta decisión procesal repercutiera en la duración de la prohibición provisional de comercialización resultante del requisito de aprobación previa a la comercialización vigente en las CE para cada solicitud no convierte esa decisión en una decisión sustantiva de prohibir provisionalmente los productos biotecnológicos.  La decisión procesal de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo no deja de ser de naturaleza procesal por el solo hecho de que tenga repercusiones sustantivas.  En realidad, las decisiones procesales tienen, prácticamente siempre, alguna consecuencia sustantiva.

7.944 En relación con esto debemos referirnos a otro argumento planteado por el Canadá.  Según el Canadá, la decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo, si da lugar, como ocurre en este caso, a demoras prolongadas, puede asimilarse a una decisión sustantiva de prohibir los productos biotecnológicos sobre la base de que en algún momento la demora se convierte efectivamente en una prohibición.  En apoyo de este argumento, el Canadá señala que entre junio de 1999 y agosto de 2003 fueron retiradas numerosas solicitudes.  Aunque el hecho es cierto, también debe señalarse que casi ninguno de los solicitantes que retiraron sus solicitudes hizo referencia a demoras indebidas en su tramitación como motivo del desistimiento.
  No obstante, estamos de acuerdo con el Canadá en que la falta de referencias a la moratoria o a demoras indebidas no indica forzosamente que los desistimientos no se hayan debido, total o parcialmente, a demoras indebidas.

7.945 El Canadá observa que algunos solicitantes, en sus cartas de desistimiento, invocaron "razones comerciales" y afirma que ello era una referencia a la limitada vida comercial de los productos biotecnológicos.  El Canadá sostiene que los productos biotecnológicos de que se trata en esta diferencia tienen un ciclo vital breve, de tal modo que si no son aprobados en plazos razonables su comercialización puede dejar de tener todo interés comercial.  Si bien esto puede ser cierto respecto de algunos productos biotecnológicos, los datos del expediente no respaldan la idea de que ocurra así con carácter general.  En realidad, muchos solicitantes mantuvieron sus solicitudes a pesar de dilatadas demoras de su tramitación.
  Además, aunque numerosas solicitudes fueron retiradas entre junio de 1993 y agosto de 2003, durante el mismo período se presentó un número considerable de otras.
  Si esos solicitantes no creían que sus solicitudes podrían resultar finalmente aprobadas, es difícil comprender que dedicaran tiempo y dinero a tales solicitudes.  Por lo tanto, a nuestro juicio, los hechos no dan respaldo a la conclusión general de que, desde el punto de vista práctico, no existe diferencia entre la decisión procesal de las Comunidades Europeas de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo y una decisión sustantiva de prohibir definitivamente todos los productos biotecnológicos cuya aprobación se había solicitado.

7.946 Como ya hemos dicho, reconocemos la posibilidad de que, debido al breve ciclo de vida útil de algunos productos, una demora prolongada en ultimar los procedimientos de aprobación puede dejar en algunos casos a los solicitantes sin otra posibilidad que la de desistir de sus solicitudes.  Sin embargo, ese posible efecto de una decisión procesal de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo no da fundamento suficiente para asimilar esa decisión con una decisión sustantiva de prohibir los productos biotecnológicos.  La distinción entre lo sustancial y lo procesal es una distinción jurídica fundamental y no vemos justificación para prescindir de ella en este caso.  El párrafo 1 a) del Anexo C del Acuerdo MSF obliga específicamente a los Miembros a ultimar los procedimientos de aprobación sin demoras indebidas.  Por lo tanto, los Miembros no están autorizados para provocar demoras prolongadas al ultimar el procedimiento de aprobación, a menos que exista justificación para proceder de ese modo.  Y si existe una justificación, no nos parece adecuado asimilar la demora con una decisión sustantiva negativa sobre la base de consideraciones referentes al ciclo de vida útil de los productos.  Si un Miembro tiene razones legítimas para retrasar una decisión sobre la aprobación, por ejemplo para recabar información científica necesaria a fin de completar una evaluación del riesgo, no debe considerarse que ha ultimado su procedimiento de aprobación con una decisión negativa (exponiéndose así a que se impugne con éxito esa supuesta decisión sobre la base del párrafo 1 del artículo 5 del Acuerdo MSF) por el solo hecho de que el producto del solicitante se esté aproximando al final de su vida útil.  Siempre que un Miembro ultime un procedimiento de aprobación sin demoras indebidas, no tiene ninguna pertinencia el hecho de que el tiempo insumido reduzca considerablemente las oportunidades de mercado de que disponía el solicitante.
7.947 En conclusión, observamos que no podemos aceptar, por las razones expuestas, el argumento de las partes reclamantes de que la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones equivalió efectivamente a una decisión de imponer una prohibición global de la comercialización.
iv) La decisión de aplicar una moratoria general de las aprobaciones ¿estableció en sí misma un procedimiento o modificó los procedimientos de aprobación en vigor en las CE?

7.948 Las partes reclamantes, además de afirmar que la decisión de aplicar una moratoria general de las aprobaciones prohibió efectivamente la comercialización de todos los productos biotecnológicos que tenían solicitudes en tramitación o futuras, presentan argumentos que plantean la cuestión de si esa decisión podía considerarse el establecimiento de un nuevo procedimiento o la modificación de los procedimientos en vigor en las CE.  Como esta cuestión tiene directa pertinencia respecto de la caracterización jurídica de la decisión de aplicar una moratoria general de las aprobaciones, es preciso tratarla.

7.949 Los Estados Unidos alegan que la decisión de aplicar una moratoria general de las aprobaciones modificó el régimen de aprobación de las Comunidades Europeas.  Más específicamente, los Estados Unidos alegan que la suspensión por las Comunidades Europeas de la consideración de las solicitudes de aprobación, o la concesión de la aprobación, de productos biotecnológicos es un procedimiento en el sentido del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF, aunque un procedimiento no escrito.  Los Estados Unidos señalan a ese respecto que el New Shorter Oxford English Dictionary define el término "procedure" ("procedimiento") como "particular mode or course of action" ("modo o forma de actuación particular") o "set of instructions for performing a specific task which may be invoked in the course of a [computer] program" ("conjunto de instrucciones para realizar una labor concreta a las que se puede recurrir en el curso de la ejecución de un programa [informático]").

7.950 El Canadá aduce que la decisión de aplicar una moratoria general de las aprobaciones haya establecido un procedimiento no escrito.  Pero el Canadá sostiene que esa decisión dio lugar a un importante apartamiento del procedimiento de aprobación en vigor en las CE por cuanto tuvo por resultado que las Comunidades Europeas sustituyeran las aprobaciones basadas en evaluaciones del riesgo por no aprobaciones, cualesquiera que fuesen los testimonios científicos.  Según el Canadá, la decisión de aplicar una moratoria general de las aprobaciones equivalió a aplicar indebidamente, o no aplicar, la legislación aplicable y básicamente hizo que el procedimiento de aprobación perdiera su pertinencia.  El Canadá sostiene que la moratoria sustituyó el procedimiento de aprobación de las CE como medida de control efectivo de las solicitudes.

7.951 Al igual que el Canadá, la Argentina no alega que la decisión de aplicar una moratoria general de las aprobaciones haya establecido un procedimiento no escrito.  La Argentina alega, sin embargo, que esa decisión modificó los procedimientos de aprobación en vigor en las CE al agregar etapas procesales no previstas en la legislación aplicable.  Concretamente, la Argentina sostiene que las consultas interservicios puestas en práctica y mantenidas por la Comisión en relación con el procedimiento de aprobación de algunas solicitudes carecían de todo fundamento jurídico en la legislación.

7.952 El Grupo Especial comenzará su análisis recordando su criterio de que la decisión de aplicar una moratoria general de las aprobaciones fue una decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo.  La primera cuestión que debe examinarse en vista del argumento de los Estados Unidos es si la decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo estableció o no un "procedimiento".  Son definiciones pertinentes del término "procedure" ("procedimiento") que dan los diccionarios la de "[a] particular mode or course of action" ("modo o forma de actuación particular")
 y la de "an established or official way of doing something" ("modo oficial o establecido de hacer algo").

7.953 A nuestro juicio, la decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo no estableció en sí misma un procedimiento para la aprobación de los productos biotecnológicos ni, más precisamente, para impedir la aprobación definitiva de esos productos.  Para empezar, no estableció "un modo o forma de actuación particular" que hubieran de seguir los países del Grupo de los Cinco y/o la Comisión, o ambos.  Tampoco estableció "un modo no oficial" de aprobar, o no aprobar, las solicitudes.  Es ilustrativo a este respecto recordar la declaración de los países del Grupo de los Cinco de junio de 1999, que en la parte pertinente establece que "en el ejercicio de las facultades de las que están investidos en relación con el cultivo y comercialización de organismos modificados genéticamente ... [los países del Grupo de los Cinco] tomarán las medidas para suspender cualesquiera nuevas autorizaciones de cultivo y comercialización en el mercado".
  La declaración, en sí misma, no establece un procedimiento, como tampoco especifica las medidas que se adoptarían para lograr la suspensión de las aprobaciones.  Recordamos también que la moratoria general de las aprobaciones se puso en práctica a través de diversos tipos de medidas y/u omisiones de los países del Grupo de los Cinco y/o la Comisión.  Pero los datos del expediente no dan respaldo a la conclusión de que los respectivos actos y/u omisiones correspondieran a un procedimiento establecido.

7.954 Queda por examinar, entonces, si la decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo modificaron efectivamente los procedimientos de aprobación aplicables en vigor en las CE.  Esos procedimientos se encuentran establecidos en la Directiva 90/220 y la Directiva 2001/18, que la sucedió, así como en el Reglamento 258/97.  Los principales elementos y similitudes de estos procedimientos de aprobación ya se han expuesto en la sección VII.C.

7.955 No consideramos que la decisión de retrasar las aprobaciones definitivas haya dado lugar a que las Comunidades Europeas entre junio de 1999 y agosto de 2003 aplicasen un tipo diferente de procedimiento de aprobación.  En efecto, nuestras anteriores constataciones muestran que las solicitudes siguieron evaluándose con arreglo a los procedimientos establecidos en las Directivas 90/220 y 2001/18, así como el Reglamento 258/97.  Por consiguiente, las solicitudes siguieron evaluándose en primer lugar a nivel de Estado miembro y posteriormente a nivel comunitario.  Las autoridades competentes principales continuaron preparando informes iniciales de evaluación.  La Comisión siguió recabando la asistencia de los comités científicos de las CE y, por lo menos al comienzo, presentó proyectos de medidas para que fueran sometidas a votación en el Comité de reglamentación.  Si bien es cierto que la Comisión realizó consultas interservicios como parte de algunos de los procedimientos de aprobación de que se trata, hemos constatado ya que tales consultas no constituían una etapa procesal adicional concebida por la Comisión para impedir la aprobación de productos biotecnológicos.

7.956 Además, no se nos ha explicado precisamente en qué forma la decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo habría modificado los procedimientos de aprobación establecidos en la legislación comunitaria aplicable.  No nos resulta claro cuál era el "modo o forma de actuación particular" que habría de seguirse con arreglo a los procedimientos de aprobación supuestamente modificados de las CE, o cuál era el nuevo "modo [no] oficial" de aprobar, o no aprobar, las solicitudes.  Como ya hemos señalado, la declaración de los países del Grupo de los Cinco de junio de 1999 no predetermina ningún "modo o forma de actuación" que haya de seguirse.  El solo hecho de que algunas solicitudes no llegaran a nivel comunitario o no fueran sometidas a votación en el Comité de reglamentación, y de que no se ultimara ningún procedimiento de aprobación con una decisión definitiva a su respecto, no demuestra que las Comunidades Europeas aplicaran un tipo diferente de procedimiento de aprobación.  A nuestro juicio, una conclusión más adecuada que puede extraerse de la inexistencia de aprobaciones definitivas y de los retrasos en la tramitación de las solicitudes es que las Comunidades Europeas aplicaron sus procedimientos de aprobación en vigor, pero deliberadamente no los emplearon en forma cabal para ultimar el proceso de aprobación.
  A nuestro entender, esto representa un modo natural y lógico de aplicar una decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo.

7.957 El Canadá alega que la decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo dio lugar a "un importante apartamiento del procedimiento de aprobación en vigor en las CE" o "sustituyó el procedimiento de aprobación de las CE como medida de control efectivo de las solicitudes".  A nuestro entender, la decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo no dio lugar a un apartamiento respecto de los procedimientos de aprobación en vigor ni tampoco los sustituyó.  Sobre la base de los datos del expediente, estimamos que la decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo se aplicó por medio y en el marco de los procedimientos de aprobación en vigor.  Como señala el Canadá, esto dio lugar por lo menos a una "no aplicación" parcial de los procedimientos de aprobación en vigor.  Pero la no aplicación de un procedimiento de aprobación determinado no supone lógicamente la aplicación de otro diferente.

7.958 Tomamos nota, asimismo, de la aseveración del Canadá según la cual "la medida de control efectivo de las solicitudes" era la decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo y no los procedimientos de aprobación en vigor.  La primera observación que corresponde acerca de esta afirmación es que, desde el punto de vista jurídico, las solicitudes seguían estando totalmente regidas por los procedimientos de aprobación en vigor.  Sin embargo, está claro que los procedimientos de aprobación establecidos en la legislación comunitaria aplicable dejaban a los Estados miembros y a la Comisión cierto grado de discrecionalidad respecto de la aplicación, o el funcionamiento, de esos procedimientos de aprobación.  Una decisión de una entidad comunitaria competente acerca de la aplicación, o el funcionamiento, de los procedimientos de aprobación aplicables puede repercutir -y, por cierto, puede estar destinada a ello- en la forma en que se evalúan las solicitudes, o la rapidez con que ello se hace.  En ese caso, tal decisión claramente ejerce cierto grado de "control efectivo" de las solicitudes.

7.959 Conforme a nuestro análisis, la decisión de las Comunidades Europeas de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo fue una decisión de esa clase referente a la aplicación, o el funcionamiento, de los procedimientos comunitarios de aprobación.
  Fue en lo esencial una decisión de aplicar los procedimientos de aprobación de las CE de tal modo que no existieran decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo hasta que se cumpliesen determinadas condiciones.  Además, como esa decisión tenía por objetivo retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo, es inevitable que ejerciera determinado grado de control efectivo sobre cada una de las solicitudes.  Pero no creemos, como ya hemos señalado, que las solicitudes hubieran dejado por completo de estar controladas efectivamente por los procedimientos de aprobación de las CE establecidos en su legislación.  Si en la práctica la decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo ejerció sin embargo un grado importante de control efectivo, ello se debió en parte al objetivo de esa decisión, que consistía en impedir las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo.  Es muy posible que el hecho de que los solicitantes optaran por no promover acción judicial, ante los Estados miembros ni ante el Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas, para la revisión de las medidas adoptadas, o no adoptadas, por las autoridades competentes principales o por la Comisión en relación con cada uno de los procedimientos de aprobación haya sido otro motivo por el que la decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo ejerció en la práctica un grado importante de control efectivo de cada una de las solicitudes.

7.960 A la luz de lo anterior, llegamos a la conclusión de que la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones no estableció en sí misma un procedimiento para la aprobación de las solicitudes, o su no aprobación, y tampoco modificó efectivamente los procedimientos de aprobación en vigor en las CE.  Consideramos, sin embargo, que la decisión de aplicar una moratoria general de las aprobaciones fue de naturaleza procesal, por cuanto fue una decisión relativa a la aplicación, o el funcionamiento, de los procedimientos de aprobación en vigor en las CE.

v) Conclusión

7.961 Resulta con claridad del análisis precedente que no podemos aceptar ninguna de las caracterizaciones jurídicas alternativas de la moratoria general de las aprobaciones que han presentado las partes reclamantes.  En consecuencia, confirmamos el criterio y la conclusión que planteamos al comienzo de nuestro análisis:  a saber, que la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones debe caracterizarse como una decisión procesal de retrasar las decisiones sustantivas sobre la aprobación de carácter definitivo.  La decisión fue de naturaleza procesal por cuanto era una decisión relativa a la aplicación, o el funcionamiento, de los procedimientos de aprobación en vigor en las CE.

7.962 Recordamos que la segunda parte del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF dispone que las MSF comprenden "prescripciones y procedimientos".  Hemos indicado antes que para establecer si la moratoria general de las aprobaciones constituye una "MSF" en el sentido del párrafo 1 del artículo 5 y el párrafo 1 del Anexo A, es preciso determinar si la moratoria general es una "prescripción" sanitaria o fitosanitaria de carácter sustantivo, un "procedimiento" o una medida de naturaleza diferente.  Nuestras constataciones precedentes sobre la naturaleza de la moratoria general de las aprobaciones nos permiten realizar esa determinación.

7.963 Hemos constatado antes que la decisión de aplicar una moratoria general de las aprobaciones no impuso una prohibición efectiva de la comercialización.  Si lo hubiera hecho, podría considerarse que impuso una "prescripción" sustantiva, sobre la base de que una prohibición equivale efectivamente a una prescripción negativa, es decir, a una prescripción de no permitir la comercialización de un producto.  Hemos constatado, además, que la decisión de aplicar una moratoria general de las aprobaciones no estableció ni modificó un procedimiento.  Si lo hubiera hecho, podría considerarse que dispuso un "procedimiento".

7.964 Hemos caracterizado la decisión de aplicar una moratoria general de las aprobaciones como una decisión procesal de retrasar las decisiones sustantivas sobre la aprobación de carácter definitivo.  Según nuestra evaluación, esa decisión procesal no impuso una "prescripción" sustantiva respecto de los productos biotecnológicos con solicitudes en tramitación o futuras.  No aprobó ni rechazó solicitudes.  Del mismo modo estimamos que no puede considerarse apropiadamente que la decisión de retrasar las decisiones sustantivas sobre la aprobación de carácter definitivo disponga un "procedimiento", ya que en sí misma no estableció un nuevo procedimiento ni modificó los procedimientos de aprobación en vigor en las CE.  Hemos dicho que la decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo fue de naturaleza procesal por cuando fue una decisión referente a la aplicación, o el funcionamiento, de los procedimientos de aprobación en vigor en las CE.  Pero el solo hecho de que la decisión de que se trata se refiriera a la aplicación, o el funcionamiento, de procedimientos no convierte esa decisión en procedimientos a los efectos del párrafo 1 del Anexo A.

7.965 Sobre la base de estas consideraciones, llegamos a la conclusión de que la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones fue una decisión referente a la aplicación, o el funcionamiento, de procedimientos.  En consecuencia, no estableció "prescripciones [o] procedimientos" en el sentido del párrafo 1 del Anexo A.

d) Aplicabilidad del párrafo 1 del artículo 5 a la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones

7.966 Habiendo verificado la naturaleza de la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones, podemos pasar ahora a determinar si esa decisión constituyó una "MSF" en el sentido del párrafo 1 del artículo 5 y el párrafo 1 del Anexo A.  Recordamos a ese respecto que, para que una medida determinada esté sujeta al párrafo 1 del artículo 5, tiene que se una "MSF".

7.967 En relación con la definición de la expresión "medida sanitaria o fitosanitaria" que figura en el párrafo 1 del Anexo A, observamos una vez más que la segunda parte del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF dispone que las MSF comprenden "prescripciones y procedimientos".  Hemos constatado antes que la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones no estableció "prescripciones [o] procedimientos" en el sentido del párrafo 1 del Anexo A.  Hemos constatado que se trataba de una decisión referente a la aplicación, o el funcionamiento, de "procedimientos".

7.968 Hemos observado antes que la segunda parte del párrafo 1 del Anexo A no hace referencia a la "aplicación" de "prescripciones y procedimientos" y que es preciso dar significado a esta omisión en vista de la distinción hecha en diversas disposiciones del Acuerdo MSF entre las MSF y su "aplicación" o "funcionamiento".  Hemos constatado, en consecuencia, que aunque las prescripciones y procedimientos, en sí mismos, pueden constituir MSF conforme a la definición del párrafo 1 del Anexo A, la aplicación de esas prescripciones y procedimientos, en sí misma, no se ajustaría a la definición de MSF.
  Puesto que hemos determinado que la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones fue una decisión referente a la aplicación, o el funcionamiento, de los procedimientos de aprobación de las CE, se desprende de las consideraciones anteriores que esa decisión no reúne todos los elementos constitutivos de la definición de la expresión "medida sanitaria o fitosanitaria" que establece el párrafo 1 del Anexo A.

7.969 La definición del párrafo 1 del Anexo A es directamente aplicable al párrafo 1 del artículo 5.  Pero ya hemos dicho que al interpretar la expresión "medida sanitaria o fitosanitaria", además de la definición del párrafo 1 del Anexo A, debe tenerse en cuenta el contexto específico en que figure esa expresión.  Por esta razón, pasaremos ahora a analizar si las disposiciones del párrafo 1 del artículo 5 hacen inapropiada la conclusión provisional a que hemos llegado sobre la base del párrafo 1 del Anexo A.

7.970 El párrafo 1 del artículo 5 exige que las MSF aplicadas por los Miembros se basen en una evaluación del riesgo.  A nuestro juicio, la expresión "medidas sanitarias o fitosanitarias" que figura en el párrafo 1 del artículo 5 debe considerarse una referencia a una medida aplicada para lograr el nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria del Miembro de que se trate.  Observamos a este respecto que el párrafo 3 del artículo 5 del Acuerdo MSF dispone, en la parte pertinente, que "[a]l 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 [ciertos] factores económicos pertinentes".  Por tanto, el párrafo 3 del artículo 5 establece una vinculación entre la evaluación del riesgo y la determinación de "la medida que habrá de aplicarse para lograr el nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria contra ese riesgo (sin cursivas en el original).  En realidad, según lo apreciamos, uno de los propósitos de la evaluación del riesgo es permitir al Miembro importador determinar "la medida que habrá de aplicarse para lograr el nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria".
  Y uno de los propósitos del requisito de que las MSF se basen en una evaluación del riesgo consiste en asegurar que la medida efectivamente aplicada para lograr el nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria guarde una relación racional con el riesgo.

7.971 El criterio de que la expresión "medidas sanitarias o fitosanitarias", en el párrafo 1 del artículo 5, debe interpretarse como una referencia a las medidas aplicadas para lograr el nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria del Miembro respectivo encuentra apoyo también en el párrafo 6 del artículo 5.  Con arreglo a esta disposición, "cuando se establezcan o mantengan medidas sanitarias y fitosanitarias para lograr el nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria, los Miembros se asegurarán de que tales medidas no entrañen un grado de restricción del comercio mayor del requerido para lograr su nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria" (sin cursivas en el original).  Pensamos que el párrafo 6 del artículo 5 manifiesta expresamente lo que está implícito en el párrafo 1 de dicho artículo y que, por lo tanto, la expresión "medidas sanitarias o fitosanitarias" se utiliza en las dos disposiciones con el mismo sentido.  Observamos a este respecto que el párrafo 6 del artículo 5 sigue al párrafo 1 del mismo artículo y lo desarrolla, por cuanto el párrafo 6 establece una obligación que va más allá de la establecida en el párrafo 1.  En efecto, una MSF aplicada para lograr el nivel adecuado de protección de un Miembro puede basarse en una evaluación del riesgo, pero entrañar al mismo tiempo un grado de restricción del comercio mayor del requerido para lograr el nivel adecuado de protección.

7.972 Se desprende de las observaciones precedentes que nos es preciso examinar si la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones fue o no una medida aplicada para lograr su nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria.  Al tratar esta cuestión recordamos que la decisión de las Comunidades Europeas se adoptó en el contexto del sistema de aprobación previa a la comercialización vigente en las CE.  A nuestro juicio, la prescripción de aprobación previa a la comercialización que da lugar a una prohibición provisional de la comercialización puede considerarse adecuadamente una medida que se aplica para lograr el nivel adecuado de protección de las Comunidades Europeas.  Además, no cabe duda de que las decisiones sustantivas sobre la aprobación de carácter definitivo respecto de cada solicitud también son medidas aplicadas para lograr el nivel adecuado de protección de las Comunidades Europeas.

7.973 En cambio, no consideramos que la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones fuera, en sí misma, una medida aplicada para lograr el nivel adecuado de protección de las Comunidades Europeas.  Recordamos a este respecto que esa decisión fue una decisión procesal de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo.  Como hemos explicado antes, esa decisión tuvo por efecto práctico prorrogar el tiempo durante el cual los productos biotecnológicos no aprobados quedaban sujetos a la prohibición provisional de comercialización derivada del requisito de aprobación previa a la comercialización.  Este requisito, que impone la prohibición provisional de la comercialización, es una medida aplicada para lograr el nivel de protección de las Comunidades Europeas;  pero el requisito es una medida separada de la decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo.  En sí misma, la decisión procesal de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo no lograba ni suponía ningún nivel determinado de protección.

7.974 Como la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones no fue, en sí misma, una medida aplicada para lograr el nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria de las Comunidades Europeas, a nuestro juicio no es posible considerarla una "MSF" en el sentido del párrafo 1 del artículo 5.  Debido a ello, las disposiciones de ese párrafo no ponen en duda la conclusión provisional a que hemos llegado sobre la base de la definición del párrafo 1 del Anexo A.  Por el contrario, confirman nuestra conclusión provisional.

7.975 Sobre la base de las consideraciones precedentes, por lo tanto, determinamos que la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones no fue una "MSF" en el sentido del párrafo 1 del artículo 5 y el párrafo 1 del Anexo A.  Se desprende de ello que, como solamente las "MSF" están sujetas a las disposiciones del párrafo 1 del artículo 5, esas disposiciones no son aplicables a la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones.

7.976 En vista de esta conclusión, no nos es preciso continuar nuestro análisis de la alegación formulada por las partes reclamantes en relación con el párrafo 1 del artículo 5.

e) Conclusiones

7.977 A la luz de lo precedente, el Grupo Especial llega a las siguientes conclusiones:

i)
Reclamación DS291 (Estados Unidos)

Con referencia a la reclamación DS291, y teniendo presentes los argumentos expuestos y las pruebas presentadas por los Estados Unidos y las Comunidades Europeas, el Grupo Especial llega a la conclusión de que las Comunidades Europeas no actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud del párrafo 1 del artículo 5 del Acuerdo MSF al aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones entre junio de 1999 y agosto de 2003.

ii)
Reclamación DS292 (Canadá)

Con referencia a la reclamación DS292, y teniendo presentes los argumentos expuestos y las pruebas presentadas por el Canadá y las Comunidades Europeas, el Grupo Especial llega a la conclusión de que las Comunidades Europeas no actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud del párrafo 1 del artículo 5 del Acuerdo MSF al aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones entre junio de 1999 y agosto de 2003.

iii)
Reclamación DS293 (Argentina)

Con referencia a la reclamación DS293, y teniendo presentes los argumentos expuestos y las pruebas presentadas por la Argentina y las Comunidades Europeas, el Grupo Especial llega a la conclusión de que las Comunidades Europeas no actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud del párrafo 1 del artículo 5 del Acuerdo MSF al aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones entre junio de 1999 y agosto de 2003.

6. Compatibilidad de la moratoria general de facto de las aprobaciones con el párrafo 6 del artículo 5 del Acuerdo MSF
7.978 El Canadá alega que las Comunidades Europeas, al aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones entre junio de 1999 y agosto de 2003, actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud del párrafo 6 del artículo 5 del Acuerdo MSF.

7.979 El párrafo 6 del artículo 5 del Acuerdo MSF dispone lo siguiente:

"Sin perjuicio de lo dispuesto en el párrafo 2 del artículo 3, cuando se establezcan o mantengan medidas sanitarias o fitosanitarias para lograr el nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria, los Miembros se asegurarán de que tales medidas no entrañen un grado de restricción del comercio mayor del requerido para lograr su nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria, teniendo en cuenta su viabilidad técnica y económica."  (no se reproduce la nota de pie de página)

7.980 El Canadá afirma que la moratoria general de las aprobaciones entraña un grado de restricción del comercio mayor del requerido para lograr el nivel adecuado de protección de las Comunidades Europeas.  Según el Canadá, una medida alternativa obvia de la moratoria habría consistido en que las Comunidades Europeas cumplieran su legislación en vigor en materia de aprobación y permitieran que los productos biotecnológicos fueran considerados y se les concediera o denegara la aprobación.  A los efectos de su alegación referente al párrafo 6 del artículo 5, el Canadá parte del supuesto de que el nivel adecuado de protección de las Comunidades Europeas es el que éstas expresaron en su legislación sobre la aprobación de productos biotecnológicos.  Los procedimientos de aprobación de las CE siguen sirviendo como marco adecuado para determinar si los productos biotecnológicos representan riesgos para la salud humana y el medio ambiente.  En opinión del Canadá, por lo tanto, es razonable la conclusión de que el propio procedimiento de aprobación de las Comunidades Europeas, funcionando debidamente, habría logrado su nivel adecuado de protección.  Por último, el Canadá afirma que el cumplimiento por las Comunidades Europeas de sus propios procedimientos de aprobación habría entrañado un grado de restricción del comercio mucho menor que la moratoria actual.

7.981 Las Comunidades Europeas alegan que determinadas disposiciones del Acuerdo MSF se refieren a la elaboración de MSF mientras que otras se refieren a la aplicación de esas medidas.
  Según las Comunidades Europeas, el párrafo 6 del artículo 5 contiene obligaciones relativas a la elaboración de MSF y no a su aplicación.  Las MSF, conforme a la definición el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF, presuponen la existencia de un acto.  Las Comunidades Europeas afirman que las aseveraciones de las partes reclamantes acerca de una moratoria son, en realidad, quejas por la demora en ultimar el procedimiento de aprobación.  Las demoras de esa clase no pueden constituir MSF en el sentido del párrafo 1 del Anexo A.  Una demora es la falta de actuación a su debido tiempo.  La falta de actuación a su debido tiempo puede examinarse con arreglo a las obligaciones procesales establecidas en el artículo 8 y el párrafo 1 del Anexo C del Acuerdo MSF como una cuestión referente a la aplicación de una MSF (en este caso, el sistema de aprobación de las CE).

7.982 Las Comunidades Europeas afirman que las partes reclamantes describen como una MSF precisamente la misma omisión de adoptar decisiones definitivas que impugnan como aplicación de una MSF invocando el artículo 8 y el párrafo 1 del Anexo C.  Sin embargo, desde el punto de vista lógico es evidente que ese supuesto comportamiento no puede constituir al mismo tiempo una MSF y la aplicación de otra MSF.  Las Comunidades Europeas deducen de estas consideraciones que, como las partes reclamantes, a su juicio, no están impugnando una MSF, sino su aplicación, y puesto que el párrafo 6 del artículo 5 no contiene obligaciones relativas a la aplicación de una MSF, la supuesta moratoria general de las aprobaciones no está sujeta al párrafo 6 del artículo 5.

7.983 El Grupo Especial toma nota del argumento de las Comunidades Europeas de que no corresponde evaluar con arreglo al párrafo 6 del artículo 5 la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones.  En vista de este argumento, debemos examinar en primer lugar si las disposiciones del párrafo 6 del artículo 5 son aplicables.

b) Aplicabilidad del párrafo 6 del artículo 5 a la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones

7.984 Observamos que, conforme a sus términos claros, el párrafo 6 del artículo 5 se aplica a las "medidas sanitarias o fitosanitarias".  Por consiguiente, para que una medida esté sujeta al párrafo 6 del artículo 5 tiene que ser una MSF.  Con arreglo al artículo 1 del Acuerdo MSF, la definición de la expresión "medida sanitaria o fitosanitaria" que figura en el párrafo 1 del Anexo A es directamente aplicable al párrafo 6 del artículo 5.  Hemos constatado antes que la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones no se ajusta a la definición de una "medida sanitaria o fitosanitaria" que figura en el párrafo 1 del Anexo A.  Sin embargo, dijimos también que al interpretar la expresión "medida sanitaria o fitosanitaria" debía tenerse en cuenta, además de la definición del párrafo 1 del Anexo A, el contexto específico en que figurase la expresión.  Debido a ello, pasaremos a analizar si las disposiciones del párrafo 6 del artículo 5 hacen inadecuada la conclusión provisional a que llegamos sobre la base de la definición del párrafo 1 del Anexo A.

7.985 Al analizar la alegación de las partes reclamantes basada en el párrafo 1 del artículo 5 hemos destacado que el párrafo 6 del mismo artículo se refiere explícitamente a "[MSF] para lograr el nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria".  Resulta claro, por lo tanto, que las MSF de que se trata en el párrafo 6 del artículo 5 son aquellas que se aplican para lograr el nivel adecuado de protección.

7.986 Hemos constatado antes que la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones no fue, en sí misma, una medida aplicada para lograr el nivel adecuado de protección de las Comunidades Europeas.
  Se desprende de ello que esa decisión no puede considerarse una "MSF" en el sentido del párrafo 6 del artículo 5.  Confirma esta opinión el hecho de que la decisión procesal de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo no entrañó en sí misma una restricción del comercio.  La restricción del comercio fue consecuencia de una medida diferente:  el requisito de aprobación previa a la comercialización, que impone una prohibición provisional de la comercialización de los productos biotecnológicos.  Por consiguiente, las disposiciones del párrafo 6 del artículo 5 socavan la conclusión provisional que hemos alcanzado sobre la base de la definición del párrafo 1 del Anexo A, sino que la confirman.

7.987 Sobre la base de las consideraciones precedentes, por lo tanto, determinamos que la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones no fue una "MSF" en el sentido del párrafo 6 del artículo 5 y el párrafo 1 del Anexo A.  Como solamente las "MSF" están sujetas a las disposiciones del párrafo 6 del artículo 5, consideramos que esas disposiciones no son aplicables a la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones.

7.988 En vista de esta conclusión, no nos es preciso continuar nuestro análisis de la alegación formulada por el Canadá en relación con el párrafo 6 del artículo 5.

c) Conclusiones

7.989 A la luz de lo precedente, el Grupo Especial llega a las siguientes conclusiones:

i)
Reclamación DS292 (Canadá)

Con referencia a la reclamación DS292, y teniendo presentes los argumentos expuestos y las pruebas presentadas por el Canadá y las Comunidades Europeas, el Grupo Especial llega a la conclusión de que las Comunidades Europeas no actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud del párrafo 6 del artículo 5 del Acuerdo MSF al aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones entre junio de 1999 y agosto de 2003.

7. Compatibilidad de la moratoria general de facto de las aprobaciones con el párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF
7.990 Las tres partes reclamantes alegan que las Comunidades Europeas, al aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones, actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud del párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF.

7.991 El párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF dispone lo siguiente:

"Con objeto de lograr coherencia en la aplicación del concepto de nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria contra los riesgos tanto para la vida y la salud de las personas como para las de los animales o la preservación de los vegetales, cada Miembro evitará distinciones arbitrarias o injustificables en los niveles que considere adecuados en diferentes situaciones, si tales distinciones tienen por resultado una discriminación o una restricción encubierta del comercio internacional.  Los Miembros colaborarán en el Comité, de conformidad con los párrafos 1, 2 y 3 del artículo 12, para elaborar directrices que fomenten la aplicación práctica de la presente disposición."

7.992 Las partes reclamantes sostienen que las Comunidades Europeas adoptaron diversos niveles adecuados de protección en tres situaciones diferentes que son comparables.  Los Estados Unidos aducen que las Comunidades Europeas han establecido un nivel de protección diferente para los productos biotecnológicos y los productos obtenidos mediante coadyuvantes biotecnológicos de la elaboración.  El Canadá y la Argentina alegan que las Comunidades Europeas han establecido un nivel de protección diferente para los productos biotecnológicos que quedaron paralizados como consecuencia de la moratoria general, los productos biotecnológicos cuya comercialización fue aprobada por las CE antes de imponerse la moratoria general, y nuevos productos biotecnológicos como los obtenidos mediante técnicas convencionales de mejoramiento de plantas.  Las partes reclamantes alegan, además, que las diferencias establecidas en los niveles adecuados de protección en situaciones comparables son "arbitrarias e injustificables".  Por último, las partes reclamantes alegan que la moratoria general, en su carácter de medida en que se configuran las diferencias entre los niveles de protección, ha tenido por resultado una discriminación o una restricción encubierta del comercio internacional.

7.993 El Canadá señala que formula una alegación basada en el párrafo 5 del artículo 5 con carácter subsidiario, para el caso de que, contrariamente a lo que supone el Canadá, el nivel adecuado de protección de las Comunidades Europeas se configure, no en la legislación comunitaria aplicable sobre la aprobación, sino en la propia moratoria general.

7.994 Las Comunidades Europeas alegan que ciertas disposiciones del Acuerdo MSF se refiere a la elaboración de MSF mientras que otras se refieren a la aplicación de esas medidas.
  Según las Comunidades Europeas, el párrafo 5 del artículo 5 está basado en la premisa de que existe una MSF, y requiere su existencia.  No se refiere a la aplicación de una MSF.  Las MSF, conforme a la definición del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF, presuponen la existencia de un acto.  Las Comunidades Europeas afirman que las aseveraciones de las partes reclamantes acerca de una moratoria son, en realidad, quejas por la demora en ultimar el procedimiento de aprobación.  Las demoras de esa clase no pueden constituir MSF en el sentido del párrafo 1 del Anexo A.  Una demora es la falta de actuación a su debido tiempo.  La falta de actuación a su debido tiempo puede examinarse con arreglo a las obligaciones procesales establecidas en el artículo 8 y el párrafo 1 del Anexo C del Acuerdo MSF como una cuestión referente a la aplicación de una MSF (en este caso, el sistema de aprobación de las CE).

7.995 Las Comunidades Europeas afirman que las partes reclamantes describen como una MSF precisamente la misma omisión de adoptar decisiones definitivas que impugnan como aplicación de una MSF invocando el artículo 8 y el párrafo 1 del Anexo C.  Sin embargo, desde el punto de vista lógico es evidente que ese supuesto comportamiento no puede constituir al mismo tiempo una MSF y la aplicación de otra MSF.  Las Comunidades Europeas deducen de estas consideraciones que, como las partes reclamantes, a su juicio, no están impugnando una MSF, sino su aplicación, y puesto que el párrafo 5 del artículo 5 no contiene obligaciones relativas a la aplicación de una MSF, la supuesta moratoria general de las aprobaciones no está sujeta al párrafo 5 del artículo 5.

7.996 El Grupo Especial toma nota del argumento de las Comunidades Europeas de que la decisión de éstas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones no está sujeta a las disposiciones del párrafo 5 del artículo 5.  En vista de ese argumento, debemos examinar en primer lugar si las disposiciones del párrafo 5 del artículo 5 son o no aplicables.

b) Aplicabilidad del párrafo 5 del artículo 5 a la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones

7.997 El párrafo 5 del artículo 5 contiene obligaciones relativas a la aplicación del concepto de nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria.  Sin embargo, observamos que en las "Directrices para fomentar la aplicación práctica del párrafo 5 del artículo 5", adoptadas por el Comité MSF de conformidad con la segunda frase del párrafo 5 del artículo 5, se establece a ese respecto que "el concepto de nivel adecuado de protección pasa en la práctica por las medidas sanitarias o fitosanitarias".
  Esta afirmación concuerda con la jurisprudencia pertinente del Órgano de Apelación.  En CE - Hormonas, el Órgano de Apelación consideró que debían demostrarse tres elementos para establecer la incompatibilidad con el párrafo 5 del artículo 5:

"El primer elemento es que el Miembro que impone la medida objeto de la queja haya adoptado sus propios niveles de protección sanitaria contra los riesgos para la vida o la salud humanas en varias situaciones diferentes.  El segundo elemento que se ha de mostrar es que esos niveles de protección presentan diferencias arbitrarias o injustificables ('distinciones' en la redacción del párrafo 5 del artículo 5) en su tratamiento de situaciones diferentes.  El último elemento exige que las diferencias arbitrarias o injustificables produzcan discriminación o una restricción encubierta del comercio internacional.  Entendemos que este último elemento se refiere a la medida que refleja o aplica un nivel particular de protección que tiene por resultado, en su aplicación, una discriminación o una restricción encubierta del comercio internacional."

7.998 A la luz de esto, consideramos que, aunque el párrafo 5 del artículo 5 no se refiere expresamente a "MSF", implícitamente prevé que la "medida objeto de la queja" es una "medida de aplicación".
  En otras palabras:  la medida objeto de la queja tiene que ser una MSF aplicada para lograr determinado nivel de protección sanitaria o fitosanitaria.  A este respecto, por lo tanto, no hay diferencias entre el párrafo 5 del artículo 5 y los párrafos 1 y 6 del mismo artículo.

7.999 Si el párrafo 5 del artículo 5, como nos hace pensar la jurisprudencia del Órgano de Apelación, supone una referencia a "medidas sanitarias o fitosanitarias", la definición general de esa expresión establecida en el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF tiene que ser aplicable también en el contexto del párrafo 5 del artículo 5.  Hemos constatado antes que la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones no se ajusta a la definición de "medida sanitaria o fitosanitaria" que figura en el párrafo 1 del Anexo A.  Sin embargo, también dijimos que al interpretar la expresión "medida sanitaria o fitosanitaria" debe tenerse en cuenta, además de la definición del párrafo 1 del Anexo A, el contexto en que figure esa expresión.  Por esta razón procederemos ahora a analizar si las disposiciones del párrafo 5 del artículo 5 hacen inapropiada la conclusión provisional a que llegamos sobre la base de la definición del párrafo 1 del Anexo A.

7.1000 Como hemos señalado, las MSF de que se trata en el párrafo 5 del artículo 5 son aquellas que se aplican para lograr determinado nivel de protección.  Hemos constatado antes que el requisito de aprobación previa a la comercialización que da lugar a una prohibición provisional de la comercialización puede considerarse adecuadamente una medida que se aplica para lograr el nivel adecuado de protección de las Comunidades Europeas.  Igualmente hemos constatado que las decisiones sustantivas sobre la aprobación de carácter definitivo respecto de cada solicitud son medidas aplicadas para lograr el nivel adecuado de protección de las Comunidades Europeas.  Pero hemos constatado, y esto es lo más importante, que la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones no fue, en sí misma, una medida aplicada para lograr determinado nivel de protección, y que tampoco suponía un nivel de protección determinado.  Esa decisión, por lo tanto, no puede considerarse una "medida de aplicación".  Siendo así, resulta evidente que las disposiciones del párrafo 5 del artículo 5, conforme a la interpretación del Órgano de Apelación y el Comité MSF, no socavan la conclusión provisional a que hemos llegado sobre la base de la definición del párrafo 1 del Anexo A, sino que la confirman.

7.1001 Sobre la base de las consideraciones precedentes, por lo tanto, determinamos que la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones no fue una "MSF" de aplicación en el sentido del párrafo 1 del Anexo A y el párrafo 5 del artículo 5, conforme a la interpretación del Órgano de Apelación.  Como el párrafo 5 del artículo 5 supone que la medida objeto de la queja sea una "MSF" de aplicación, consideramos que esa disposición no es aplicable a la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones.

7.1002 En vista de esta conclusión, no nos es preciso continuar nuestro análisis de la alegación formulada por las partes reclamantes en relación con el párrafo 5 del artículo 5.

c) Conclusiones

7.1003 A la luz de lo precedente, el Grupo Especial llega a las siguientes conclusiones:

i)
Reclamación DS291 (Estados Unidos)

Con referencia a la reclamación DS291, y teniendo presentes los argumentos expuestos y las pruebas presentadas por los Estados Unidos y las Comunidades Europeas, el Grupo Especial llega a la conclusión de que las Comunidades Europeas no actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud del párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF al aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones entre junio de 1999 y agosto de 2003.

ii)
Reclamación DS292 (Canadá)

Con referencia a la reclamación DS292, y teniendo presentes los argumentos expuestos y las pruebas presentadas por el Canadá y las Comunidades Europeas, el Grupo Especial llega a la conclusión de que las Comunidades Europeas no actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud del párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF al aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones entre junio de 1999 y agosto de 2003.

iii)
Reclamación DS293 (Argentina)

Con referencia a la reclamación DS293, y teniendo presentes los argumentos expuestos y las pruebas presentadas por la Argentina y las Comunidades Europeas, el Grupo Especial llega a la conclusión de que las Comunidades Europeas no actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud del párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF al aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones entre junio de 1999 y agosto de 2003.

8. Compatibilidad de la moratoria general de facto de las aprobaciones con el párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo MSF 

7.1004 Las tres partes reclamantes alegan que, al aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones entre junio de 1999 y agosto de 2003, las Comunidades Europeas actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud del párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo MSF.

7.1005 El párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo MSF, en la parte pertinente, dispone lo que sigue:

"Los Miembros se asegurarán de que cualquier medida sanitaria o fitosanitaria sólo se aplique en cuanto sea necesaria para proteger la salud y la vida de las personas y de los animales o para preservar los vegetales, de que esté basada en principios científicos y de que no se mantenga sin testimonios científicos suficientes, a reserva de lo dispuesto en el párrafo 7 del artículo 5."

7.1006 Resulta evidente, en el texto del párrafo 2 del artículo 2, que esa disposición contiene tres requisitos independientes:  i) el de que las MSF sólo se apliquen en cuanto sea necesario para proteger la salud y la vida de las personas y de los animales o para preservar los vegetales;  ii) el de que las MSF estén basadas en principios científicos;  y iii) el de que las MSF no se mantengan sin testimonios científicos suficientes.

7.1007 Las partes reclamantes consideran que el párrafo 2 del artículo 2 es aplicable a la moratoria general de las aprobaciones.  Los Estados Unidos afirman que la moratoria general es incompatible con el segundo y el tercero de los requisitos del párrafo 2 del artículo 2, mientras que el Canadá y la Argentina afirman que es incompatible con los tres requisitos que allí figuran.

7.1008 Las Comunidades Europeas alegan que ciertas disposiciones del Acuerdo MSF se refieren a la elaboración de MSF mientras que otras se refieren a la aplicación de MSF.
  Según las Comunidades Europeas, el párrafo 2 del artículo 2 contiene obligaciones referentes a la elaboración de MSF y no a su aplicación.  Las Comunidades Europeas afirman que, al impugnar la forma en que se tratan las solicitudes en el sistema de aprobación de las CE, las partes reclamantes están impugnado la aplicación de una MSF.  Por lo tanto, las Comunidades Europeas consideran que el párrafo 2 del artículo 2 no es aplicable a la supuesta moratoria general de las aprobaciones.

7.1009 El Grupo Especial analizará en primer lugar las alegaciones correspondientes al primer requisito del párrafo 2 del artículo 2.  Las correspondientes al segundo y el tercero de esos requisitos se analizarán posteriormente en una subsección conjunta.

b) Primer requisito del párrafo 2 del artículo 2

7.1010 El Canadá alega que existe una relación entre el primer requisito del párrafo 2 del artículo 2 y el párrafo 6 del artículo 5.  Señala que el Grupo Especial que se ocupó del asunto Australia - Salmón declaró que "el párrafo 6 del artículo 5, en particular, debe interpretarse teniendo en cuenta el párrafo 2 del artículo 2".
  El Canadá también sostiene que el párrafo 6 del artículo 5 expresa en términos más específicos la obligación general que se encuentra en el párrafo 2 del artículo 2 de que las MSF sólo se apliquen en cuanto sea necesario para proteger la salud y la vida de las personas y de los animales o para preservar los vegetales.  El Canadá considera, en consecuencia, que debe presumirse que una MSF declarada en infracción del párrafo 6 del artículo 5 viola el primer requisito del párrafo 2 del artículo 2.  Como se señaló antes, a juicio del Canadá la moratoria general de las aprobaciones es incompatible con el párrafo 6 del artículo 5.  El Canadá extrae de ello la conclusión de que también se la debe presumir contraria al primer requisito del párrafo 2 del artículo 2.

7.1011 La Argentina considera que el requisito de que las MSF sólo se apliquen "en cuanto sean necesarias" rige para la imposición de las MSF y es válida para cualquier MSF.  Con respecto a la moratoria general de facto de las aprobaciones, la Argentina señala que se ha aplicado con carácter general, es decir, en la medida de todos los productos biotecnológicos.  La Argentina alega que la moratoria general es, por lo tanto, una MSF que se ha aplicado con una extensión injustificablemente amplia.  Señala a este respecto que la propia legislación comunitaria aplicable establece que la inocuidad de los productos biotecnológicos debe evaluarse caso por caso.  En opinión de la Argentina, la aplicación injustificablemente amplia de la moratoria general es contraria al primer requisito establecido en el párrafo 2 del artículo 2.

7.1012 El Grupo Especial comenzará su análisis con la alegación del Canadá.  La alegación del Canadá basada en el primer requisito del párrafo 2 del artículo 2 tiene el carácter de una alegación consecuente.  El Canadá afirma que una incompatibilidad demostrada con el párrafo 6 del artículo 5 implica una incompatibilidad con el primer requisito del párrafo 2 del artículo 2.  Comenzaremos nuestro examen de la alegación del Canadá recordando nuestra anterior constatación de que el párrafo 6 del artículo 5 no es aplicable a la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones y que, por consiguiente, las Comunidades Europeas no actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud del párrafo 6 del artículo 5 al aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones entre junio de 1999 y agosto de 2003.  Como las Comunidades Europeas no actuaron de manera incompatible con el párrafo 6 del artículo 5, y la alegación del Canadá correspondiente al primer requisito del párrafo 2 del artículo 2 tiene por premisa la existencia de una infracción del párrafo 6 del artículo 5 por las Comunidades Europeas, la alegación del Canadá referente al primer requisito del párrafo 2 del artículo 2 no puede prosperar.

7.1013 Pasaremos a examinar seguidamente la alegación de la Argentina.  La Argentina alega que la moratoria general de facto de las aprobaciones aplicada por las Comunidades Europeas es una medida que se ha aplicado con un alcance injustificablemente amplio, y que ello es contrario al primer requisito del párrafo 2 del artículo 2.  Más específicamente, la Argentina alega que la moratoria no debió haberse aplicado a todos los productos biotecnológicos respecto de los cuales había solicitudes pendientes durante el período de que se trata, habida cuenta de que la legislación comunitaria sobre la aprobación establece que la inocuidad de los productos biotecnológicos debe evaluarse caso por caso.

7.1014 La Argentina aduce que, a los efectos de su alegación referente al primer requisito del párrafo 2 del artículo 2, la moratoria general de facto de las aprobaciones debe considerase una "MSF".  Sin embargo, sobre la base de la definición que figura en el párrafo 1 del Anexo A de la expresión "medida sanitaria o fitosanitaria", hemos constatado antes que la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones fue una decisión relativa a la aplicación, o el funcionamiento, de los procedimientos de aprobación en vigor en las CE y que, en sí misma, no constituye una "MSF" en el sentido del párrafo 1 del Anexo A.

7.1015 Observamos a este respecto que el Grupo Especial del asunto CE - Hormonas declaró que el párrafo 1 del artículo 5 puede considerarse una aplicación concreta de las obligaciones básicas establecidas en el párrafo 2 del artículo 2.
  Además, el Grupo Especial que se ocupó del asunto Japón - Productos agrícolas II declaró que los términos más concretos que utiliza el párrafo 6 del artículo 5 deben leerse a la luz del texto más general del párrafo 2 del artículo 2.
  Si, como indicaron los grupos especiales citados, el párrafo 2 del artículo 2 y el párrafo 6 del artículo 5 deben interpretarse en conjunto, y el segundo de ellos es una aplicación concreta de la primera obligación dispuesta en el párrafo 2 del artículo 2, entonces nuestras anteriores consideraciones sobre las razones por las que consideramos que las disposiciones del párrafo 6 del artículo 5 no son aplicables a la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria también son pertinentes respecto del primer requisito del párrafo 2 del artículo 2.  Por lo tanto, tal como ocurre con el párrafo 6 del artículo 5, estimamos que el primer requisito del párrafo 2 del artículo 2 es aplicable a las medidas aplicadas para lograr el nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria de un Miembro.

7.1016 Ya hemos constatado que la decisión procesal de las Comunidades Europeas de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo no constituía en sí misma una medida aplicada para lograr el nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria de las Comunidades Europeas.  En consecuencia, consideramos que esa decisión no constituye una MSF en el sentido del párrafo 2 del artículo 2.  Se deduce de ello que la alegación concreta presentada por la Argentina sobre la base del primer requisito del párrafo 2 del artículo 2 no puede prosperar.

c) Requisitos segundo y tercero del párrafo 2 del artículo 2

7.1017 Los Estados Unidos y el Canadá observan que el Órgano de Apelación, en Australia - Salmón, estuvo de acuerdo con el Grupo Especial que se ocupó de ese asunto en que "en el caso de que una medida sanitaria no se base en una evaluación del riesgo según lo requerido en los párrafos 1 y 2 del artículo 5 cabe suponer de manera más general que esta medida no se basa en principios científicos o se mantiene sin pruebas científicas suficientes".
  Como ya se ha señalado, a juicio de los Estados Unidos y el Canadá la moratoria general de las aprobaciones es incompatible con el párrafo 1 del artículo 5.  Los Estados Unidos y el Canadá extraen de ello la conclusión de que debe presumirse también que la moratoria general no se basa en principios científicos y se mantiene sin testimonios científicos suficientes, en forma contraria al párrafo 2 del artículo 2.

7.1018 La Argentina alega que las Comunidades Europeas no tienen fundamentos científicos para mantener una moratoria general de las aprobaciones.  La Argentina afirma que no existe ningún testimonio científico conocido que pueda respaldar la moratoria.  A juicio de la Argentina, la falta de todo fundamento científico significa que la moratoria general es incompatible con el párrafo 2 del artículo 2.  La Argentina alega, además, que según el Órgano de Apelación tiene que haber una relación razonable entre la MSF en litigio y los testimonios científicos.
  La Argentina alega que la moratoria general se ha mantenido durante un período de más de cinco años (1998-2004) sin testimonios científicos suficientes, y considera que esto demuestra la falta de la necesaria relación razonable.

7.1019 El Grupo Especial examinará en primer término la alegación de los Estados Unidos y el Canadá basada en los requisitos segundo y tercero del párrafo 2 del artículo 2.  Esta alegación tiene el carácter de una alegación consecuente.  Los Estados Unidos y el Canadá afirman que una incompatibilidad demostrada con el párrafo 1 del artículo 5 implica una incompatibilidad con los requisitos segundo y tercero del párrafo 2 del artículo 2.  Es correcto que el Órgano de Apelación, en Australia - Salmón, constató que Australia, al mantener una MSF en violación de lo dispuesto por el párrafo 1 del artículo 5, en su carácter de parte demandada en ese asunto, también había actuado, por consecuencia implícita, de manera incompatible con los requisitos segundo y tercero del párrafo 2 del artículo 2.
  Sin embargo, hemos determinado antes que el párrafo 1 del artículo 5 no es aplicable a la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones y que, en consecuencia, las Comunidades Europeas no actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud del párrafo 1 del artículo 5 al aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones entre junio de 1999 y agosto de 2003.  Como las Comunidades Europeas no actuaron de manera incompatible con el párrafo 1 del artículo 5, y la alegación de los Estados Unidos y el Canadá basada en los requisitos segundo y tercero del párrafo 2 del artículo 2 tiene como premisa la existencia de una infracción del párrafo 1 del artículo 5 por las Comunidades Europeas, la alegación de los Estados Unidos y el Canadá referente a los requisitos segundo y tercero del párrafo 2 del artículo 2 no puede prosperar.

7.1020 La Argentina alega que las Comunidades Europeas mantuvieron su moratoria general de facto de las aprobaciones sin testimonios científicos suficientes, en forma contraria al tercer requisito del párrafo 2 del artículo 2.  Según esta alegación, la moratoria general de facto de las aprobaciones se considera una "MSF".  Sobre la base de la definición de la expresión "medida sanitaria o fitosanitaria" que figura en el párrafo 1 del Anexo A hemos constatado antes que la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones fue una decisión relacionada con la aplicación, o el funcionamiento, de los procedimientos de aprobación en vigor en las CE y que, en sí misma, no constituía una "MSF" en el sentido del párrafo 1 del Anexo A.
  Este criterio nos parece apropiado también en el contexto particular de los requisitos segundo y tercero del párrafo 2 del artículo 2.

7.1021 Observamos a este respecto que el Órgano de Apelación, en CE - Hormonas, estuvo de acuerdo con la afirmación hecha en ese asunto por el Grupo Especial de que el párrafo 1 del artículo 5 podía considerarse como una aplicación específica de las obligaciones básicas contenidas en el párrafo 2 del artículo 2, y que esta última disposición y el párrafo 1 del artículo 5 "se deben leer constantemente juntos".
  Si el párrafo 2 del artículo 2 y el párrafo 1 del artículo 5 se deben leer juntos, y el segundo es una aplicación específica de las obligaciones segunda y tercera establecidas en el primero, entonces nuestras anteriores consideraciones sobre las razones por las que consideramos que lo dispuesto en el párrafo 1 del artículo 5 no se aplica a la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones también resultan pertinentes respecto de los requisitos segundo y tercero del párrafo 2 del artículo 2.  Por lo tanto, estimamos que esos requisitos son aplicables a las medidas aplicadas para lograr el nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria de un Miembro.

7.1022 Ya hemos constatado que la decisión procesal de las Comunidades Europeas de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo no constituía en sí misma una medida aplicada para lograr el nivel adecuado de protección sanitaria o fitosanitaria de las Comunidades Europeas.  En consecuencia, consideramos que esa decisión no constituye una MSF en el sentido del párrafo 2 del artículo 2.  Se deduce de ello que la alegación concreta presentada por la Argentina sobre la base de los requisitos segundo y tercero del párrafo 2 del artículo 2 no puede prosperar.

d) Conclusiones

7.1023 A la luz de lo anterior, el Grupo Especial llega a las siguientes conclusiones:

i)
Reclamación DS291 (Estados Unidos)

Con referencia a la reclamación DS291, y teniendo presentes los argumentos expuestos y las pruebas presentadas por los Estados Unidos y las Comunidades Europeas, el Grupo Especial llega a la conclusión de que los Estados Unidos no han establecido que las Comunidades Europeas hayan actuado de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden con arreglo al párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo MSF al aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones entre junio de 1999 y agosto de 2003.

ii)
Reclamación DS292 (Canadá)

Con referencia a la reclamación DS292, y teniendo presentes los argumentos expuestos y las pruebas presentadas por el Canadá y las Comunidades Europeas, el Grupo Especial llega a la conclusión de que el Canadá no ha establecido que las Comunidades Europeas hayan actuado de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden con arreglo al párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo MSF al aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones entre junio de 1999 y agosto de 2003.

iii)
Reclamación DS293 (Argentina)

Con referencia a la reclamación DS293, y teniendo presentes los argumentos expuestos y las pruebas presentadas por la Argentina y las Comunidades Europeas, el Grupo Especial llega a la conclusión de que la Argentina no ha establecido que las Comunidades Europeas hayan actuado de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden con arreglo al párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo MSF al aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones entre junio de 1999 y agosto de 2003.

9. Compatibilidad de la moratoria general de facto de las aprobaciones con el párrafo 3 del artículo 2 del Acuerdo MSF
7.1024 Las tres partes reclamantes alegan que las Comunidades Europeas, al aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones, actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud del párrafo 3 del artículo 2 del Acuerdo MSF.

7.1025 El párrafo 3 del artículo 2 del Acuerdo MSF, en la parte pertinente, dispone lo que sigue:

"Los Miembros se asegurarán de que sus medidas sanitarias y fitosanitarias no discriminen de manera arbitraria o injustificable entre Miembros en que prevalezcan condiciones idénticas o similares, ni entre su propio territorio y el de otros Miembros.  Las medidas sanitarias y fitosanitarias no se aplicarán de manera que constituyan una restricción encubierta del comercio internacional."

7.1026 Las partes reclamantes señalan que, según el Órgano de Apelación, cuando se han cumplido los tres elementos del párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF y, por consiguiente, se ha violado esa disposición, de ello resulta como consecuencia implícita que la respectiva MSF viola necesariamente las obligaciones más generales establecidas en el párrafo 3 del artículo 2.
  Las partes reclamantes recuerdan su opinión de que las Comunidades Europeas, al mantener la moratoria general de facto de las aprobaciones, actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud del párrafo 5 del artículo 5.  Afirman que en vista de ello y como consecuencia, las Comunidades Europeas actuaron también de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud del párrafo 3 del artículo 2.

7.1027 Las Comunidades Europeas aducen que ciertas disposiciones del Acuerdo MSF se refieren a la elaboración de MSF mientras que otras se refieren a la aplicación de MSF.
  Según las Comunidades Europeas, el párrafo 3 del artículo 2 contiene obligaciones referentes a la elaboración de MSF y no a su aplicación.  Las Comunidades Europeas afirman que, al impugnar la forma en que se tratan las solicitudes en el sistema de aprobación de las CE, las partes reclamantes están impugnado la aplicación de una MSF.  Por lo tanto, las Comunidades Europeas consideran que el párrafo 3 del artículo 2 no es aplicable a la supuesta moratoria general de las aprobaciones.

b) Evaluación

7.1028 El Grupo Especial observa que la alegación de las partes reclamantes referente al párrafo 3 del artículo 2 tiene el carácter de una alegación consecuente.  Las partes reclamantes afirman que una incompatibilidad demostrada con el párrafo 5 del artículo 5 implica una incompatibilidad con el párrafo 3 del artículo 2.  Observamos que este argumento extrae respaldo de la jurisprudencia del Órgano de Apelación, ya que éste, en Australia - Salmón, observó que "la constatación de que se ha violado el párrafo 5 del artículo 5 implica necesariamente la existencia de una violación de lo dispuesto en las frases primera o segunda del párrafo 3 del artículo 2".

7.1029 Hemos determinado antes que el párrafo 5 del artículo 5 no es aplicable a la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones y que, en consecuencia, las Comunidades Europeas no actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud del párrafo 5 del artículo 5 al aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones entre junio de 1999 y agosto de 2003.  Como las Comunidades Europeas no actuaron de manera incompatible con el párrafo 5 del artículo 5, y la alegación de las partes reclamantes basada en el párrafo 3 del artículo 2 tiene como premisa la existencia de una infracción del párrafo 5 del artículo 5 por las Comunidades Europeas, la alegación de las partes reclamantes basada en el párrafo 3 del artículo 2 no puede prosperar.

c) Conclusiones

7.1030 A la luz de lo precedente, el Grupo Especial llega a las siguientes conclusiones:

i)
Reclamación DS291 (Estados Unidos)

Con referencia a la reclamación DS291, y teniendo presentes los argumentos expuestos y las pruebas presentadas por los Estados Unidos y las Comunidades Europeas, el Grupo Especial llega a la conclusión de que los Estados Unidos no han establecido que las Comunidades Europeas hayan actuado de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden con arreglo al párrafo 3 del artículo 2 del Acuerdo MSF al aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones entre junio de 1999 y agosto de 2003.

ii)
Reclamación DS292 (Canadá)

Con referencia a la reclamación DS292, y teniendo presentes los argumentos expuestos y las pruebas presentadas por el Canadá y las Comunidades Europeas, el Grupo Especial llega a la conclusión de que el Canadá no ha establecido que las Comunidades Europeas hayan actuado de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden con arreglo al párrafo 3 del artículo 2 del Acuerdo MSF al aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones entre junio de 1999 y agosto de 2003.

iii)
Reclamación DS293 (Argentina)

Con referencia a la reclamación DS293, y teniendo presentes los argumentos expuestos y las pruebas presentadas por la Argentina y las Comunidades Europeas, el Grupo Especial llega a la conclusión de que la Argentina no ha establecido que las Comunidades Europeas hayan actuado de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden con arreglo al párrafo 3 del artículo 2 del Acuerdo MSF al aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones entre junio de 1999 y agosto de 2003.

10. Compatibilidad de la moratoria general de facto de las aprobaciones con el artículo 7 y el párrafo 1 del Anexo B del Acuerdo MSF
7.1031 Las tres partes reclamantes alegan que las Comunidades Europeas no publicaron la existencia de la moratoria general de facto de las aprobaciones y que con ello actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden con arreglo al artículo 7 y el párrafo 1 del Anexo B del Acuerdo MSF.

7.1032 El artículo 7 del Acuerdo MSF dispone lo siguiente:

"Los Miembros notificarán las modificaciones de sus medidas sanitarias o fitosanitarias y facilitarán información sobre sus medidas sanitarias o fitosanitarias de conformidad con las disposiciones del Anexo B."

7.1033 El párrafo 1 del Anexo B del Acuerdo MSF dispone lo siguiente:

"Los Miembros se asegurarán de que todas las reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias
 que hayan sido adoptadas se publiquen prontamente de manera que los Miembros interesados puedan conocer su contenido."

7.1034 Las partes reclamantes afirman que la moratoria general de las aprobaciones está sujeta a la prescripción de publicación que figura en el párrafo 1 del Anexo B.  En primer lugar, la moratoria general es una medida "adoptada", ya que ha existido desde octubre de 1998 y sigue existiendo.  En segundo lugar, la moratoria general es una medida "de aplicación general" en cuanto ha sido aplicada a todos los nuevos productos biotecnológicos sujetos a los procedimientos de aprobación de las CE.  En tercer lugar, la moratoria general constituye una "reglamentación sanitaria o fitosanitaria".  Las partes reclamantes recuerdan a este respecto que, a su juicio, la moratoria general de facto es una "MSF" y tiene efectos similares a los de una ley, decreto u orden.  Sostienen, además, que la existencia de la moratoria general no ha sido publicada, y menos aún "prontamente".  Las partes reclamantes alegan que las Comunidades Europeas, al no publicar prontamente la existencia de la moratoria general, actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden con arreglo al párrafo 1 del Anexo B y el artículo 7.

7.1035 Las Comunidades Europeas alegan que el artículo 7 contiene obligaciones procesales (publicación) referentes a las MSF.  Por lo tanto, la aplicabilidad del artículo 7 está fundada en la premisa de la existencia de una MSF.  Las MSF definidas en el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF presuponen la existencia de un acto.  Las Comunidades Europeas sostienen que las afirmaciones de las partes reclamantes acerca de una moratoria son, en realidad, quejas relativas a demoras en ultimar los procedimientos de aprobación.  Las demoras de esa clase no pueden constituir una MSF en el sentido del párrafo 1 del Anexo A.  Una demora es la falta de actuación a su debido tiempo.  Las Comunidades Europeas deducen de estas consideraciones que la supuesta moratoria general de las aprobaciones no está sujeta al artículo 7.

7.1036 El Grupo Especial observa que las partes reclamantes alegan una incompatibilidad de la moratoria general de facto de las aprobaciones con el párrafo 1 del Anexo B y utilizan esa supuesta incompatibilidad con dicha disposición para formular una alegación consecuente de incompatibilidad con el artículo 7.  Por consiguiente, comenzaremos nuestro análisis con la alegación de las partes reclamantes referente al párrafo 1 del Anexo B.

b) "Reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias"

7.1037 El párrafo 1 del Anexo B se aplica a las "reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias" que han sido "adoptadas".  Una nota explicativa de pie de página del párrafo 1 del Anexo B indica que la expresión "reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias" debe entenderse con el significado de "[m]edidas sanitarias y fitosanitarias tales como leyes, decretos u órdenes que sean de aplicación general".  El hecho de que las reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias son "MSF" queda confirmado por el artículo 7, que indica que los Miembros deben notificar las modificaciones de sus "MSF" y facilitar información sobre sus "MSF", "de conformidad con las disposiciones del Anexo B".  Puede deducirse de esto que las "reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias" de que se trata en el párrafo 1 del Anexo B constituyen una subcategoría de las "MSF".  Con respecto al significado de la expresión "medidas sanitarias y fitosanitarias", recordamos el artículo 1 del Acuerdo MSF.  Allí se establece que a los efectos del Acuerdo MSF "se aplicarán las definiciones que figuran en el Anexo A".  Observamos, además, que el párrafo 3 del artículo 1 del Acuerdo MSF establece que los Anexos de ese Acuerdo -que incluyen el Anexo B- forman parte integrante del Acuerdo MSF.  Esto significa que la referencia de la nota al párrafo 1 del Anexo B a "MSF" debe interpretarse de conformidad con la definición que figura en el párrafo 1 del Anexo A de la expresión "medida sanitaria o fitosanitaria".

7.1038 Se deduce de lo anterior que se nos plantea la cuestión preliminar referente a si la moratoria general de facto de las aprobaciones fue una "MSF" de aplicación general que había sido adoptada.  Resulta con claridad de nuestras constataciones anteriores que la moratoria de las aprobaciones definitivas fue de aplicación general, por cuanto fue aplicable a todas las solicitudes pendientes entre junio de 1999 y agosto de 2003.

7.1039 En nuestras anteriores constataciones también se ha tratado pormenorizadamente la cuestión de si la moratoria general de facto de las aprobaciones se ajusta a la definición de "medida sanitaria o fitosanitaria" que figura en el párrafo 1 del Anexo A.  Hemos constatado que era una medida relativa a la aplicación, o el funcionamiento, de los procedimientos de aprobación en vigor en las CE y que tal medida no constituía una "MSF" en el sentido del párrafo 1 del Anexo A.  Sin embargo, también hemos indicado que al interpretar la expresión "medida sanitaria o fitosanitaria" debía tenerse en cuenta, además de la definición del párrafo 1 del Anexo A, el contexto específico en que figurase la expresión.  Por esta razón, analizaremos a continuación si las disposiciones del párrafo 1 del Anexo B hacen inadecuada la conclusión a que llegamos sobre la base de la definición del párrafo 1 del Anexo A.

7.1040 El párrafo 1 del Anexo B, leído conjuntamente con la nota de pie de página que lo acompaña, dispone que una "MSF" de aplicación general que haya sido adoptada debe publicarse prontamente.  Recordamos que con arreglo al párrafo 1 del Anexo A la expresión "medida sanitaria o fitosanitaria" incluye "prescripciones y procedimientos".  Puede deducirse de esto que una medida de aplicación general que imponga una prescripción sanitaria o fitosanitaria sustantiva o establezca un procedimiento sanitario o fitosanitario debe publicarse, ya que tal medida constituiría en sí misma una "MSF".  En cambio, ni el párrafo 1 del Anexo B ni la nota que lo acompaña sugieren que una medida de aplicación general referente a la aplicación, o el funcionamiento, de una MSF -como una medida que disponga un funcionamiento determinado de un procedimiento de aprobación en materia sanitaria o fitosanitaria- también deba publicarse.

7.1041 El artículo 7 confirma este criterio.  Dispone que los Miembros notificarán las modificaciones de sus "MSF" y facilitarán información sobre sus "MSF".  No dispone que los Miembros notificarán las modificaciones de la aplicación de sus MSF y facilitarán información sobre la aplicación de esas medidas.

7.1042 Atribuimos un significado a la inexistencia, en el texto del párrafo 1 del Anexo B y el artículo 7, de toda referencia a la aplicación, o el funcionamiento, de las MSF.  Nos parecen ilustrativas, a este respecto, las disposiciones del párrafo 5 del artículo 18 del Acuerdo relativo a la Aplicación del Artículo VI del Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio de 1994, que son paralelas de las disposiciones del artículo 7.  El párrafo 5 del artículo 18 establece que "cada Miembro informará al Comité [Antidumping] de toda modificación de sus leyes y reglamentos relacionados con el presente Acuerdo y de la aplicación de dichas leyes y reglamentos" (sin cursivas en el original).  En vista de las disposiciones del párrafo 5 del artículo 18, debe presumirse que cuando existía el propósito de extender el requisito de publicación a la aplicación de las medidas de aplicación general, ello se explicitó en el texto de la respectiva disposición de la OMC.

7.1043 El Órgano de Apelación declaró en Japón - Productos agrícolas II que el ámbito de aplicación de la prescripción de publicación del párrafo 1 del Anexo B "debe interpretarse a la luz [de su] objeto y finalidad".
  Según el Órgano de Apelación, "[e]l 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".
  Podríamos convenir en que ampliar la prescripción de publicación que figura en el párrafo 1 del Anexo B a las medidas referentes a la aplicación, o el funcionamiento, de las reglamentaciones sanitarias o fitosanitarias serviría para aumentar la transparencia.  Pero el objeto y fin del párrafo 1 del Anexo B no nos faculta para ampliar el alcance de la prescripción de publicación negociado por los Miembros, aunque considerásemos que ello podría ser conveniente en principio.
  En cualquier caso, el Órgano de Apelación ha aclarado que los principios de interpretación de los tratados establecidos en el artículo 31 de la Convención de Viena "ni exigen ni aprueban que se imputen al tratado palabras que no existen en él".
  Como ya hemos indicado, ni el texto del párrafo 1 del Anexo B ni el del artículo 7 se refieren a la aplicación, o el funcionamiento, de reglamentaciones sanitarias o fitosanitarias o de MSF.

7.1044 En vista de las consideraciones precedentes, constatamos que nuestra conclusión anterior ‑que la moratoria general de facto de las aprobaciones no era una "MSF" en el sentido del párrafo 1 del Anexo A- también es apropiada en el contexto específico del párrafo 1 del Anexo B y el artículo 7.  En consecuencia, determinamos que la moratoria general de facto de las aprobaciones no era una "MSF" en el sentido de la nota al párrafo 1 del Anexo B.  Por consiguiente, constatamos también que la moratoria general de facto de las aprobaciones no era una "reglamentación sanitaria o fitosanitaria" en el sentido del párrafo 1 del Anexo B.  Esta constatación, a su vez, hace innecesario que examinemos si la moratoria general de facto de las aprobaciones había sido "adoptada" en el sentido del párrafo 1 del Anexo B.  Como las disposiciones del párrafo 1 del Anexo B sólo se aplican a las "reglamentaciones sanitarias o fitosanitarias", y la moratoria general de facto de las aprobaciones de las Comunidades Europeas no era una "reglamentación sanitaria o fitosanitaria", se deduce que las disposiciones del párrafo 1 del Anexo B no son aplicables a la moratoria general.

7.1045 Recordamos que las partes reclamantes procuran establecer una incompatibilidad con el párrafo 7 sobre la base de una supuesta incompatibilidad con el párrafo 1 del Anexo B.  Como hemos constatado que las disposiciones del párrafo 1 del Anexo B no son aplicables a la moratoria general de facto de las aprobaciones, no puede existir incompatibilidad con esas disposiciones.  Conforme al criterio adoptado por las partes reclamantes, lógicamente tampoco puede existir entonces incompatibilidad con el artículo 7, aun suponiendo que éste sea aplicable a la moratoria general.

7.1046 En relación con las constataciones precedentes conviene señalar que el párrafo 1 del Anexo C del Acuerdo MSF contiene otras prescripciones sobre la transparencia que se aplican específicamente al funcionamiento de los procedimientos de aprobación.  En particular, el párrafo 1 b) del Anexo C dispone que "previa petición, se [debe] inform[ar] al solicitante de la fase en que se encuentra el procedimiento, explicándole los eventuales retrasos".  Así pues, en la medida en que la aplicación por las Comunidades Europeas de una moratoria general de facto de las aprobaciones hubiera dado lugar a retrasos, las Comunidades Europeas estaban obligadas a explicar, previa petición del solicitante, que esos retrasos eran consecuencia de una moratoria general.  En consecuencia, las Comunidades Europeas estaban obligadas a facilitar información sobre la moratoria general a quienes resultasen directamente afectados por ella.  Observamos que sólo los Estados Unidos han alegado que las Comunidades Europeas actuaron de manera incompatible con la prescripción de transparencia citada que figura en el párrafo 1 b) del Anexo C al aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones.

c) Conclusiones

7.1047 A la luz de lo precedente, el Grupo Especial llega a las siguientes conclusiones:

i)
Reclamación DS291 (Estados Unidos)

Con referencia a la reclamación DS291, y teniendo presentes los argumentos expuestos y las pruebas presentadas por los Estados Unidos y las Comunidades Europeas, el Grupo Especial llega a la conclusión de que las Comunidades Europeas no actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud del párrafo 1 del Anexo B y el artículo 7 del Acuerdo MSF respecto de la moratoria general de facto de las aprobaciones que aplicaron entre junio de 1999 y agosto de 2003.

ii)
Reclamación DS292 (Canadá)

Con referencia a la reclamación DS292, y teniendo presentes los argumentos expuestos y las pruebas presentadas por el Canadá y las Comunidades Europeas, el Grupo Especial llega a la conclusión de que las Comunidades Europeas no actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud del párrafo 1 del Anexo B y el artículo 7 del Acuerdo MSF respecto de la moratoria general de facto de las aprobaciones que aplicaron entre junio de 1999 y agosto de 2003.

iii)
Reclamación DS293 (Argentina)

Con referencia a la reclamación DS293, y teniendo presentes los argumentos expuestos y las pruebas presentadas por la Argentina y las Comunidades Europeas, el Grupo Especial llega a la conclusión de que las Comunidades Europeas no actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud del párrafo 1 del Anexo B y el artículo 7 del Acuerdo MSF respecto de la moratoria general de facto de las aprobaciones que aplicaron entre junio de 1999 y agosto de 2003.

11. Compatibilidad de la moratoria general de facto de las aprobaciones con el artículo 8 y la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C del Acuerdo MSF
7.1048 Los Estados Unidos y el Canadá, pero no la Argentina, alegan que la moratoria general de facto de las aprobaciones dio lugar a que las Comunidades Europeas no cumplieran los requisitos del artículo 8 y la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C del Acuerdo MSF.

7.1049 El artículo 8 del Acuerdo MSF dispone lo siguiente:

"Los Miembros observarán las disposiciones del Anexo C al aplicar procedimientos de control, inspección y aprobación, con inclusión de los sistemas nacionales de aprobación del uso de aditivos o de establecimiento de tolerancias de contaminantes en los productos alimenticios, en las bebidas o en los piensos, y se asegurarán en lo demás de que sus procedimientos no sean incompatibles con las disposiciones del presente Acuerdo."

7.1050 La primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C del Acuerdo MSF dispone lo siguiente:

"1.
Con respecto a todos los procedimientos para verificar y asegurar el cumplimiento de las medidas sanitarias y fitosanitarias, los Miembros se asegurarán:

a)
de que esos procedimientos se inicien y ultimen sin demoras indebidas [...]."

7.1051 Los Estados Unidos alegan que los procedimientos de aprobación de las Comunidades Europeas para los productos biotecnológicos deben cumplir lo dispuesto en el artículo 8 y el párrafo 1 a) del Anexo C, que se refiere a las "demoras indebidas".  Los Estados Unidos señalan que el sentido corriente de "indebido" es "inadecuado, inaceptable, impropio;  incorrecto;  injustificable[;]  [q]ue va más allá de lo aceptado o natural;  excesivo;  desproporcionado".
  Los Estados Unidos añaden que el sentido corriente de "demora" es "retraso en el avance;  período de tiempo perdido por inactividad o por incapacidad de avanzar".
  Por lo tanto, en opinión de los Estados Unidos, el sentido corriente de "demoras indebidas", según los términos del párrafo 1 a) del Anexo C, es "obstáculo" "injustificable" y "excesivo" en el inicio o ultimación del procedimiento de aprobación.  Según los Estados Unidos, el sentido corriente de "demoras indebidas" sugiere que tanto el motivo de la demora como su duración son consideraciones pertinentes para determinar si la demora es "indebida".

7.1052 Los Estados Unidos alegan que, aunque quizás sea difícil decidir en un caso concreto si el procedimiento de aprobación se ha iniciado sin demoras indebidas, una suspensión global de los procedimientos de aprobación se tiene que considerar una "demora indebida" según los términos del párrafo 1 a) del Anexo C.  Los Estados Unidos afirman que funcionarios de las CE han reconocido que no había fundamento científico para no avanzar en los procedimientos y calendarios previstos por la propia legislación de las Comunidades Europeas.
  Señalan también los Estados Unidos que muchos de los productos biotecnológicos atrapados por la moratoria general de las aprobaciones han sido sometidos a evaluaciones por la autoridad competente principal y por los propios comités científicos de las Comunidades Europeas con resultados positivos.

7.1053 Los Estados Unidos consideran que, dado que la legislación de las propias Comunidades Europeas establece procedimientos y calendarios para la aprobación de productos biotecnológicos, una suspensión indefinida de los procedimientos de aprobación sin una justificación científica tiene que considerarse una "demora indebida" según los términos del párrafo 1 a) del Anexo C.  En vista de ello, los Estados Unidos afirman que la imposición de una moratoria general de las aprobaciones dio lugar a la infracción por las Comunidades Europeas del párrafo 1 a) del Anexo C y, por consecuencia, del artículo 8.

7.1054 El Canadá alega que los procedimientos de aprobación de las CE suspendidos por la moratoria general de las aprobaciones son "procedimientos de aprobación" destinados a "verificar y asegurar el cumplimiento de las medidas sanitarias y fitosanitarias" y que las Comunidades Europeas, por lo tanto, deben cumplir lo dispuesto en el párrafo 1 a) del Anexo C.  El Canadá señala que esta disposición obliga a las Comunidades Europeas tanto a "iniciar" como a "ultimar" los procedimientos de aprobación sin "demoras indebidas".  Con respecto al término "undertake" ("iniciar"), el Canadá afirma que debe interpretarse a la luz de las medidas que los Miembros de la OMC están obligados a adoptar en la tramitación de una solicitud de aprobación indicadas en el párrafo 1 b) del Anexo C.  Esta disposición establece que los Miembros deben asegurarse:

"de que se publique el período normal de tramitación de cada procedimiento o se comunique al solicitante, previa petición, el período de tramitación previsto;  de que, cuando reciba una solicitud, la institución competente examine prontamente si la documentación está completa y comunique al solicitante todas las deficiencias de manera precisa y completa;  de que la institución competente transmita al solicitante lo antes posible los resultados del procedimiento de una manera precisa y completa, de modo que puedan tomarse medidas correctivas si fuera necesario;  de que, incluso cuando la solicitud presente deficiencias, la institución competente siga el procedimiento hasta donde sea viable, si así lo pide el solicitante;  y de que, previa petición, se informe al solicitante de la fase en que se encuentra el procedimiento, explicándole los eventuales retrasos".
7.1055 Por tanto, a juicio del Canadá, al iniciar un procedimiento de aprobación las Comunidades Europeas están obligadas a adoptar las medidas indicadas en el párrafo 1 b) del Anexo C para la tramitación de las solicitudes con arreglo a ese procedimiento.  En lo que respecta a la aprobación de productos biotecnológicos, las Comunidades Europeas están obligadas a asegurarse de que la solicitud sea examinada y de que se comuniquen prontamente al solicitante las deficiencias encontradas en la solicitud que puedan obstaculizar el desarrollo del procedimiento.  El Canadá señala que las Comunidades Europeas también están obligadas a "ultimar" los procedimientos de aprobación de los productos biotecnológicos.  Según el Canadá, "ultimar", en el sentido empleado en el párrafo 1 a) del Anexo C, significa adoptar una decisión acerca de si se permite o no la puesta en el mercado del producto biotecnológico de que se trate.

7.1056 Con respecto a la expresión "demoras indebidas", del mismo modo que los Estados Unidos, el Canadá considera que el sentido corriente de esa expresión en el párrafo 1 a) del Anexo C es el de un "obstáculo" "injustificable" y "excesivo" en el inicio o ultimación del procedimiento de aprobación.  El Canadá considera que esta interpretación indica que tanto el motivo de la demora como su duración son consideraciones pertinentes para determinar si la demora es "indebida".

7.1057 El Canadá estima que las prescripciones del párrafo 1 b) del Anexo C son pertinentes para determinar si una demora es excesiva.  Señala que esa disposición obliga a los Miembros a asegurarse:  de que se publique el período normal de tramitación;  de que la institución competente examine prontamente si las solicitudes están completas y comunique al solicitante todas las deficiencias;  de que la institución competente transmita al solicitante lo antes posible los resultados del procedimiento;  de que la institución competente, cuando la solicitud presente deficiencias, siga el procedimiento hasta donde sea viable;  y de que los eventuales retrasos se expliquen al solicitante.  Según el Canadá, el párrafo 1 b) del Anexo C tiene por objeto asegurar que la tramitación de las solicitudes avance con la mayor rapidez posible según las circunstancias.  En consecuencia, la institución competente que examine la solicitud está obligada a adoptar las medidas concretas indicadas en esa disposición para tramitar la solicitud, en particular la obligación de explicar los eventuales retrasos.  El Canadá señala que, por lo que conoce, las Comunidades Europeas no han dado a los solicitantes de la aprobación de productos biotecnológicos ninguna explicación justificable del retraso en la tramitación de la aprobación de esos productos.

7.1058 El Canadá añade que, en el contexto del párrafo 1 del Anexo C, la justificación de los retrasos tiene que ser coherente con las disposiciones del Acuerdo MSF;  es decir, que las MSF deben estar basadas en testimonios científicos.  El párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo MSF exige específicamente que todas las MSF "estén basadas en principios científicos" y "que no se mantengan sin testimonios científicos suficientes".  Por lo tanto, la demora en iniciar y ultimar un procedimiento de aprobación es "injustificada" si ha sido causada por una medida que no está basada en testimonios científicos.

7.1059 Según el Canadá, no hay ninguna justificación razonable del hecho de que las Comunidades Europeas no hayan iniciado ni ultimado los procedimientos de aprobación de productos biotecnológicos.  El Canadá considera que no existen testimonios científicos en que esté basada la moratoria general.  Por el contrario, la moratoria obstaculiza la averiguación científica que se requiere como parte de los procedimientos de aprobación.  El Canadá afirma que no sólo no existe ningún testimonio científico que justifique la moratoria global, sino que respecto de muchas de las solicitudes pendientes de decisión existen testimonios científicos de los propios expertos de las Comunidades Europeas que respaldan la aprobación de los productos respectivos.  Por lo tanto, a juicio del Canadá, la demora en iniciar y ultimar los procedimientos de aprobación de los productos biotecnológicos que resulta de la moratoria es "injustificada" y "excesiva".  El Canadá considera que el hecho de que la moratoria general se haya mantenido más de cinco años agrava el carácter excesivo de la demora.

7.1060 El Canadá afirma que, en el caso de la moratoria general, la demora en iniciar y ultimar los procedimientos de aprobación de los productos biotecnológicos estuvo causada por una suspensión general de esos procedimientos.  Según el Canadá, el Acuerdo MSF no permite que un Miembro suspenda los procedimientos de aprobación existentes en el ámbito de las medidas sanitarias y fitosanitarias, prohibiendo así de hecho productos con solicitudes pendientes, simplemente porque desea actualizar su legislación.  El Canadá considera que una suspensión del régimen de aprobación puede estar justificada por determinadas circunstancias, por ejemplo, cuando hay testimonios científicos verosímiles de que si continuara la tramitación de solicitudes en el marco del régimen vigente se daría lugar a riesgos reales para la salud humana o el medio ambiente.  Pero a juicio del Canadá esto no sucede en el caso presente.  El Canadá afirma que las modificaciones legislativas, en su gran mayoría, estaban destinadas a aplicar medidas para identificar la aparición de efectos adversos hipotéticos o a facilitar la eliminación de un producto del mercado en el caso poco probable de aparición de un riesgo hipotético;  por ejemplo, suponían la vigilancia respecto de efectos desfavorables imprevistos.

7.1061 Por estas razones, el Canadá opina que, como consecuencia de la moratoria general, las Comunidades Europeas no iniciaron y ultimaron sus procedimientos de aprobación de los productos biotecnológicos sin demoras indebidas, con infracción del párrafo 1 a) del anexo C.  El Canadá añade que, como el artículo 8 del Acuerdo MSF obliga a los Miembros a observar las disposiciones del Anexo C, el incumplimiento por las Comunidades Europeas de las prescripciones del párrafo 1 a) del Anexo C, de iniciar y ultimar el procedimiento de aprobación de los productos biotecnológicos sin demoras indebidas, viola el artículo 8.

7.1062 Las Comunidades Europeas aceptan que el sistema de aprobación establecido en la legislación comunitaria pertinente, en la medida en que se refiere a riesgos comprendidos en el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF, constituye un "procedimiento para verificar y asegurar el cumplimiento de las medidas sanitarias y fitosanitarias" en el sentido del párrafo 1 del Anexo C.  Con respecto al significado de la expresión "demoras indebidas", las Comunidades Europeas alegan que, de la enumeración bastante extensa de acepciones de las palabras "undue" ("indebido") y "delay" ("demora") que ofrece el New Shorter Oxford English Dictionary, los Estados Unidos y el Canadá optan por escoger arbitrariamente "obstáculo injustificable y excesivo".  Las Comunidades Europeas, aunque no objetan la elección de "injustificable", no advierten la necesidad de añadir "excesivo" ni están de acuerdo con la elección de "obstáculo" en lugar de, por ejemplo, "period of time lost by inaction or inability to proceed" ("período de tiempo perdido por inactividad o incapacidad de avanzar").  Las Comunidades Europeas están de acuerdo, sin embargo, en que tanto el motivo de la demora como su duración constituyen consideraciones pertinentes para determinar si una demora es "indebida".

7.1063 Con respecto al argumento del Canadá basado en el párrafo 1 b) del Anexo C, las Comunidades Europeas alegan que el propósito de esa disposición es de transparencia y de ningún modo puede vincularse con el concepto de "indebido" que figura en el párrafo 1 a) de dicho Anexo.  El párrafo 1 b) del Anexo C sólo exige a los Miembros que publiquen el período "normal" de tramitación, es decir, plazos medios o indicativos, o comuniquen al solicitante el período de tramitación previsto.  Las Comunidades Europeas señalan que la disposición no indica en parte alguna que los Miembros siempre deban atenerse a los períodos normales de tramitación previstos en su legislación.

7.1064 Las Comunidades Europeas también rechazan el argumento de los Estados Unidos según el cual existe una "demora indebida" cuando se han superado los plazos procesales establecidos en la legislación de las CE, y como consecuencia de ello.  Las Comunidades Europeas consideran que la interpretación del párrafo 1 a) del Anexo C muestra claramente que no corresponde deducir el sentido de las palabras "demoras indebidas" de la legislación interna de los Miembros.  Si los redactores del Acuerdo MSF hubieran tenido el propósito de dar a la expresión "demoras indebidas" un significado con referencia al derecho interno, habrían empleado una redacción diferente.  Las Comunidades Europeas afirman que el Acuerdo MSF no tiene por objeto elevar la legislación nacional al nivel del derecho internacional.  Del mismo modo, la aplicación de esa legislación no es función de los órganos de solución de diferencias (sino de los tribunales nacionales).

7.1065 Las Comunidades Europeas consideran que la cuestión del momento en que un período de tiempo se convierte en una demora constituye una cuestión de hecho que debe establecerse caso por caso.  En particular, en el caso de los procedimientos de aprobación de nuevos productos, cada producto presenta características y especificidades propias.  Esas características y especificidades también varían según el hábitat y el medio ambiente en que se haya de producir o comercializar el producto.  A juicio de las Comunidades Europeas, por lo tanto, la cuestión del tiempo no puede separarse de los problemas científicos relacionados con cada producto.  Para las Comunidades Europeas, esto confirma también que cualquier plazo establecido en la legislación que establezca un procedimiento de aprobación sólo puede ser "normal".

7.1066 Las Comunidades Europeas rechazan la afirmación de los Estados Unidos y el Canadá de que una demora es "injustificada" si ha sido causada por una medida que no se basa en testimonios científicos.  Las Comunidades Europeas afirman que pueden producirse demoras por razones totalmente ajenas al mundo de la ciencia.  Plantean el ejemplo de un caso de fuerza mayor:  un terremoto que destruyera el edificio de una autoridad competente, incluidos todos los archivos que contenían las solicitudes pendientes.  A juicio de las Comunidades Europeas, cualquier demora en la reconstrucción de los expedientes de las solicitudes no se consideraría "indebida" ni "injustificada".  Las Comunidades Europeas alegan que, por la misma razón, también otros motivos de retraso de carácter no científico, como las modificaciones legislativas o la falta de recursos, tienen que apreciarse según sus circunstancias particulares.

7.1067 Las Comunidades Europeas afirman, además, que las demoras causadas por solicitudes legítimas de información adicional son justificadas y por lo tanto no son "indebidas".  A juicio de las Comunidades Europeas, es legítimo pedir la información adicional necesaria para ultimar una evaluación del riesgo y/o cumplir determinadas normas de gestión y comunicación de riesgos establecidas por un organismo de reglamentación y que se aplican al producto en cuestión.  Según las Comunidades Europeas, esto se aplica a fortiori cuando el producto en cuestión se basa en una tecnología nueva que no ha sido sometida en general a pruebas y análisis y que la comunidad internacional reconoce que tiene características que intrínsecamente exigen prudencia y cautela.  Las Comunidades Europeas afirman a este respecto que al evaluar el "carácter indebido", en el marco del párrafo 1 a) del Anexo C, debe tenerse en cuenta el principio de precaución o cautela.

7.1068 En relación con las afirmaciones de los Estados Unidos y el Canadá de que una suspensión general injustificada del procedimiento de aprobación es, en sí misma, una "demora indebida" en el sentido del párrafo 1 a) del Anexo C, las Comunidades Europeas afirman que en el presente caso no se ha producido ninguna "demora indebida" en ninguna de las solicitudes pendientes.  Más concretamente, ninguna de las solicitudes de aprobación de productos biotecnológicos de que se trata ha sido objeto de una "suspensión general", y ninguna quedó paralizada en el procedimiento de aprobación.  En todos los casos había razones científicamente válidas para retrasar el procedimiento de aprobación.

7.1069 Las Comunidades Europeas alegan que lo que ha sucedido con muchas de esas solicitudes es que, en diferentes etapas del procedimiento, se han hecho a los solicitantes peticiones de información adicional.  Las Comunidades Europeas afirman que todas esas solicitudes se referían a cuestiones de evaluación del riesgo, gestión del riesgo y, en algunos casos, comunicación del riesgo sobre el producto respectivo.  Esas solicitudes estaban justificadas sobre la base de normas de evaluación del riesgo, gestión del riesgo y comunicación del riesgo que habían aprobado no sólo las Comunidades Europeas, sino la comunidad internacional.
  Algunas de las peticiones se referían a cuestiones relativas al riesgo no comprendidas en el ámbito de aplicación del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF, y otras se referían a cuestiones comprendidas en él.  Algunas peticiones se basaban en la legislación en vigor, mientras que otras se basaban en requisitos (más rigurosos) establecidos en la nueva legislación comunitaria.  Cuando las peticiones se basaban en nuevas normas legislativas en un momento en que éstas no habían entrado todavía en vigor, estaban supeditadas a la conformidad voluntaria del solicitante o fueron demoradas levemente hasta que entrasen en vigor las nuevas normas.
  Según las Comunidades Europeas, ese enfoque no tiene nada de anómalo, ya que es habitual en muchos sistemas jurídicos en que se plantean disposiciones de transición cuando un conjunto de normas se sustituye por otro.

7.1070 Por otra parte, las Comunidades Europeas sostienen que, en la medida en que haya habido demoras, algunas veces se debieron a razones que se encontraban en la esfera del solicitante.  A juicio de las Comunidades Europeas, las demoras causadas por el solicitante estarían justificadas.  Cuando las demoras fueron causadas por peticiones de información adicional, las Comunidades Europeas consideran que el Grupo Especial sólo puede examinar a la luz del párrafo 1 a) del Anexo C aquellas demoras que hayan sido causadas por peticiones referentes a cuestiones de riesgo comprendidas en el ámbito de aplicación del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF.

7.1071 Además, las Comunidades Europeas afirman que aunque pueda haber ocurrido alguna "demora indebida" en el pasado, cosa que las Comunidades Europeas niegan, no se está produciendo ninguna "demora indebida" en el marco de la nueva legislación comunitaria.

7.1072 El Grupo Especial observa que las alegaciones de los Estados Unidos y el Canadá correspondientes al artículo 8 tienen el carácter de alegaciones consecuentes.  Los Estados Unidos y el Canadá alegan que las Comunidades Europeas no cumplieron las disposiciones de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C y que, por consecuencia, también actuaron de manera incompatible con las disposiciones del artículo 8.  Por lo tanto, el Grupo Especial comenzará su análisis con las alegaciones referentes al párrafo 1 a) del Anexo C.

b) Primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C

7.1073 El párrafo 1 del Anexo C establece obligaciones "con respecto a todos los procedimientos para verificar y asegurar el cumplimiento de las medidas sanitarias y fitosanitarias".  Hemos determinado antes que las Directivas 90/220 y 2001/18, así como el Reglamento 258/97 (en la medida en que procura impedir que los nuevos alimentos constituyan un peligro para el consumidor) son MSF en el sentido del párrafo 1 del Anexo A.  También hemos determinado que las Directivas 90/220 y 2001/18, así como el Reglamento 258/97, establecen procedimientos para verificar y asegurar el cumplimiento de una o más prescripciones sanitarias o fitosanitarias cuyo cumplimiento es una condición previa para la aprobación de la puesta de un producto en el mercado.  Se desprende de estas constataciones anteriores que los procedimientos establecidos en las Directivas 90/220 y 2001/18, así como en el Reglamento 258/97 (en la medida en que es una MSF), constituyen procedimientos "para verificar y asegurar el cumplimiento de medidas sanitarias y fitosanitarias" en el sentido del párrafo 1 del Anexo C.  En ese carácter están sujetas a las disposiciones del párrafo 1 del Anexo C, y en particular de la primera cláusula de su apartado a).  Por lo tanto, con arreglo a las disposiciones del párrafo 1 a) del Anexo C, las Comunidades Europeas estaban obligadas, durante el período pertinente (junio de 1999 a agosto de 2003), a "iniciar y ultimar" los procedimientos de aprobación establecidos en las Directivas 90/220 y 2001/18, así como en el Reglamento 258/97 (en la medida en que es una MSF), "sin demoras indebidas".

7.1074 Entendemos que los Estados Unidos y el Canadá alegan que las Comunidades Europeas no iniciaron y ultimaron sus procedimientos de aprobación de los productos biotecnológicos sin demoras indebidas como consecuencia de la adopción y aplicación de la moratoria general de facto de las aprobaciones.  Por lo tanto, la medida que se impugna es la moratoria general de facto de las aprobaciones, ya que los Estados Unidos y el Canadá alegan que la moratoria general fue la causa de demoras indebidas en la tramitación de las solicitudes con arreglo a la legislación comunitaria pertinente relativa a la aprobación.

7.1075 Antes de evaluar los fundamentos de la alegación presentada por los Estados Unidos y el Canadá sobre la base de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C, nos referiremos a diversas cuestiones de interpretación.

ii) Interpretación

7.1076 La primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C obliga a los Miembros a asegurarse de que los procedimientos de aprobación "se inicien y ultimen sin demoras indebidas".  Examinaremos en primer lugar el significado de la frase "se inicien y ultimen".  El verbo "undertake" ("iniciar") aclara que los Miembros están obligados a comenzar, o poner en marcha, procedimientos de aprobación después de recibir una solicitud de aprobación.
  El verbo "complete" ("ultimar"), a su vez, indica que los procedimientos de aprobación no sólo deben iniciarse, sino que también debe finalizarse o concluirse.
  Por lo tanto, a nuestro juicio la frase "se inicien y ultimen" abarca todas las etapas de los procedimientos de aprobación y debe considerarse que significa que, una vez recibida la solicitud, los procedimientos de aprobación deben ponerse en marcha y llevarse a cabo desde el comienzo hasta el fin.

7.1077 El texto de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C hace evidente que no todas las demoras en iniciar o ultimar los procedimientos de aprobación causadas por un Miembro son contrarias a las disposiciones de esa norma.  Únicamente lo son las demoras "indebidas".
  Con respecto al significado de la expresión "demoras indebidas", consideramos que entre las acepciones del término "delay" ("demora") que han indicado los Estados Unidos hay una que se adapta naturalmente a las disposiciones de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C:  "período de tiempo perdido por inactividad o por incapacidad de avanzar".
  En lo que respecta al término "undue" ("indebido"), entre las acepciones mencionadas por los Estados Unidos consideramos que hay dos de particular pertinencia en el contexto específico de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C:  "[q]ue va más allá de lo aceptado ..." e "injustificable".  Observamos que los Estados Unidos, el Canadá y las Comunidades Europeas han coincidido todos en señalar "injustificable" como significado pertinente de "indebido".  También respalda este punto de vista la versión de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C en francés, que se refiere a "retard injustifié".  Por lo tanto, sobre la base del sentido corriente de la expresión "sin demoras indebidas", consideramos que la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C exige que los procedimientos de aprobación se inicien y ultimen sin ninguna pérdida de tiempo injustificable.

7.1078 Según los Estados Unidos, el Canadá y las Comunidades Europeas, tanto el motivo de una demora como su duración son consideraciones pertinentes para determinar si una demora es "indebida".  Recordamos a este respecto que a nuestro juicio la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C exige que no haya pérdidas de tiempo injustificables.  Por lo tanto, lo que cuenta es la existencia de una razón o justificación legítima de una demora y no la duración de la demora en sí misma.  En consecuencia, si un Miembro causa una demora relativamente breve, pero injustificable, no consideramos que el solo hecho de su relativa brevedad impida que un grupo especial constate que la demora es "indebida".
  Del mismo modo, no consideramos que la demostración de que determinado procedimiento de aprobación se ha demorado, por ejemplo, durante dos años, baste siempre y necesariamente para determinar que ese procedimiento ha sido objeto de una demora "indebida".  Sin perjuicio de ello, observamos que una demora dilatada para la que no se ha dado ninguna explicación adecuada puede permitir, en algunas circunstancias, la inferencia de que es "indebida".

7.1079 A nuestro juicio, la determinación acerca de si determinado procedimiento de aprobación se ha iniciado y/o ultimado "sin demoras indebidas" debe efectuarse caso por caso, teniendo en cuenta los hechos y circunstancias pertinentes.  Consideramos, por lo tanto, que no sería posible ni útil pretender una definición de las razones que harían "indebida" una demora determinada, y las que no la harían tal.  Sin embargo, cabe observar que los Miembros no son jurídicamente responsables de las demoras que no les son imputables.  Por lo tanto, al determinar si un Miembro ha iniciado y ultimado los procedimientos de aprobación "sin demoras indebidas", no deben invocarse contra él las demoras que pueden atribuirse a actos u omisiones del solicitante.

7.1080 Además, resulta pertinente llamar la atención sobre el texto de introducción del párrafo 1 del Anexo C.  Indica que los procedimientos de aprobación sirven "para verificar y asegurar el cumplimiento de las medidas sanitarias y fitosanitarias".  Consideramos que si los procedimientos de aprobación sirven para verificar y asegurar el cumplimiento de las prescripciones sanitarias y fitosanitarias, entonces los Miembros que aplican esos procedimientos deben disponer, en principio, del tiempo razonablemente necesario para determinar, con adecuada seguridad, si se cumplen sus prescripciones sanitarias y fitosanitarias pertinentes, al menos si esas prescripciones están en conformidad con el régimen de la OMC.  Dicho en otros términos:  vemos en la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C, esencialmente, una obligación de buena fe con arreglo a la cual los Miembros deben llevar adelante sus procedimientos de aprobación con la mayor rapidez posible teniendo en cuenta la necesidad de verificar y asegurar el cumplimiento de sus prescripciones sanitarias y fitosanitarias pertinentes.  En consecuencia, las demoras que estén justificadas totalmente por la necesidad de verificar y asegurar el cumplimiento de prescripciones sanitarias o fitosanitarias de un Miembro que estén en conformidad con las normas de la OMC no deben considerarse, a nuestro juicio, "indebidas".  Para ilustrarlo con un ejemplo:  si surgen informaciones nuevas o adicionales en una etapa tardía del procedimiento de aprobación y cabe considerar apropiadamente que esas informaciones pueden tener repercusión en la determinación de un Miembro acerca de si una solicitud cumple sus prescripciones sanitarias o fitosanitarias pertinentes, puede justificarse que ese Miembro demore la ultimación del procedimiento y se tome el tiempo adicional necesario para evaluar la información.

7.1081 En cambio, en otro ejemplo diferente, si el tiempo que se toma un Miembro para ultimar un procedimiento de aprobación, o determinada etapa de él, excede de lo razonablemente necesario para verificar y asegurar el cumplimiento de sus prescripciones sanitarias y fitosanitarias pertinentes, por ejemplo porque el Miembro en cuestión no ha actuado con la rapidez que cabía esperar de él en esas circunstancias, la demora causada de ese modo sería, a nuestro juicio, "indebida".  Esta interpretación del párrafo 1 a) del Anexo C está respaldada por el objeto y fin del Acuerdo MSF.  El cuarto párrafo del preámbulo de ese Acuerdo establece que un objeto y fin del Acuerdo MSF es "que se establezca un marco multilateral de normas y disciplinas que sirvan de guía en la ... observancia de las medidas sanitarias y fitosanitarias para reducir al mínimo sus efectos negativos en el comercio".  La primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C establece disciplinas acerca de la "observancia" de MSF (los procedimientos de aprobación).  Si se interpretara la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C en el sentido de que los Miembros no necesitan iniciar y ultimar sus procedimientos de aprobación lo antes posible según las circunstancias, creemos que no podría lograrse el objeto y fin de reducir al mínimo los efectos negativos que tienen en el comercio los procedimientos de aprobación.

7.1082 El Canadá aduce que una demora en iniciar y ultimar un procedimiento de aprobación tiene que considerarse "indebida" si ha sido causada por una medida que no se basa en testimonios científicos.  Estaríamos de acuerdo en que las demoras causadas por medidas no basadas en testimonios científicos pueden considerarse "indebidas" en algunos casos.
  Pero no estamos de acuerdo en que en todos los casos deban considerarse tales.  Una demora en iniciar y ultimar un procedimiento de aprobación puede haber sido causada por una interrupción temporal de servicios oficiales después de un desastre natural o una perturbación civil.  Del mismo modo, si un Miembro se ve ante un aumento súbito e imprevisible del número de productos presentados para su aprobación, ello podría causar una breve demora en la tramitación de todas o algunas de las solicitudes pendientes, debido a la necesidad de ese Miembro de reasignar los recursos de que dispone, o de obtener otros, para tratar la nueva situación.
  En ambos ejemplos propuestos la demora habría sido causada por actos u omisiones gubernamentales que no tienen el respaldo de testimonios científicos.  Sin embargo, a nuestro juicio cabe aducir como argumento convincente que la demora sería necesaria para que el Miembro pudiera verificar y asegurar el cumplimiento de prescripciones sanitarias o fitosanitarias pertinentes.  Por lo tanto, consideramos que en ambos casos la demora en iniciar y ultimar los procedimientos de aprobación podría considerarse adecuadamente no "indebida" y, por consiguiente, no incompatible con la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C.

7.1083 Existe un aspecto más de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C que conviene tratar antes de examinar los fundamentos de las alegaciones que se nos plantean.  La expresión "sin demoras indebidas" sigue a las palabras "se inicien y ultimen".  Consideramos que la expresión "sin demoras indebidas" se refiere, no sólo al verbo "ultimen", que la precede inmediatamente, sino a los dos elementos de la expresión "se inicien y ultimen".  En otras palabras, consideramos que la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C debe interpretarse en el sentido de que obliga a que los Miembros "inicien" los procedimientos de aprobación "sin demoras indebidas" y posteriormente los "ultimen" también "sin demoras indebidas".  Si no fuera así, un Miembro podría eludir fácilmente la obligación de ultimar los procedimientos de aprobación sin demoras indebidas provocando esas demoras en el inicio de los procedimientos de aprobación.

7.1084 El criterio de que la frase "sin demoras indebidas" se refiere a ambos elementos de la expresión "se inicien y ultimen" supone que si un Miembro provoca una demora indebida en cualquier etapa del procedimiento de aprobación ello constituye una infracción de las disposiciones de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C.  A nuestro juicio, habría una violación de ese párrafo aunque el Miembro respectivo ultimara una o más etapas previas del procedimiento de aprobación antes de lo que cabía esperar.  Si los Miembros, contrariamente a nuestro punto de vista, pudiesen compensar demoras indebidas en ultimar determinada etapa procesal con un período de tiempo "ahorrado" en alguna etapa anterior del procedimiento, la consecuencia sería que en algunos casos los Miembros podrían demorar temporalmente la ultimación de un procedimiento de aprobación aunque no hubiese necesidad alguna de ello.  Consideramos que tal interpretación de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C no tendría respaldo en el objeto y fin del Acuerdo MSF.  En particular, consideramos que la interpretación de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C en el sentido de que permite a un Miembro demorar temporalmente la ultimación de un procedimiento de aprobación aunque no hubiera necesidad de tal demora no sería compatible con el objeto y fin antes mencionado de reducir al mínimo los efectos negativos que tienen en el comercio los procedimientos de aprobación.

iii) Aplicación

7.1085 Pasaremos ahora al examen de las alegaciones de "demoras indebidas" presentadas por los Estados Unidos y el Canadá.  Como ya hemos señalado, entendemos que los Estados Unidos y el Canadá alegan que, como consecuencia de la moratoria general de facto de las aprobaciones, las Comunidades Europeas no han iniciado y ultimado sus procedimientos de aprobación de productos biotecnológicos sin demoras indebidas y que en virtud de ello han actuado de manera incompatible con las prescripciones de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C.  Como también hemos señalado, los Estados Unidos y el Canadá impugnan la moratoria general porque la consideran una medida que ha provocado demoras indebidas en la tramitación de las solicitudes con arreglo a la legislación comunitaria pertinente.  Recordamos que, a los efectos de la presente diferencia, la legislación comunitaria pertinente respecto de la aprobación consiste en las Directivas 90/220 y 2001/18, así como en el Reglamento 258/97.

7.1086 Consideramos que, para que puedan prosperar las alegaciones de los Estados Unidos y el Canadá, no es preciso que éstos acrediten que todos y cada uno de los procedimientos de aprobación que estaban pendientes en algún momento entre junio de 1999 y agosto de 2003 (el período respecto del cual hemos aceptado la afirmación de las partes reclamantes acerca de la aplicación por las CE de una moratoria general de facto de las aprobaciones) fueron objeto de demoras indebidas como consecuencia de esa moratoria.  A nuestro juicio, a los efectos de establecer que las Comunidades Europeas actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C, basta que los Estados Unidos y el Canadá acrediten que la moratoria general de facto de las aprobaciones causó demoras indebidas por lo menos en un caso;  es decir, que causó demoras indebidas en iniciar o ultimar por lo menos uno de los procedimientos de aprobación desarrollados respecto de los productos biotecnológicos en cuestión en esta diferencia.

7.1087 Comenzaremos nuestro análisis examinado si los Estados Unidos y el Canadá han acreditado que por lo menos uno de los procedimientos de aprobación desarrollados con arreglo a las Directivas 90/220 y/o 2001/18 fue objeto de demoras indebidas.  En caso afirmativo habría quedado establecido que, como consecuencia de la aplicación de una moratoria general de facto de las aprobaciones, las Comunidades Europeas actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C, y pondríamos fin a nuestro análisis relativo a esa disposición.  De lo contrario, pasaríamos a examinar, además, si los Estados Unidos y el Canadá han acreditado que por lo menos uno de los procedimientos de aprobación desarrollados con arreglo al Reglamento 258/97 fue objeto de demoras indebidas.

7.1088 Sin embargo, antes de pasar al examen de un procedimiento de aprobación concreto, conviene considerar si el fundamento dado por las Comunidades Europeas para aplicar una moratoria general de las aprobaciones definitivas puede dar justificación para alguna demora que pueda haberse producido en algún procedimiento de aprobación como consecuencia de la aplicación de la moratoria.

El fundamento de la moratoria general de las CE como justificación de demoras

7.1089 Recordemos en primer lugar que las Comunidades Europeas negaron categóricamente que hubieran aplicado una moratoria general de facto de las aprobaciones entre junio de 1999 y agosto de 2003.

7.1090 Al determinar las razones de la aplicación de la moratoria general de las CE, nos parece ilustrativa la declaración de los países del Grupo de los Cinco de junio de 1999.  Como ya hemos señalado, en esa Declaración se indica que los países del Grupo de los Cinco, a la espera de la adopción de nuevas normas comunitarias por las que se garantice el etiquetado y la rastreabilidad de los OMG y los productos derivados de los OMG, con arreglo a los principios de acción preventiva y de cautela, tomarán las medidas para suspender cualesquiera nuevas autorizaciones de cultivo y comercialización en el mercado.  Deducimos de esto que los países del Grupo de los Cinco consideraban que la legislación comunitaria en materia de aprobación que estaba en vigor en ese momento era inadecuada y que, en tales condiciones, la prudencia y la precaución justificaban la suspensión de nuevas aprobaciones definitivas.
  Con respecto a la Comisión, recordamos nuestro criterio de que nada indica que la Comisión haya apoyado sin reservas la decisión de los países del Grupo de los Cinco de impedir la aprobación definitiva de las solicitudes hasta que se adoptaran nuevas normas comunitarias sobre etiquetado y trazabilidad, pero a pesar de ello colaboró efectivamente (de facto) con los países del Grupo de los Cinco al no utilizar cabalmente los procedimientos obligatorios pertinentes para ultimar el proceso de aprobación.

7.1091 Además, tomamos nota de la afirmación hecha por las Comunidades Europeas ante este Grupo Especial de que, durante el período de que se trata (junio de 1999 a agosto de 2003), los conocimientos científicos pertinentes estaban en desarrollo y en ebullición, y las Comunidades Europeas aplicaron en consecuencia un enfoque de prudencia y precaución o cautela a la determinación, evaluación y gestión de los riesgos para la salud humana y el medio ambiente derivados de los productos biotecnológicos para cuya comercialización se había pedido aprobación.

7.1092 En vista de estos elementos, trataremos a continuación:  i) el carácter inadecuado atribuido a la legislación comunitaria que estaba en vigor en la época respecto de la aprobación;  y ii) si la evolución de los conocimientos científicos y la aplicación de un criterio de prudencia y precaución o cautela darían justificación a las demoras que pudieran haberse producido como consecuencia de la aplicación de la moratoria general de las aprobaciones definitivas por las CE.

El carácter inadecuado que se atribuía a la legislación comunitaria sobre la aprobación que estaba en vigor entre junio de 1999 y agosto de 2003

7.1093 Nos referiremos en primer lugar al carácter inadecuado que se atribuía a la legislación comunitaria referente a la aprobación que estaba en vigor entre junio de 1999 y agosto de 2003.  Como resulta con claridad de la declaración de los países del Grupo de los Cinco de junio de 1999, ese carácter inadecuado se refería a la falta de normas legislativas de nivel comunitario que garantizaran el etiquetado y trazabilidad de los OMG y los productos derivados de OMG.
  La preocupación se refería, al parecer, a que la legislación comunitaria relativa a la aprobación no permitía a las Comunidades Europeas imponer, como condición para conceder la aprobación de la comercialización de OMG y productos derivados de OMG, prescripciones adecuadas sobre el etiquetado y la trazabilidad de esos productos.

7.1094 Por lo tanto, la cuestión que se plantea es si era o no justificable que las Comunidades Europeas no ultimaran sus procedimientos de aprobación hasta la fecha de adopción de la nueva legislación comunitaria que garantizara el etiquetado y la trazabilidad de los OMG y los productos derivados de OMG.
  Al abordar esta cuestión observamos en primer lugar que, durante el período del que se trata (junio de 1999 a agosto de 2003) estaban en vigor en las Comunidades Europeas normas legislativas sobre la aprobación.  Como han manifestado reiteradas veces las Comunidades Europeas, la aplicación de esas normas legislativas sobre la aprobación nunca fue suspendida por decisión formal de las CE, por ejemplo, por la Comisión o el Consejo y el Parlamento Europeo.  Tampoco la concesión de aprobaciones definitivas fue nunca objeto de suspensión por decisión formal de las CE.

7.1095 Hemos indicado antes que, en principio, las Comunidades Europeas estaban facultadas, al llevar a cabo los procedimientos de aprobación referentes a los productos biotecnológicos en cuestión en esta diferencia, para disponer del tiempo que necesitaran razonablemente para determinar con adecuada seguridad si se cumplían las prescripciones sanitarias y fitosanitarias pertinentes.  Sin embargo, como las nuevas normas legislativas sobre el etiquetado y la trazabilidad no se adoptaron hasta septiembre de 2003, ninguna prescripción que contuvieran constituía una prescripción de las CE cuyo cumplimiento las Comunidades Europeas pudieran haber verificado durante el período de que se trata (junio de 1999 a agosto de 2003).
  Además, la falta de legislación comunitaria que garantizase el etiquetado y la trazabilidad no afectaba a las posibilidades de las Comunidades Europeas de verificar el cumplimiento de sus prescripciones sanitarias y fitosanitarias en vigor.  Por último, aunque las Comunidades Europeas considerasen que tenían que imponerse nuevas prescripciones adicionales relativas al etiquetado y la trazabilidad como condición de las decisiones sobre la aprobación, para asegurar el cumplimiento de las prescripciones sanitarias y fitosanitarias en vigor (por ejemplo, la de evitar efectos desfavorables de largo plazo en el medio ambiente), no existen razones para creer que la necesidad de esas condiciones, y sus modalidades, no pudieran establecerse hasta septiembre de 2003.

7.1096 Por lo tanto, estimamos que las demoras en ultimar los procedimientos de aprobación que se hayan producido como consecuencia de la falta de normas legislativas de nivel comunitario que garantizaran el etiquetado y la trazabilidad de los OMG y los productos derivados de OMG no habrían sido demoras justificadas por la necesidad de verificar y asegurar el cumplimiento de las prescripciones sanitarias y fitosanitarias pertinentes de las Comunidades Europeas.

7.1097 Si las Comunidades Europeas consideraban importante no otorgar aprobaciones definitivas sin imponer prescripciones adicionales del tipo que se estableció en las nuevas normas legislativas comunitarias para garantizar el etiquetado y la trazabilidad de los OMG y los productos derivados de OMG, contaban con la posibilidad de tratar de obtener de los solicitantes, ya fuera compromisos voluntarios o una petición de que se suspendiera el procedimiento de aprobación pertinente hasta que se adoptase la nueva legislación comunitaria.
  O bien, podrían haber impuesto esas prescripciones como condición de las decisiones sobre la aprobación, siempre que ello hubiera sido compatible con las normas de la OMC.  Tenemos presente la posibilidad de que la legislación comunitaria en vigor sobre la aprobación no diera un fundamento jurídico claro o suficiente para imponer tales prescripciones nuevas y adicionales sobre el etiquetado y la trazabilidad de los OMG y los productos derivados de OMG y que la imposición de esas prescripciones pudiera exponer a las Comunidades Europeas al riesgo de impugnación jurídica en el plano interno.  Pero las Comunidades Europeas han manifestado reiteradas veces a este Grupo Especial que no debía aplicar el derecho comunitario, y que la cuestión de la compatibilidad de determinados actos u omisiones de las CE con el derecho comunitario correspondía a los tribunales comunitarios, y no a este Grupo Especial.  Estamos de acuerdo y consideramos que, siguiendo la misma lógica, no debemos hacer que nuestra determinación acerca del cumplimiento por las CE de las prescripciones de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C gire en torno a la cuestión de si el derecho comunitario permitía o no a las Comunidades Europeas imponer las nuevas prescripciones adicionales sobre etiquetado y trazabilidad antes de la entrada en vigor de la nueva norma legislativa.  Las limitaciones impuestas por el derecho comunitario no darían justificación para demoras en la ultimación de los procedimientos de aprobación que se hubieran producido por ese motivo.

7.1098 Hay otras dos consideraciones que abonan nuestro punto de vista de que la falta de normas legales que garantizasen el etiquetado y la trazabilidad de los OMG y los productos derivados de OMG no habría dado por sí sola una justificación para las demoras ocurridas por esa razón en la ultimación de los procedimientos de aprobación.  En primer lugar, el establecimiento de nuevas normas legales es, por su naturaleza, un proceso que lleva tiempo, y no es infrecuente que para completarlo haga falta un año o más.
  Las propias Comunidades Europeas han manifestado que completar y actualizar sus normas legales "llevó inevitablemente bastante tiempo ... en vista del importante debate social y político sobre las cuestiones vinculadas con los OMG y la producción de alimentos modificados genéticamente".
  También tomamos nota de la afirmación de las CE de que las normas legales referentes a los OMG y los productos derivados de OMG tienen que seguir el ritmo de "la permanente evolución del debate científico y reglamentario"
 sobre esos productos, lo que sugiere que cabe esperar que las normas legales respectivas tengan que ser objeto de ajustes y modificaciones en forma periódica.  La evolución de las normas legislativas comunitarias en la materia parecería respaldar esta afirmación.  En tales condiciones, nos inspira preocupación el hecho de que, si un Miembro pudiera suspender, y por consiguiente demorar, el otorgamiento de las aprobaciones definitivas, esencialmente todas las veces que completase y actualizase sus normas legales referentes a la aprobación, podrían existir períodos de tiempo frecuentes y dilatados durante los cuales estarían suspendidas las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo.  Entre paréntesis, teniendo en cuenta el tiempo que requiere la revisión de las normas legales, en algunos casos podría ocurrir que se estableciera la necesidad de nuevas revisiones y actualizaciones ya antes de que se hubiera recorrido todo el proceso legislativo de la revisión anterior.

7.1099 La otra consideración que corresponde señalar se relaciona con la utilización de demoras procesales como instrumento para administrar o controlar riesgos.  Será útil recurrir a un ejemplo para ilustrarlo.  Si las Comunidades Europeas demorasen la ultimación de determinado procedimiento de aprobación porque las normas legales en vigor les impidiesen imponer un requisito de trazabilidad de un OMG que facilitaría el retiro del producto en caso de efectos desfavorables imprevistos para la salud humana o el medio ambiente, las Comunidades Europeas estarían efectivamente utilizando la demora procesal en lugar de una medida sustantiva de gestión del riesgo (el requisito de trazabilidad) que no podría imponerse con arreglo a la legislación en vigor.  Sin embargo, a nuestro juicio ese objetivo de gestión del riesgo no justificaría una demora en ultimar el procedimiento de probación, por lo que sería incompatible con la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C.  Si pudiera recurrirse a las demoras procesales, directa o indirectamente, como instrumento para la gestión o el control de los riesgos, los Miembros podrían eludir las obligaciones que deben observarse respecto de las MSF sustantivas, como la prescripción del párrafo 1 del artículo 5 de que las MSF estén basadas en una evaluación del riesgo.  Es evidente que no podemos interpretar la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C en una forma que anularía o menoscabaría la utilidad o el propósito de otras disposiciones del Acuerdo MSF.  En realidad, la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C, según la apreciamos, tiene entre sus propósitos fundamentales precisamente el de impedir una situación que permitiría a los Miembros eludir las disciplinas sustantivas que imponen los artículos 2 y 5 del Acuerdo MSF respecto de las decisiones sustantivas en materia de MSF por la vía de no llegar a decisiones sustantivas definitivas sobre las solicitudes de aprobación de la comercialización.

7.1100 A la luz de lo anterior, llegamos a la conclusión de que la falta de normas legales comunitarias que garantizasen el etiquetado y la trazabilidad de los OMG y los productos derivados de OMG no habría dado justificación para demoras ocurridas por ese motivo entre junio de 1999 y agosto de 2003 en la ultimación de los procedimientos de aprobación.

La evolución de los conocimientos científicos y la aplicación de un enfoque de prudencia y precaución o cautela

7.1101 Pasaremos a considerar ahora si la evolución de los conocimientos científicos y la consiguiente aplicación por las Comunidades Europeas de un enfoque de prudencia y precaución o cautela justificarían demoras que pudieran haber ocurrido debido a la suspensión general de las aprobaciones definitivas por las Comunidades Europeas entre junio de 1999 y agosto de 2003.

7.1102 Según las Comunidades Europeas, los OMG se caracterizan por la complejidad y la incertidumbre científicas.  Las Comunidades Europeas sostienen que en los últimos años la comprensión y los conocimientos científicos acerca de los riesgos potenciales de los OMG y los productos derivados de OMG han evolucionado pero siguen siendo incompletos.  Las Comunidades Europeas señalan que sigue desconociéndose la respuesta de muchas interrogantes y que la experiencia respecto de los OMG es limitada desde el punto de vista del tiempo y la calidad.  Las Comunidades Europeas señalan a ese respecto que hasta ahora sólo se han llevado a cabo muy pocos estudios sistemáticos sobre los efectos indirectos y de largo plazo del cultivo de OMG en gran escala.

7.1103 Las Comunidades Europeas observan que, en vista de que los conocimientos científicos todavía se encuentran en pleno estado de ebullición, han optado por aplicar un enfoque de prudencia y precaución o cautela al determinar, evaluar y gestionar los riesgos para la salud humana y el medio ambiente resultantes de los OMG y los productos derivados de OMG para cuya comercialización se ha solicitado aprobación.

7.1104 Como primera cuestión observamos que, a nuestro juicio, la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C no excluye la aplicación de un enfoque de prudencia y precaución o cautela al determinar, evaluar y gestionar los riesgos para la salud humana y el medio ambiente resultantes de los OMG y los productos derivados de OMG.  Como ya hemos dicho, consideramos que esa disposición permite a los Miembros disponer del tiempo razonablemente necesario para determinar con adecuada seguridad si se cumplen sus prescripciones sanitarias y fitosanitarias pertinentes.  De conformidad con esto, consideramos que un Miembro que considere apropiado seguir un enfoque de prudencia y precaución o cautela al evaluar y aprobar solicitudes referentes a OMG y productos derivados de OMG podría tener justificación, por ejemplo, para pedir más informaciones o aclaraciones a un solicitante en casos en que otro Miembro considerase que las informaciones disponibles bastan para llevar a cabo su evaluación y llegar a una decisión acerca de la solicitud.
  La cuestión de si determinada petición corresponde a una cautela y prudencia auténticas o representa un pretexto para demorar la ultimación de un procedimiento de aprobación tendría que determinarse a la luz de todos los hechos y circunstancias pertinentes.

7.1105 Las observaciones anteriores ponen de manifiesto que no advertimos ninguna tensión intrínseca entre la obligación establecida en la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C, de ultimar los procedimientos de aprobación sin demoras indebidas, y la aplicación de un enfoque de prudencia y precaución o cautela al evaluar y aprobar OMG o productos derivados de OMG.  No obstante, es evidente que la aplicación de un enfoque de prudencia y precaución o cautela está sujeta, y debe estarlo, a límites razonables, para que el enfoque de precaución o cautela no desvirtúe la disciplina impuesta por la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C.  En efecto, si un Miembro pudiera aplazar indefinidamente las decisiones sustantivas fundándose en que le parece necesario actuar con cautela y prudencia en la evaluación de las solicitudes, la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C quedaría privada de todo sentido o efecto.  Al aplicar las disposiciones de esa norma, por lo tanto, es importante tener en cuenta siempre que la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C supone, como obligación básica, el deber de llegar a una decisión acerca de las solicitudes.

7.1106 Las Comunidades Europeas alegan que en el caso de las solicitudes referentes a OMG y productos derivados de OMG es difícil llegar a una decisión en vista de la evolución de los conocimientos científicos y de que todavía es limitado el conjunto de las informaciones y los datos científicos disponibles.  Aunque aceptáramos esta afirmación como una descripción exacta de la situación existente entre junio de 1999 y agosto de 2003, consideramos que a la luz de las disposiciones de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C tal situación, en sí misma y por sí sola, no justificaría demoras en ultimar los procedimientos de aprobación.

7.1107 Observamos a este respecto que si los testimonios científicos pertinentes fueran insuficientes para llevar a cabo una evaluación del riesgo conforme a la definición del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF y a lo que exige el párrafo 1 de su artículo 5, el párrafo 7 del artículo 5 permite a los Miembros adoptar provisionalmente una MSF sobre la base de la información pertinente de que dispongan.
  Por el contrario, cuando los testimonios científicos pertinentes son suficientes para llevar a cabo una evaluación del riesgo, el Miembro debe basar su MSF en una evaluación del riesgo.  Desde luego, el solo hecho de que los testimonios científicos pertinentes sean suficientes para llevar a cabo una evaluación del riesgo no significa que el resultado y la conclusión de la evaluación del riesgo estén libres de incertidumbres (por ejemplo, las relacionadas con determinados supuestos adoptados en la evaluación del riesgo).  En efecto, consideramos que un Miembro puede tomar en consideración legítimamente esas incertidumbres al determinar la MSF que ha de adoptar, si adopta alguna.
  En vista de esas incertidumbres, una misma evaluación del riesgo puede perfectamente dar respaldo a todo un conjunto de posibles medidas.  Dentro de ese conjunto, cada Miembro puede escoger libremente la que dé mejor protección para la salud humana y/o el medio ambiente teniendo en cuenta su nivel adecuado de protección, siempre que la medida escogida tenga respaldo razonable en la evaluación del riesgo y no sea incompatible con otras disposiciones aplicables del Acuerdo MSF, como el párrafo 6 del artículo 5.

7.1108 Resulta con claridad del párrafo precedente que la evolución de los conocimientos científicos, la complejidad y la incertidumbre científicas y el carácter limitado de las informaciones y datos científicos disponibles no dan fundamento, en sí mismos y por sí solos, para demorar las decisiones sustantivas sobre la aprobación, y el Acuerdo MSF no prevé que los Miembros, en esas situaciones, aplacen la adopción de las decisiones sustantivas en materia sanitaria o fitosanitaria.  En efecto, el Acuerdo MSF prevé que los Miembros adopten decisiones sustantivas en materia sanitaria o fitosanitaria aun en casos en que los testimonios científicos pertinentes no permiten llevar a cabo una evaluación del riesgo.  Factores tales como la evolución de los conocimientos científicos y el carácter limitado de los testimonios científicos disponibles afectan ciertamente a la seguridad que pueden tener los Miembros respecto de los resultados de sus evaluaciones.  Pero no afectan intrínsecamente a la posibilidad de los Miembros de llegar a decisiones sustantivas acerca de una solicitud, sobre todo porque pueden tener en cuenta esos factores al llegar a sus decisiones sustantivas.

7.1109 Es perfectamente posible que, en la situación descrita por las Comunidades Europeas, en que los conocimientos científicos están en evolución y son limitados los testimonios científicos disponibles, el aplazamiento de las decisiones sustantivas permita que se adopten mejores decisiones más adelante, siempre que se realicen los análisis y las investigaciones adecuados.  Pero no consideramos que la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C pueda ni deba interpretarse en el sentido de que autoriza a los Miembros a disponer una especie de alto mientras realizan, ellos u otras entidades, investigaciones destinadas a obtener más información y datos científicos.  Como ya hemos dicho, la obligación básica que supone la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C consiste en que los Miembros lleguen a una decisión sustantiva.  Este punto de vista concuerda plenamente y se ajusta a las disposiciones ya citadas de los párrafos 1 y 7 del artículo 5.
  Es importante señalar a este respecto que el Acuerdo MSF no dispone en ninguna parte que las decisiones sustantivas sobre las solicitudes deban dar una respuesta categóricamente positiva o negativa a los solicitantes.  Los Miembros, en principio, pueden otorgar aprobaciones sujetas a plazo o a otras condiciones apropiadas.  También pueden, en principio, decidir el rechazo de la solicitud con sujeción a la posibilidad de revisar esa decisión en caso de que cambien las circunstancias pertinentes.  Entre las circunstancias pertinentes puede figurar el estado de los conocimientos científicos.  Por lo tanto, no hay razón alguna para considerar que nuestra interpretación de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C perjudique las posibilidades de los Miembros de adoptar medidas diferenciadas y proporcionadas para proteger la salud humana y/o el medio ambiente contra los riesgos potenciales de los OMG o los productos derivados de OMG.

7.1110 Las Comunidades Europeas alegan que no llegaron tan lejos como algunos otros Estados (o partes de Estados) que efectivamente adoptaron prohibiciones totales del comercio y el cultivo de OMG y productos derivados de OMG.  Admitimos que en determinadas circunstancias cabe concebir que un solicitante podría preferir que las Comunidades Europeas, en lugar de adoptar una decisión definitiva rápida pero negativa sobre la aprobación, demoraran la adopción de una decisión definitiva al respecto y realizaran nuevos análisis, etc., que podrían llevar a una decisión positiva sobre la aprobación.  Sin embargo, a nuestro juicio esto no justifica demoras que pudieran haberse producido como consecuencia de la decisión de las Comunidades Europeas de suspender unilateralmente todas las decisiones de carácter definitivo sobre la aprobación.  Si un Miembro considera que una demora en ultimar el procedimiento de aprobación puede permitir una decisión positiva, puede comunicar esa evaluación al solicitante, que entonces puede optar por aceptar una demora pidiendo la suspensión del procedimiento de aprobación.

7.1111 En vista de las consideraciones precedentes, no consideramos que el solo hecho de que los conocimientos científicos estuvieran en evolución durante el período pertinente (junio de 1999 a agosto de 2003) y la adopción consiguiente por las Comunidades Europeas de un enfoque de prudencia y precaución o cautela justificara la demora en ultimar los procedimientos de aprobación mediante la imposición por las CE de una moratoria general de las aprobaciones definitivas.

Conclusión

7.1112 Hemos llegado a la conclusión de que:  i) el carácter inadecuado que se atribuía a la legislación comunitaria en vigor sobre las aprobaciones y ii) la evolución de los conocimientos científicos y la aplicación de un enfoque de prudencia y precaución o cautela no justificarían demoras producidas como consecuencia de la aplicación por las CE de la moratoria general de las aprobaciones definitivas.

7.1113 Esta conclusión, sin embargo, no supone que la moratoria general de las aprobaciones definitivas aplicada por las CE haya provocado demoras indebidas en el inicio o la ultimación de determinados procedimientos de aprobación.  Por lo tanto, nuestra conclusión anterior no nos dispensa de examinar seguidamente si la moratoria general de las CE dio lugar a demoras indebidas en iniciar o ultimar por lo menos uno de los procedimientos de aprobación desarrollados con arreglo a las Directivas 90/220 y/o 2001/18.

7.1114 Antes de iniciar esa labor deseamos señalar que nuestra conclusión precedente no debe interpretarse en el sentido de que en ninguna circunstancia sería justificable, a la luz de las disposiciones de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C, una demora en ultimar los procedimientos de aprobación mediante la imposición de una moratoria general de las aprobaciones definitivas de productos biotecnológicos.  Consideramos que puede concebirse la existencia de circunstancias en que tal cosa sería justificable.  Por ejemplo, si surgieran nuevos testimonios científicos que contradijeran todos los testimonios científicos disponibles y que fueran de directa pertinencia respecto de todos los productos biotecnológicos sujetos a una prescripción de aprobación previa a la comercialización, creemos que, según las circunstancias, podría ser justificable suspender todas las aprobaciones definitivas hasta contar con una evaluación apropiada de los nuevos testimonios.  La demora resultante en ultimar los procedimientos de aprobación podría, entonces, considerarse no "indebida".

Procedimiento de aprobación referente a la colza MS8/RF3

7.1115 Pasaremos a examinar ahora si los Estados Unidos y el Canadá han acreditado que la moratoria general de facto de las aprobaciones dio lugar a demoras indebidas en iniciar o ultimar un procedimiento de aprobación concreto desarrollado con arreglo a las Directivas 90/220 y/o 2001/18.  Los Estados Unidos y el Canadá no se han pronunciado sobre cuál de los numerosos procedimientos de aprobación pertinentes, desarrollados con arreglo a las Directivas 90/220 y 2001/18, deberíamos examinar en primer lugar.  Por razones de eficiencia hemos decidido comenzar nuestro examen con el procedimiento de aprobación referente a la colza MS8/RF3, ya que tanto los Estados Unidos como el Canadá han presentado una alegación referente a ese producto específico según la cual la ultimación de ese procedimiento de aprobación concreto se demoró indebidamente, en forma contraria a las prescripciones de las primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C.  Analizaremos esas alegaciones referentes al producto específico en la sección VII.E, infra, cuando tratemos las diversas medidas relativas a productos específicos que impugnan las partes reclamantes.

Relación entre el procedimiento de aprobación desarrollado con arreglo a la Directiva 90/220 y el desarrollado con arreglo a la Directiva 2001/18

7.1116 Antes de examinar si el procedimiento de aprobación referente a la colza MS8/RF3 fue objeto de demoras indebidas como consecuencia de la moratoria general de facto, debemos referirnos al hecho de que, al igual que muchos otros procedimientos de aprobación, el referente a la colza MS8/RF3 se inició en vigencia de la Directiva 90/220 pero no se ultimó antes de la fecha de derogación de esa Directiva (17 de octubre de 2002).  Recordamos que las solicitudes pendientes en la fecha de derogación de la Directiva 90/220 (17 de octubre de 2002) quedaban sujetas a la Directiva 2001/18 y, por lo tanto, el solicitante tenía que "complementarlas" a la luz de las disposiciones de esta última.  Si el solicitante lo hacía antes de un plazo determinado (17 de enero de 2003), los procedimientos de aprobación debían iniciarse de conformidad con las disposiciones de la Directiva 2001/18.
  En el caso de la colza MS8/RF3, los procedimientos de aprobación se iniciaron con arreglo a la Directiva 2001/18 una vez que el solicitante hubo complementado su solicitud.

7.1117 Se plantea la cuestión de si los procedimientos de aprobación iniciados con arreglo a la Directiva 2001/18 respecto de solicitudes que habían sido evaluadas previamente con arreglo a la Directiva 90/220 deben considerarse nuevos procedimientos de aprobación o la continuación de los que no se ultimaron con arreglo a la segunda.  Al considerar esta cuestión nos parece ilustrativo que las solicitudes que estaban pendientes en la fecha de derogación de la Directiva 90/220 tuvieran que "complementarse" en conformidad con la Directiva 2001/18.  Según las Comunidades Europeas, esto significa que los solicitantes debían facilitar la información adicional que requería la Directiva 2001/18.  No era preciso que volvieran a presentar íntegramente su solicitud.  Esta afirmación está en conformidad con el sentido corriente del término "complementar".  Las Comunidades Europeas han dicho al Grupo Especial, además, que en principio sólo hacía falta una nueva evaluación con arreglo a la Directiva 2001/18 respecto de la información adicional presentada conforme a ella.  Sobre la base de estos elementos, consideramos que los procedimientos iniciados con arreglo a la Directiva 2001/18 respecto de solicitudes ya evaluadas anteriormente con arreglo a la Directiva 90/220 constituían una continuación de los procedimientos de aprobación desarrollados anteriormente con arreglo a esta última.

7.1118 La determinación fáctica de que los procedimientos de aprobación no ultimados con arreglo a la Directiva 90/220 continuaban con arreglo a la Directiva 2001/18 si el solicitante complementaba su solicitud nos lleva a considerar que, a los efectos de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C, un procedimiento de aprobación comenzado con arreglo a la Directiva 90/220 y continuado con arreglo a al Directiva 2001/18 constituye un único procedimiento de aprobación.  Se desprende de ello que, a los fines de nuestro análisis referente a la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C, no es preciso distinguir entre las demoras indebidas que puedan haberse producido en la tramitación de una solicitud con arreglo a la Directiva 90/220 y las que puedan haberse producido cuando el procedimiento continuó con arreglo a la Directiva 2001/18.  En un caso como en el otro, el procedimiento de aprobación pertinente habría sido objeto de demoras indebidas.  Por consiguiente, consideramos que en el caso del procedimiento de aprobación referente a la colza MS8/RF3, puede establecerse un incumplimiento de las disposiciones de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C sobre la base de los efectos de la moratoria general en ese procedimiento de aprobación cuando se desarrolló con arreglo a las disposiciones de la Directiva 90/220.  Del mismo modo, también puede establecerse un incumplimiento de las disposiciones de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C sobre la base de los efectos de la moratoria general en el proceso de aprobación referente a la colza MS8/RF3 cuando se desarrolló con arreglo a las disposiciones de la Directiva 2001/18.

La adopción de la Directiva 2001/18 como justificación de la demora

7.1119 Un problema más, relativo a la revisión de la Directiva 90/220, que nos es preciso examinar brevemente es si la adopción de la Directiva 2001/18, en marzo de 2001, pudo justificar la demora en ultimar los procedimientos de aprobación desarrollados con arreglo a la primera para que en octubre de 2002 quedaran sujetos a las nuevas disposiciones de la segunda.

7.1120 Observamos que esta cuestión es análoga a la que ya hemos examinado antes, acerca de la falta de legislación comunitaria que garantizase el etiquetado y la trazabilidad de los OMG y los productos derivados de OMG, por lo cual sólo formularemos unas pocas observaciones adicionales.

7.1121 Hemos indicado antes que, en principio, las Comunidades Europeas estaban facultadas, al llevar a cabo los procedimientos de aprobación referentes a los productos biotecnológicos en cuestión en esta diferencia, para disponer del tiempo razonablemente necesario a fin de determinar con un grado adecuado de seguridad si se cumplían sus prescripciones sanitarias y fitosanitarias pertinentes.  Sin embargo, habida cuenta de que la Directiva 2001/18 no entró en vigor hasta octubre de 2002, ninguna prescripción establecida en ella constituía, a nuestro juicio, una prescripción de las CE cuyo cumplimiento las Comunidades Europeas necesitasen verificar y asegurar en marzo de 2001 para ultimar procedimientos de aprobación pendientes con arreglo a la Directiva 90/220, que era la que estaba en vigor en la época.
  Observamos, además, que las Comunidades Europeas no alegaron haber impuesto efectivamente las prescripciones de la Directiva 2001/18 en el momento de su adopción, en marzo de 2001.
  Lo que dijeron las Comunidades Europeas es que procuraron obtener compromisos voluntarios de los solicitantes.

7.1122 Por lo tanto, consideramos que la adopción de la Directiva 2001/18, en marzo de 2001, no podía justificar una demora en ultimar los procedimientos de aprobación desarrollados con arreglo a la Directiva 90/220 para que en octubre de 2002 quedaran sujetos a las nuevas disposiciones de la Directiva 2001/18, ya que tal demora no habría sido necesaria para verificar y asegurar el cumplimiento de las prescripciones sanitarias y fitosanitarias pertinentes de las Comunidades Europeas.  Sin embargo, consideramos que en los casos en que los procedimientos de aprobación no pudieron ultimarse mientras estuvo en vigor la Directiva 90/220, las demoras en ultimar esos procedimientos pueden haber sido justificables.

Examen del procedimiento de aprobación referente a la colza MS8/RF3

7.1123 Teniendo presentes las observaciones anteriores, examinaremos ahora si el procedimiento de aprobación referente a la colza MS8/RF3 fue objeto de demoras indebidas y, en caso afirmativo, si ello fue consecuencia de la aplicación de la moratoria general de facto, como alegan los Estados Unidos y el Canadá.

7.1124 Los Estados Unidos alegaron al comienzo que el avance de la solicitud referente a la colza MS8/RF3 se paralizó cuando la Comisión se negó a presentar un proyecto de medida al Comité de reglamentación conforme a lo que exigía el proceso de aprobación.  Más tarde, los Estados Unidos alegaron que el Comité de reglamentación no procedió a votar, en dos oportunidades, sobre un proyecto de medida;  y que después de la segunda tentativa la Comisión nunca volvió a presentar un proyecto de medida al Comité de reglamentación.  Los Estados Unidos afirman que la demora resultante fue indebida.

7.1125 Los Estados Unidos afirman, además, que antes de que las Comunidades Europeas adoptaran su moratoria todos los procedimientos de aprobación regidos por la Directiva 90/220 se iniciaban y ultimaban en menos de tres años.  En cambio, la solicitud referente a la colza MS8/RF3 había estado pendiente durante casi siete años en la fecha en que se estableció este Grupo Especial.  Los Estados Unidos sostienen que, aunque el tiempo transcurrido no resulta concluyente por sí solo, a la luz del reconocimiento por funcionarios de las CE de la existencia de una moratoria de las aprobaciones esa demora en ultimar el procedimiento de aprobación referente a la colza MS8/RF3 es indebida.

7.1126 El Canadá afirma que el solicitante propuso y revisó permanentemente sus medidas de gestión del riesgo respondiendo a preocupaciones expresadas por Estados miembros, el Comité científico de las plantas y la Comisión.  A pesar de esos esfuerzos del solicitante, la tramitación de la solicitud fue demorada, lo que el Canadá considera que demuestra que las Comunidades Europeas tenían y tienen el propósito de bloquear la aprobación de este producto para su cultivo y tienen el propósito de imponer condiciones tan onerosas e innecesarias que resulte antieconómica la importación del producto para la elaboración.

7.1127 El Canadá aduce que, después de que la solicitud pasó a nivel comunitario, los Estados miembros dedicaron unos 12 meses a presentar sus objeciones a la solicitud, y después de que el Comité científico de las plantas emitió su dictamen positivo sobre ella las Comunidades Europeas dedicaron otros 12 meses a tratar las recomendaciones que figuraban en ese dictamen, incluido un plan de vigilancia.  La solicitud fue discutida en el Comité de reglamentación durante el verano de 1999, pero no se tomó votación.  El Canadá señala que en agosto de 1999 el solicitante propuso aceptar voluntariamente el cumplimiento de los requisitos de la Posición común del Consejo de junio de 1999.  Sobre la base de esos compromisos, la Comisión invitó al solicitante en octubre de 1999 a presentar su propuesta al Comité de reglamentación.  Pero el Comité de reglamentación, aunque volvió a examinar la propuesta, no celebró votación.  Posteriormente, el solicitante hizo nuevas propuestas en nuevos esfuerzos por atender las preocupaciones expresadas por Estados miembros.  Sin embargo, aunque el asunto volvió a pasar una vez más al Comité de reglamentación en marzo de 2000, éste no procedió a celebrar votación.

7.1128 El Canadá también alega que cualquier demora en ultimar el procedimiento de aprobación después de que el Comité de reglamentación no adoptó el proyecto de medida encaminado a aprobar la colza MS8/RF3 en marzo de 2000 debe considerarse "indebida".  El Canadá señala a ese respecto los esfuerzos realizados por el solicitante para responder a las nuevas peticiones de la autoridad competente principal.  Observa el Canadá que, aunque en mayo de 2002 la autoridad competente principal aceptó finalmente el plan de vigilancia posventa y las directrices agrícolas propuestos por el solicitante, las Comunidades Europeas no dieron información alguna para explicar la demora transcurrida entre mayo de 2002 y comienzos de enero de 2003, cuando el solicitante presentó un nuevo expediente actualizado con arreglo al artículo 35 de la Directiva 2001/18.

7.1129 Por último, el Canadá observa que, más de ocho años después de la presentación inicial de la solicitud para su aprobación por la autoridad competente principal en 1996, y más de seis años después de que el Comité científico de las plantas emitió su dictamen positivo en mayo de 1998, la colza MS8/RF3 sigue sin contar con aprobación, ni para su importación y elaboración ni para su cultivo, a pesar de que existen medidas de gestión del riesgo razonablemente disponibles.  El Canadá afirma que la extraordinaria duración del tiempo transcurrido para la tramitación de esta solicitud constituye una "demora indebida" con arreglo a cualquier criterio razonable.

7.1130 Las Comunidades Europeas alegan que los Estados Unidos se equivocan al afirmar que la Comisión no presentó un proyecto de medida al Comité de reglamentación.  La Comisión puso en marcha un procedimiento de votación en el Comité de reglamentación en junio de 1999, y el Comité de reglamentación se reunió dos veces para tratar el asunto.  Según las Comunidades Europeas, el Comité de reglamentación no procedió a votar el 9 de marzo de 2000 porque Italia planteó cuestiones científicas referentes a los efectos del producto en cuestión en los ciclos biogeoquímicos y en las cadenas alimentarias, y sobre la probabilidad de propagación.  Las Comunidades Europeas también afirman que el solicitante modificó el alcance de su solicitud en mayo de 2001, después de lo cual la solicitud avanzó con la presentación de información adicional por el solicitante.

7.1131 El Canadá observa que las cuestiones planteadas por Italia ya habían sido tratadas en el expediente de la solicitud y por el Comité científico de las plantas.  Además, las tentativas de suscitar preocupaciones acerca de los efectos del empleo de herbicidas en la biodiversidad de las tierras de cultivo vinculaban indebidamente problemas relacionados con el empleo de herbicidas a la aprobación de una variedad de semilla.  El Canadá señala:  1) que respecto de todas las demás variedades de semillas, la legislación referente a la aprobación de semillas es independiente de las normas sobre la aprobación de plaguicidas;  2) que el empleo de herbicidas es uno de los numerosos factores que tienen repercusión en la biodiversidad de las tierras de cultivo;  y 3) que el empleo del glufosinato de amonio para uso general, así como para uso específico en variedades modificadas genéticamente y tolerantes a herbicidas, ha sido autorizado, en realidad, por Estados miembros de las CE.  El Canadá también replica que las Comunidades Europeas omiten señalar que la presentación de nuevas informaciones por el solicitante era necesaria porque los requisitos en materia de información eran imprecisos o sufrían cambios.

7.1132 El Grupo Especial comenzará su análisis tratando los argumentos de los Estados Unidos y el Canadá respecto de que la Comisión no volvió a convocar al Comité de reglamentación para una nueva reunión.

7.1133 Recordamos a este respecto que el Comité de reglamentación se reunió dos veces, el 29 de octubre de 1999 y el 9 de marzo de 2000, para examinar un proyecto de medida presentado por la Comisión.  No se tomó votación a su respecto en ninguna de las dos reuniones, y el Comité no volvió a reunirse para tratar nuevamente de proceder a votación sobre la solicitud.

7.1134 El expediente no indica las razones por las que el Comité de reglamentación no pasó a votar sobre la colza MS8/RF3 en la reunión de marzo de 2000.
  Una de las razones puede haber sido un pedido de información formulado por la autoridad competente de Italia.  Italia transmitió su solicitud el 14 de marzo de 2000 a la autoridad competente principal, y ésta la comunicó a continuación al solicitante.
  En noviembre de 2000 el solicitante presentó a la autoridad competente principal las respuestas a las preguntas formuladas por Italia, indicando que todas las cuestiones planteadas ya habían sido tratadas por el Comité científico de las plantas, así como la actualización de la solicitud presentada por el solicitante en noviembre de 1999.  Esta comunicación también se distribuyó a las demás autoridades competentes y a la Comisión.

7.1135 Debe señalarse también que en junio de 2001 el solicitante envió una carta a la autoridad competente principal en la que se aclaraban ciertos aspectos de la solicitud, incluido su alcance.  No hay ninguna indicación de que esa aclaración hubiera sido pedida.  Sin embargo, en la carta del solicitante se observaba que, tras la reunión del Comité de reglamentación de marzo de 2000, la aclaración parecía necesaria.
  En una carta separada de igual fecha, enviada "tras la revisión de la Directiva 90/220/CEE", el solicitante presentó también información actualizada a la autoridad competente principal, incluyendo una versión actualizada de la evaluación del riesgo ambiental, un plan de vigilancia posventa, directrices agrícolas, información adicional sobre la identificación y el etiquetado e información destinada al público sobre el producto en cuestión.
  En la carta se indicaba que ese información confirmaba que la solicitud ya estaba "en consonancia con las principales disposiciones" de la Directiva 2001/18, que había sido adoptada en marzo de 2001.  En la carta se pedía que la autoridad competente principal informase a los demás Estados miembros del nuevo conjunto de documentos en la reunión siguiente del Comité de reglamentación.
  No existen indicaciones de que la autoridad competente principal haya comunicado nunca los nuevos documentos a los demás Estados miembros y la Comisión.  Se celebró una reunión de autoridades competentes dos semanas después de que el solicitante presentara la información adicional, pero el Grupo Especial no dispone de información sobre lo que se debatió en esa reunión.  Resulta con claridad del expediente, sin embargo, que la autoridad competente principal no acusó recibo de los nuevos documentos hasta julio de 2001;  informó al solicitante de que había comunicado los documentos al comité científico competente del Consejo de Bioseguridad de Bélgica pidiéndole su dictamen.
  No se indicaron las razones por las que se solicitó ese dictamen.

7.1136 El Grupo Especial observa que después de la reunión del Comité de reglamentación de marzo de 2000 correspondía a la Comisión adoptar medidas.  Concretamente, el artículo 21 de la Directiva 90/220 indica que la medida que debía adoptar la Comisión era convocar a una nueva reunión con vistas a una votación sobre su proyecto de medida.  Se plantea, por lo tanto, la cuestión de si la Comisión tenía fundamentos para no convocar otra reunión en ningún momento anterior a la revocación de la Directiva 90/220, en octubre de 2002.

7.1137 Al abordar esta cuestión, el Grupo Especial toma nota de los siguientes elementos.  En noviembre de 2000 el solicitante había atendido todos los pedidos de información que se le habían comunicado después de la reunión del Comité de reglamentación de marzo de 2000.  Las nuevas informaciones fueron distribuidas a todas las autoridades competentes y la Comisión en diciembre de 2000.  Sin embargo, como se ha señalado, en junio de 2001 el solicitante presentó a la autoridad competente principal una aclaración adicional e información actualizada.  El expediente no indica que se haya dado conocimiento a la Comisión de la existencia de la información de junio de 2001.  Al mismo tiempo, nada indica en el expediente que la Comisión estuviera "esperando" esa información.

7.1138 Con respecto a la aclaración presentada por el solicitante en junio de 2001 observamos que, si la Comisión no la estaba esperando, entonces esa aclaración no podía justificar que la Comisión nunca volviera a convocar al Comité de reglamentación entre diciembre de 2000 y junio de 2001.  Por otro lado, si la Comisión hubiera estado esperando una aclaración del solicitante, debería haber consultado a la autoridad competente principal acerca de si el solicitante la había presentado.  No existen pruebas de que la Comisión lo haya hecho.

7.1139 Con respecto a la información actualizada que también presentó el solicitante en junio de 2001, es importante recordar que no la presentó en virtud de una prescripción derivada de las disposiciones de la Directiva 90/220, sino en un esfuerzo tendiente a convencer a los Estados miembros de que procedieran a votar en favor de la aprobación de su solicitud.  Tampoco se había pedido que la autoridad competente principal evaluara esa información adicional antes de su transmisión a los demás Estados miembros y la Comisión.  A pesar de ello, la autoridad competente principal pidió un dictamen del Consejo de Bioseguridad de Bélgica.  Para éste, sin embargo, al parecer no resultaba evidente la necesidad de una opinión.  En noviembre de 2001 dicho Consejo debatió esa información.  Según el acta del debate interno, "no hacía falta un dictamen del Consejo Asesor de Bioseguridad antes de la remisión de estos documentos a la Comisión Europea;  y en el pasado las informaciones adicionales de este tipo se han comunicado directamente a la Comisión en varias ocasiones".
  Sin embargo, como se trataba de la primera vez que una empresa había presentado un plan de vigilancia, directrices agrícolas y un expediente público, ese Consejo "consideró recomendable pedir al Consejo Asesor de Bioseguridad que examinara estos documentos antes de remitirlos a la Comisión Europea".
  Se observó que de este modo los expertos competentes tendrían oportunidad de adquirir experiencia respecto de la evaluación de tales documentos.

7.1140 No estamos convencidos de que hiciera falta una evaluación de la información actualizada por la autoridad competente principal para que esa información pudiera transmitirse a la Comisión y las demás autoridades competentes, ni de que la Comisión necesitara por esa razón esperar la evaluación de la autoridad competente principal antes de volver a convocar al Comité de reglamentación.  En efecto, observamos que en una situación paralela otra autoridad competente principal no estimó necesario efectuar una evaluación de informaciones adicionales que le había presentado un solicitante para demostrar que su solicitud ya estaba en consonancia con las principales disposiciones de la Directiva 2001/18.

7.1141 De cualquier modo, en el procedimiento de aprobación referente a la colza MS8/RF3 el solicitante respondió a la última pregunta pendiente del Consejo de Bioseguridad de Bélgica a comienzos de mayo de 2002.
  El expediente no indica ningún otro hecho relativo a este procedimiento de aprobación hasta octubre de 2002, cuando se derogó la Directiva 90/220.  Por lo tanto, no existen indicaciones de que el Consejo de Bioseguridad de Bélgica haya comunicado nunca su opinión a la autoridad competente principal sobre la información de junio de 2001.  Aun suponiendo que la Comisión tuviera conocimiento de la información actualizada de junio de 2001, y aun suponiendo que en principio fuera justificable que la Comisión dejara que la autoridad competente principal realizara alguna evaluación de esa información, seguía siendo responsabilidad de la Comisión procurar una votación del Comité de reglamentación sobre su proyecto de medida.  Sin embargo, y a pesar de que se aproximaba la fecha de la derogación de la Directiva 90/220, la Comisión aparentemente no pidió que la autoridad competente principal completara cuanto antes su evaluación de la información actualizada y la distribuyera junto con esa información a fin de que pudiera intentarse nuevamente ultimar el procedimiento de aprobación con arreglo a la Directiva 90/220.

7.1142 Teniendo en cuenta estos elementos, consideramos que si la Comisión hubiera hecho distribuir la información adicional una vez que el solicitante respondió a la última pregunta pendiente, en mayo de 2002, tendría que haber sido posible hacerlo con rapidez y celebrar la reunión del Comité de reglamentación durante el verano de 2002 a más tardar.  Como la Directiva 90/220 no fue derogada hasta mediados de octubre de 2002, estimamos que de ese modo habría quedado tiempo suficiente para que la Comisión adoptara su proyecto de medida en caso de votación favorable en el Comité de reglamentación y para que la autoridad competente principal diera su consentimiento por escrito.

7.1143 En constataciones anteriores, el Grupo Especial ha observado que la Comisión pudo haber considerado que algunos Estados miembros sencillamente no querían que la Comisión convocara a otra votación sobre su proyecto de medida o que, debido a la "minoría decisiva" de los países del Grupo de los Cinco en el Comité de reglamentación y el Consejo, un proyecto de medida favorable no alcanzaría la necesaria mayoría cualificada, con la consecuencia de que la Comisión tendría que ultimar el procedimiento adoptando su propio proyecto de medida.  A juicio del Grupo Especial, ninguna de estas consideraciones habría justificado que la Comisión no volviera a convocar al Comité de reglamentación a una tercera reunión.

7.1144 La oposición prevista de algunos Estados miembros podía inspirar preocupación a la Comisión en vista de las consecuencias que podría haber tenido para la legitimidad y la aceptabilidad de una eventual decisión que adoptara aprobando su propio proyecto de medida.  Pero tal cosa no habría justificado que la Comisión suspendiera el proceso de aprobación hasta contar con seguridades de que su proyecto de medida alcanzaría una mayoría cualificada en el Comité de reglamentación.
  Si no fuera así, la obligación de ultimar los procedimientos de aprobación sin demoras indebidas no impondría ninguna disciplina real, ya que la Comisión, en ese caso, podría suspender los procedimientos de aprobación siempre que previera una oposición importante de los Estados miembros y con independencia de que tal oposición tuviera o no razones válidas.

7.1145 Con respecto a la posibilidad de que ciertos Estados miembros fueran reacios a una votación sobre el proyecto de medida de la Comisión, debe señalarse también que si la Comisión tenía conocimiento de la existencia de la información actualizada de junio de 2001, esa información le habría dado nuevos argumentos para procurar una votación acerca de su proyecto de medida en el Comité de reglamentación.  Cabe recordar que el solicitante presentó la información de junio de 2001 para demostrar que la solicitud referente a la colza MS8/RF3 ya estaba en conformidad con las principales disposiciones de la nueva Directiva 2001/18.

7.1146 Sobre la base de las consideraciones precedentes, el Grupo Especial estima que la Comisión, a más tardar en el verano de 2002, debió haber convocado nuevamente al Comité de reglamentación para que votara sobre la solicitud referente a la colza MS8/RF3.  Por consiguiente, el Grupo Especial llega a la conclusión de que el tiempo que tardó realmente la Comisión en convocar al Comité de reglamentación a una nueva reunión -no se celebró ninguna entre marzo de 2000 y octubre de 2002- fue injustificadamente largo.

7.1147 Pasando ahora a la razón por la que la Comisión no actuó, recordamos la alegación de los Estados Unidos y el Canadá de que el procedimiento de aprobación referente a la colza MS8/RF3 se retrasó como consecuencia de la aplicación por las Comunidades Europeas de una moratoria general de facto de las aprobaciones.  Recordamos a ese respecto nuestras anteriores conclusiones conforme a las cuales:  i) entre junio de 1999 y agosto de 2003 había en las Comunidades Europeas una moratoria general de facto de las aprobaciones;  y ii) el hecho de que la Comisión no convocara nuevamente al Comité de reglamentación para que votara sobre la solicitud referente a la colza MS8/RF3 después de noviembre de 2001 es coherente con la aplicación de esa moratoria.  En vista de lo anterior, y ante la inexistencia de una refutación eficaz por las Comunidades Europeas, convenimos con los Estados Unidos y el Canadá en que es razonable inferir que la inacción de la Comisión fue consecuencia de la moratoria general de las aprobaciones.

7.1148 En vista de nuestra conclusión relativa a que la Comisión no volvió a convocar al Comité de reglamentación para que votara sobre el proyecto de medida, no pasaremos al examen de otros argumentos presentados por los Estados Unidos y el Canadá en respaldo de su afirmación de que el procedimiento de aprobación referente a la colza MS8/RF3 fue objeto de demoras indebidas como consecuencia de la aplicación de una moratoria general de facto de las aprobaciones.

Conclusiones

7.1149 En vista de lo anterior, el Grupo Especial llega a las siguientes conclusiones generales:

i)
Reclamación DS291 (Estados Unidos)

Con referencia a la reclamación DS291, el Grupo Especial recuerda sus constataciones de que el tiempo empleado por la Comisión para convocar una nueva reunión del Comité de reglamentación -no se convocó ninguna reunión entre marzo de 2000 y octubre de 2002- fue injustificadamente largo, y de que cabe inferir razonablemente de las circunstancias circundantes que la inacción de la Comisión fue consecuencia de la moratoria general de las aprobaciones.  Sobre la base de estas constataciones, el Grupo Especial acepta la aseveración de los Estados Unidos de que la aplicación por las Comunidades Europeas de una moratoria general de facto de las aprobaciones dio lugar a "demoras indebidas" en ultimar el procedimiento de aprobación referente a la colza MS8/RF3 y, en consecuencia, a un incumplimiento de las obligaciones que corresponden a las Comunidades Europeas con arreglo a la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C del Acuerdo MSF.

ii)
Reclamación DS292 (Canadá)

Con referencia a la reclamación DS292, el Grupo Especial recuerda sus constataciones de que el tiempo empleado por la Comisión para convocar una nueva reunión del Comité de reglamentación -no se convocó ninguna reunión entre marzo de 2000 y octubre de 2002- fue injustificadamente largo, y de que cabe inferir razonablemente de las circunstancias circundantes que la inacción de la Comisión fue consecuencia de la moratoria general de las aprobaciones.  Sobre la base de estas constataciones, el Grupo Especial acepta la aseveración del Canadá de que la aplicación por las Comunidades Europeas de una moratoria general de facto de las aprobaciones dio lugar a "demoras indebidas" en ultimar el procedimiento de aprobación referente a la colza MS8/RF3 y, en consecuencia, a un incumplimiento de las obligaciones que corresponden a las Comunidades Europeas con arreglo a la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C del Acuerdo MSF.

7.1150 Como hemos llegado a la conclusión de que la moratoria general de facto de las aprobaciones dio lugar a demoras indebidas en ultimar por lo menos uno de los procedimientos de aprobación desarrollados respecto de los productos biotecnológicos en cuestión en esta diferencia, no nos es preciso pasar a examinar, y no lo hacemos, si la moratoria general de facto de las aprobaciones dio lugar a demoras indebidas en iniciar o ultimar otros procedimientos de aprobación desarrollados con arreglo a las Directivas 90/220 y 2001/18 o el Reglamento 258/97.

c) Artículo 8

7.1151 Recordamos que los Estados Unidos y el Canadá tratan de establecer una incompatibilidad con el artículo 8 del Acuerdo MSF sobre la base de una incompatibilidad con el párrafo 1 a) del Anexo C.  El artículo 8 exige, entre otras cosas, que los Miembros observen las disposiciones del Anexo C al aplicar sus procedimientos de aprobación.  Se desprende de ello que el incumplimiento de las disposiciones del párrafo 1 a) del Anexo C supone una infracción del artículo 8.  Hemos determinado antes que, como consecuencia de la moratoria general de facto de las aprobaciones, las Comunidades Europeas, por lo menos en un procedimiento de aprobación desarrollado con arreglo a las Directivas 90/220 y 2001/18, no observaron las disposiciones de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C.  En consecuencia, llegamos a la conclusión de que, respecto del procedimiento de aprobación mencionado, las Comunidades Europeas, por consecuencia, también actuaron de manera incompatible con las disposiciones del artículo 8.

d) Conclusiones generales

7.1152 Las constataciones y conclusiones anteriores llevan al Grupo Especial a las siguientes conclusiones generales:

i)
Reclamación DS291 (Estados Unidos)

Con referencia a la reclamación DS291, y teniendo presentes los argumentos expuestos y las pruebas presentadas por los Estados Unidos y las Comunidades Europeas, el Grupo Especial llega a la conclusión de que, como consecuencia de la aplicación de una moratoria general de facto de las aprobaciones entre junio de 1999 y agosto de 2003, las Comunidades Europeas no observaron las disposiciones de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C del Acuerdo MSF y, en consecuencia, también actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud del artículo 8 del Acuerdo MSF.

ii)
Reclamación DS292 (Canadá)

Con referencia a la reclamación DS292, y teniendo presentes los argumentos expuestos y las pruebas presentadas por el Canadá y las Comunidades Europeas, el Grupo Especial llega a la conclusión de que, como consecuencia de la aplicación de una moratoria general de facto de las aprobaciones entre junio de 1999 y agosto de 2003, las Comunidades Europeas no observaron las disposiciones de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C del Acuerdo MSF y, en consecuencia, también actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud del artículo 8 del Acuerdo MSF.

12. Compatibilidad de la moratoria general de facto de las aprobaciones con el artículo 8 y el párrafo 1 b) del Anexo C del Acuerdo MSF
7.1153 Solamente los Estados Unidos alegan que las Comunidades Europeas, al aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones, actuaron de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden en virtud del artículo 8 y el párrafo 1 b) del Anexo C del Acuerdo MSF.

7.1154 El artículo 8 del Acuerdo MSF dispone lo siguiente:

"Los Miembros observarán las disposiciones del Anexo C al aplicar procedimientos de control, inspección y aprobación, con inclusión de los sistemas nacionales de aprobación del uso de aditivos o de establecimiento de tolerancias de contaminantes en los productos alimenticios, en las bebidas o en los piensos, y se asegurarán en lo demás de que sus procedimientos no sean incompatibles con las disposiciones del presente Acuerdo."

7.1155 El párrafo 1 b) del Acuerdo MSF dispone lo siguiente:

"Con respecto a todos los procedimientos para verificar y asegurar el cumplimiento de las medidas sanitarias y fitosanitarias, los Miembros se asegurarán:

[...]

b)
de que se publique el período normal de tramitación de cada procedimiento o se comunique al solicitante, previa petición, el período de tramitación previsto;  de que, cuando reciba una solicitud, la institución competente examine prontamente si la documentación está completa y comunique al solicitante todas las deficiencias de manera precisa y completa;  de que la institución competente transmita al solicitante lo antes posible los resultados del procedimiento de una manera precisa y completa, de modo que puedan tomarse medidas correctivas si fuera necesario;  de que, incluso cuando la solicitud presente deficiencias, la institución competente siga el procedimiento hasta donde sea viable, si así lo pide el solicitante;  y de que, previa petición, se informe al solicitante de la fase en que se encuentra el procedimiento, explicándole los eventuales retrasos [...]."

7.1156 El párrafo 1 b) del Anexo C establece, en lo esencial, cinco obligaciones separadas, pero vinculadas entre sí, que los Miembros deben observar en la aplicación de los procedimientos de aprobación.  Esas obligaciones se refieren a lo siguiente:

i)
la publicación o la comunicación al solicitante del período de tramitación de cada procedimiento;

ii)
el examen acerca de si la documentación está completa y la comunicación al solicitante de las deficiencias;

iii)
la transmisión de los resultados del procedimiento;

iv)
la tramitación de las solicitudes que presenten deficiencias;  y

v)
la información de la fase en que se encuentra el procedimiento y la explicación de los eventuales retrasos.

7.1157 Los Estados Unidos alegan que la moratoria general de las aprobaciones es una medida no publicada y no transparente mediante la cual las Comunidades Europeas no permiten que sus procedimientos de aprobación avancen hasta su conclusión.  Por lo tanto, la moratoria general, a juicio de los Estados Unidos, es incompatible con cada una de las obligaciones procesales conexas que figuran en el párrafo 1 b) del Anexo C y, por consiguiente, también con el artículo 8.

7.1158 Con respecto a la primera obligación (publicación o comunicación del período de tramitación), los Estados Unidos afirman que, a pesar de que la legislación comunitaria aplicable a las aprobaciones contiene períodos de tramitación, en virtud de la moratoria general de las aprobaciones esos períodos de tramitación no se respetan.  En cambio, las Comunidades Europeas han impuesto un retraso indefinido.  Sin embargo, como las Comunidades Europeas no reconocen la moratoria, el período normal de tramitación no se publica y el período de tramitación previsto no se comunica al solicitante.

7.1159 Con respecto a la segunda obligación (examinar si la documentación está completa), los Estados Unidos alegan que en virtud de la moratoria general de las aprobaciones las Comunidades Europeas no examinan prontamente la documentación ni comunican al solicitante todas las deficiencias.  Por el contrario, las solicitudes presentadas conforme a la legislación comunitaria aplicable se paralizan sin explicaciones.

7.1160 Con respecto a la tercera obligación (transmisión de los resultados), los Estados Unidos alegan que en virtud de la moratoria general de las aprobaciones los resultados de los procedimientos no se transmiten prontamente al solicitante de modo que puedan tomarse medidas correctivas.  En lugar de ello, las solicitudes se paralizan en el proceso de aprobación sin explicaciones.

7.1161 Con respecto a la cuarta obligación (tramitación de las solicitudes que presentan deficiencias), los Estados Unidos alegan que en virtud de la moratoria general de las aprobaciones las Comunidades Europeas no siguen el procedimiento de aprobación hasta donde sea viable.  En vez de ello, las solicitudes se paralizan en el proceso de aprobación.

7.1162 Con respecto a la quinta obligación (explicación de los retrasos), los Estados Unidos alegan que, en virtud de la moratoria general de las aprobaciones, los retrasos no se explican.  Por el contrario, las Comunidades Europeas ni siquiera informan a los solicitantes de la existencia de la moratoria general.

7.1163 Las Comunidades Europeas afirman que los Estados Unidos no han presentado más que una mera aseveración de que las Comunidades Europeas no han hecho lo que deben hacer con arreglo a las diferentes obligaciones que contiene el párrafo 1 b) del Anexo C.  Los Estados Unidos consideran suficiente la simple alegación de que las solicitudes fueron paralizadas en el procedimiento de aprobación y no dan explicación alguna.  Sin embargo, recae en la parte reclamante la carga de acreditar prima facie sus alegaciones.  De cualquier modo, a juicio de las Comunidades Europeas, las cronologías detalladas de cada uno de los procedimientos de aprobación y demás documentos presentados por las Comunidades Europeas demuestran que las alegaciones de los Estados Unidos son infundadas.

7.1164 El Grupo Especial observa que, con arreglo a la parte introductoria del párrafo 1 del Anexo C, las disposiciones de su apartado b) rigen "con respecto a todos los procedimientos para verificar y asegurar el cumplimientos de las medidas sanitarias y fitosanitarias".  Hemos constatado antes que los procedimientos establecidos en las Directivas 90/220 y 2001/18, así como el Reglamento 258/97 (en la medida en que es una MSF), constituyen procedimientos "para verificar y asegurar el cumplimiento de las medidas sanitarias y fitosanitarias" en el sentido del párrafo 1 del Anexo C, y en consecuencia están sujetos a las disposiciones de esa norma, que incluyen las de su apartado b).

7.1165 La medida que impugnan los Estados Unidos es la moratoria general de facto de las aprobaciones establecida por las Comunidades Europeas.  Entendemos que los Estados Unidos alegan que la adopción y aplicación de la moratoria general de facto de las aprobaciones ha dado lugar a que las Comunidades Europeas actuaran de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden con arreglo al párrafo 1 b) del Anexo C.

7.1166 Observamos también que los Estados Unidos se apoyan en la supuesta infracción de las disposiciones del párrafo 1 b) del Anexo C para formular una alegación consecuente de incompatibilidad con el artículo 8.  Por consiguiente, comenzaremos nuestro análisis con las alegaciones de los Estados Unidos referentes al párrafo 1 b) del Anexo C.

b) Primera obligación del párrafo 1 b) del Anexo C (publicación o comunicación del período de tramitación)

7.1167 En relación con la primera obligación que figura en el párrafo 1 b) del Anexo C (publicación o comunicación del período de tramitación), los Estados Unidos presentan dos argumentos principales.  El primero de ellos es que, como consecuencia de la moratoria general de las aprobaciones, las Comunidades Europeas no han observado los períodos normales de tramitación publicados en la legislación comunitaria aplicable a las aprobaciones.  Los Estados Unidos parecen deducir de ello que los períodos normales de tramitación efectivos no han sido publicados.

7.1168 Entendemos que los Estados Unidos alegan que el hecho de que las Comunidades Europeas no consideraran determinada solicitud a los efectos de su aprobación definitiva significó que no siguieron el período normal de tramitación publicado para el respectivo tipo de procedimiento y que el período normal de tramitación efectivo para ese tipo de procedimiento dejaba de estar publicado.

7.1169 Aunque admitiéramos que lo que se debe publicar en virtud de la primera obligación del párrafo 1 b) del Anexo C es el período normal de tramitación "efectivo", y que la moratoria general de las aprobaciones modificó efectivamente los períodos normales de tramitación publicados por las Comunidades Europeas el hecho de que no estuvieran publicados no sería una consecuencia de la medida en litigio, es decir, de la moratoria general.  Sería consecuencia de una omisión separada e independiente de las Comunidades Europeas de publicar los nuevos períodos normales de tramitación.  Así lo confirma el hecho de que las Comunidades Europeas podrían aplicar la moratoria general de las aprobaciones y al mismo tiempo publicar cualquier nuevo período normal de tramitación.

7.1170 En vista de esto, llegamos a la conclusión de que los Estados Unidos no han acreditado su alegación referente a la primera obligación que figura en el párrafo 1 b) del Anexo C, en la medida en que esa alegación está basada en la exigencia de que se publiquen los períodos normales de tramitación.

7.1171 El segundo argumento de los Estados Unidos en apoyo de su alegación referente al párrafo 1 b) del Anexo C consiste en que, como las Comunidades Europeas no reconocen la moratoria, no se comunica al solicitante el período de tramitación previsto.  Observamos que con arreglo al párrafo 1 b) del Anexo C el período de tramitación previsto debe comunicarse al solicitante "previa petición".  Los Estados Unidos no han presentado ninguna prueba que demuestre:  i) que algún solicitante pidió que se le comunicara el período de tramitación previsto;  ii) que la petición fue denegada por la entidad comunitaria competente;  ni iii) que ello se debió a la moratoria general de las aprobaciones.  Además, no creemos que la moratoria general de las aprobaciones diera lugar necesariamente a que las Comunidades Europeas no comunicasen los períodos de tramitación previstos a los solicitantes previa petición de éstos.  Las Comunidades Europeas podrían aplicar la moratoria general de las aprobaciones y al mismo tiempo comunicar a los solicitantes, previa petición de éstos, los períodos de tramitación previstos.

7.1172 En vista de esto, llegamos a la conclusión de que los Estados Unidos no han acreditado su alegación correspondiente a la primera obligación que figura en el párrafo 1 b) del Anexo C, en la medida en que esa alegación está basada en la exigencia de que se comuniquen a los solicitantes los períodos de tramitación previstos.

c) Segunda obligación del párrafo 1 b) del Anexo C (examinar si la documentación está completa)

7.1173 Con respecto a la segunda obligación que figura en el párrafo 1 b) del Anexo C, los Estados Unidos aducen que, debido a la moratoria general de las aprobaciones, las Comunidades Europeas no han examinado prontamente si la documentación estaba completa ni han comunicando al solicitante todas las deficiencias.

7.1174 Observamos que los Estados Unidos no ha señalado ninguna prueba concreta en respaldo de esta aseveración.
  Además, no creemos que la moratoria general de las aprobaciones diera lugar necesariamente a que las Comunidades Europeas no examinaran prontamente si la documentación estaba completa y no comunicaran al solicitante todas las deficiencias.  Las Comunidades Europeas podrían aplicar la moratoria general de las aprobaciones y al mismo tiempo examinar si la documentación estaba competa y comunicar a los solicitantes las deficiencias de la documentación presentada.

7.1175 En vista de esto, llegamos a la conclusión de los Estados Unidos no han acreditado su alegación referente a la segunda obligación que contiene el párrafo 1 b) del Anexo C.

d) Tercera obligación del párrafo 1 b) del Anexo C (transmisión de los resultados)

7.1176 Con respecto a la tercera obligación que figura en el párrafo 1 b) del Anexo C, los Estados Unidos alegan que en virtud de la moratoria general no se transmitieron prontamente a los solicitantes los resultados de los procedimientos de modo que pudieran tomarse medidas correctivas.

7.1177 Observamos que los Estados Unidos no han indicado ningún caso en que los resultados de los procedimientos no se hubieran transmitido al solicitante lo antes posible y en forma precisa y completa.  Además, no creemos que la moratoria general de las aprobaciones diera lugar necesariamente a que las Comunidades Europeas no transmitieran lo antes posible, de manera precisa y completa, los resultados de los procedimientos de aprobación.  Debe recordarse también que en virtud de la moratoria general las Comunidades Europeas impidieron que se llegara a resultados finales.  Por lo tanto, no había resultados finales que hubieran podido transmitirse a los solicitantes.

7.1178 En vista de esto, llegamos a la conclusión de que los Estados Unidos no han acreditado su alegación referente a la tercera obligación que contiene el párrafo 1 b) del Anexo C.

e) Cuarta obligación del párrafo 1 b) del Anexo C (tramitación de las solicitudes con deficiencias)

7.1179 En relación con la cuarta obligación que figura en el párrafo 1 b) del Anexo C, los Estados Unidos alegan que en virtud de la moratoria general las Comunidades Europeas no siguieron el procedimiento de aprobación hasta donde era viable.

7.1180 Observamos que en virtud del párrafo 1 b) del Anexo C la institución competente debe seguir el procedimiento hasta donde sea viable "si así lo pide el solicitante".  Los Estados Unidos no han presentado ninguna prueba de que algún solicitante hubiera hecho tal petición y una entidad comunitaria competente la denegara debido a la moratoria general.  Además, no creemos que la moratoria general de las aprobaciones diera lugar necesariamente a que las Comunidades Europeas no siguieran los procedimientos hasta donde fuera viable si así lo pedía el solicitante.  Las Comunidades Europeas podrían aplicar la moratoria general de las aprobaciones y al mismo tiempo seguir los procedimientos hasta donde fuera viable a petición del solicitante.

7.1181 En vista de esto, llegamos a la conclusión de que los Estados Unidos no han acreditado su alegación referente a la cuarta obligación que contiene el párrafo 1 b) del Anexo C.

f) Quinta obligación del párrafo 1 b) del Anexo C (explicación de los retrasos)

7.1182 Con respecto a la quinta obligación que figura en el párrafo 1 b) del Anexo C, los Estados Unidos alegan que en virtud de la moratoria general los retrasos no han sido explicados.

7.1183 La quinta obligación establece que debe informarse al solicitante, "previa petición", de la fase en que se encuentra el procedimiento, explicándole los eventuales retrasos.  Los Estados Unidos no han presentado ninguna prueba de que algún solicitante formulara tal petición y la entidad comunitaria competente negara una explicación de cualquier retraso debido a la moratoria general.  Además, no creemos que la moratoria general de las aprobaciones diera lugar necesariamente a que las Comunidades Europeas no informaran a los solicitantes de la fase en que se encontraban los procedimientos o a que no se les explicaran los eventuales retrasos si así lo pedían.  Las Comunidades Europeas podrían aplicar la moratoria general de las aprobaciones y al mismo tiempo informar a los solicitantes de la fase en que se encontraban los procedimientos explicándoles los eventuales retrasos.

7.1184 En vista de esto, llegamos a la conclusión de que los Estados Unidos no han acreditado su alegación referente a la quinta obligación que contiene el párrafo 1 b) del Anexo C.

g) Artículo 8

7.1185 Pasando ahora a la alegación de los Estados Unidos referente al artículo 8, recordamos que los Estados Unidos procuran acreditar una incompatibilidad con el artículo 8 sobre la base de una supuesta incompatibilidad con el párrafo 1 b) del Anexo C.  Hemos determinado que los Estados Unidos no han acreditado las alegaciones que formularon en relación con esta última disposición.  Conforme al enfoque seguido por los Estados Unidos, esto significa que tampoco ha quedado acreditada la alegación consecuente basada en el artículo 8.

h) Conclusión general

7.1186 A la luz de lo precedente, el Grupo Especial llega a la siguiente conclusión:

i)
Reclamación DS291 (Estados Unidos)

Con referencia a la reclamación DS291, y teniendo presentes los argumentos expuestos y las pruebas presentadas por los Estados Unidos y las Comunidades Europeas, el Grupo Especial llega a la conclusión de que los Estados Unidos no han establecido que las Comunidades Europeas hayan actuado de manera incompatible con las obligaciones que les corresponden con arreglo al párrafo 1 b) del Anexo C del Acuerdo MSF y, en consecuencia, con las obligaciones que les corresponden en virtud del artículo 8 del Acuerdo MSF al aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones entre junio de 1999 y agosto de 2003.

13. Compatibilidad de la moratoria general de facto de las aprobaciones con el párrafo 1 del artículo 10 del Acuerdo MSF
7.1187 La Argentina alega que la moratoria general de facto de las aprobaciones aplicada por las Comunidades Europeas no tuvo en cuenta las necesidades especiales de la Argentina como país en desarrollo Miembro, y que como consecuencia de ello esa moratoria es incompatible con el párrafo 1 del artículo 10 del Acuerdo MSF.

7.1188 El párrafo 1 del artículo 10 dispone lo siguiente:

"Al elaborar y aplicar las medidas sanitarias o fitosanitarias, los Miembros tendrán en cuenta las necesidades especiales de los países en desarrollo Miembros, y en particular las de los países menos adelantados Miembros."

7.1189 La Argentina alega que el párrafo 1 del artículo 10 obligaba a las Comunidades Europeas a adoptar medidas positivas en favor de los países en desarrollo.  Según la Argentina, al elaborar y aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones, las Comunidades Europeas debieron haber dado acceso preferencial a su mercado para los productos de los países en desarrollo, o cumplido sus obligaciones de manera beneficiosa, o menos perjudicial, para los intereses de los países en desarrollo Miembros.  La Argentina alega que la moratoria general de las aprobaciones tuvo el efecto de impedir el acceso al mercado de las CE para los productos biotecnológicos de la Argentina.  Según la Argentina, ello tuvo consecuencias particularmente para su desarrollo económico porque la Argentina:  i) es fuertemente dependiente de la exportación agrícola;  ii) ocupa el segundo lugar en el mundo entre los productores de productos biotecnológicos;  iii) ocupa el primer lugar en el mundo entre los países en desarrollo productores de productos biotecnológicos.  La Argentina señala, además, que el mercado de las CE es un mercado integrado formado por los 25 mercados de sus Estados miembros, por lo cual tiene gran importancia para la Argentina.  La Argentina considera que el hecho de que la moratoria general de las aprobaciones impidiera el acceso de sus productos biotecnológicos al mercado de las CE demuestra que las Comunidades Europeas no tuvieron en cuenta las necesidades especiales de la Argentina.

7.1190 Las Comunidades Europeas afirman que tienen en cuenta las disposiciones referentes al trato especial y diferenciado para los países en desarrollo Miembros al elaborar y aplicar su legislación, incluida, cuando sea pertinente, su legislación sobre la aprobación de productos biotecnológicos.  Las Comunidades Europeas señalan que el argumento de la Argentina parece consistir en que, como las Comunidades Europeas, a juicio de la Argentina, han violado otras disposiciones de la OMC y ello afecta a la Argentina como país en desarrollo, las Comunidades Europeas, en consecuencia, también han incurrido en incumplimiento del párrafo 1 del artículo 10.  Además, las Comunidades Europeas no admiten la afirmación fáctica de la Argentina de que la medida objeto de su reclamación restringe las exportaciones de los países en desarrollo Miembros a las Comunidades Europeas.  Las estadísticas comerciales muestran que las importaciones procedentes de países en desarrollo que producen productos agrícolas biotecnológicos no han disminuido.  Por el contrario, las importaciones de las Comunidades Europeas procedentes de la Argentina o el Brasil, de productos que probablemente contienen organismos modificados genéticamente, han registrado un aumento sostenido desde 1995/1996.

7.1191 La Argentina no está de acuerdo en que el párrafo 1 del artículo 10 tenga que observarse solamente "cuando sea pertinente".  Esa disposición no otorga discrecionalidad a los Miembros para tener en cuenta o no las necesidades de los países en desarrollo Miembros.  La Argentina alega, además, que las Comunidades Europeas no han presentado ninguna prueba que acredite que hayan tenido en cuenta las necesidades especiales de la Argentina como país en desarrollo Miembro al elaborar y aplicar su legislación.  Esa legislación no contiene ninguna referencia a las necesidades especiales de los países en desarrollo Miembros.  Además, en todo el período de aplicación de la moratoria general de facto de las aprobaciones la Argentina no puede encontrar ninguna prueba que permita extraer la conclusión de que las Comunidades Europeas tuvieron en cuenta las necesidades especiales de la Argentina en relación con los procedimientos de aprobación que son de interés para ella.  También es incorrecta la sugerencia de las Comunidades Europeas de que la Argentina formula aquí una alegación consecuente en relación con el párrafo 1 del artículo 10.  Por último, la Argentina observa que las estadísticas comerciales a que hacen referencia las Comunidades Europeas no fueron presentadas al Grupo Especial.  De cualquier modo, esas estadísticas no pueden referirse al comercio de productos agrícolas biotecnológicos posterior a 1998, ya que desde esa fecha no se ha aprobado ningún producto de esa clase.  La Argentina añade que las normas de la OMC protegen las expectativas de competencia, y no los volúmenes del comercio.

7.1192 El Grupo Especial observa que no está del todo claro cuál es exactamente la alegación de la Argentina.  Debemos, por lo tanto, tratar esa cuestión antes de analizar si las Comunidades Europeas han infringido el párrafo 1 del artículo 10.

b) La alegación de la Argentina

7.1193 El párrafo 1 del artículo 10 se aplica a la "elabora[ción] y aplica[ción] [de MSF]".  Las comunicaciones de la Argentina no indican con claridad en qué consiste, a su juicio, la MSF de que se trata.  Por un lado la Argentina aduce que las Comunidades Europeas no cumplieron lo dispuesto en el párrafo 1 del artículo 10 por la forma en que elaboraron y aplicaron la moratoria general de facto de las aprobaciones.
  Esto sugiere que, en lo que respecta a la Argentina, la MSF en litigio es la moratoria general de facto de las aprobaciones.  Por otro lado, la Argentina parece aducir que las Comunidades Europeas no cumplieron lo dispuesto en el párrafo 1 del artículo 10 debido a la forma en que aplicaron la legislación comunitaria pertinente respecto de la aprobación.
  Esto sugiere que la MSF de que se trata es la legislación comunitaria referente a las aprobaciones.
  Estimamos que son posibles ambas formas de encuadrar una alegación basada en el párrafo 1 del artículo 10.

7.1194 Juzgando sobre la base de todo el conjunto de comunicaciones de la Argentina, pensamos que se proponía alegar que la moratoria general de facto de las aprobaciones constituye la "MSF" pertinente.  Examinaremos seguidamente esa alegación.  Sin embargo, en vista de que las comunicaciones de la Argentina no son del todo claras acerca de este punto y de que el párrafo 1 del artículo 10 es una disposición sobre el trato diferenciado y más favorable para los países en desarrollo Miembros, formularemos constataciones subsidiarias.  A esos efectos supondremos que la Argentina tuvo el propósito de presentar una alegación adicional de que la legislación de las CE sobre la aprobación también constituye una "MSF" pertinente.

c) La moratoria general de facto de las aprobaciones como "MSF"

7.1195 Como hemos indicado, examinaremos en primer lugar la alegación de la Argentina de que las Comunidades Europeas han actuado de manera incompatible con el párrafo 1 del artículo 10 debido a la forma en que elaboraron y aplicaron la moratoria general de facto de las aprobaciones.  Conforme a esta alegación, la moratoria general de facto de las aprobaciones se considera una "MSF".

7.1196 Hemos constatado antes que la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones fue una decisión relativa a la aplicación, o el funcionamiento, de los procedimientos de aprobación en vigor en las CE y que, como tal, no constituye una "MSF" en el sentido del párrafo 1 del Anexo A.
  Sin embargo, como hemos hecho en otros casos, consideraremos también las disposiciones específicas del párrafo 1 del artículo 10 antes de llegar a una conclusión definitiva acerca de si la moratoria general de facto de las aprobaciones era una "MSF".

7.1197 El párrafo 1 del artículo 10 dispone que "al elaborar y aplicar las [MSF]", los Miembros deben tener en cuenta las necesidades especiales de los países en desarrollo Miembros.  Conforme al párrafo 1 del Anexo A, la expresión "medida sanitaria o fitosanitaria" incluye "prescripciones y procedimientos".  Tiene lógica afirmar que, "al elaborar y aplicar" "prescripciones y procedimientos", los Miembros deben tener en cuenta las necesidades de los países en desarrollo Miembros.  En cambio, si la aplicación, o el funcionamiento, de procedimientos de aprobación se considerase una "MSF" en el sentido del párrafo 1 del artículo 10, esta última norma impondría a los Miembros una obligación con respecto a la "aplica[ción]" de la "aplicación de un procedimiento de aprobación".  Es evidente que tal interpretación del párrafo 1 del artículo 10 no sería razonable y sería contraria a la lógica.
  No se responde a esto diciendo que cuando la medida consiste en "la aplicación de un procedimiento de aprobación" la referencia separada del párrafo 1 del artículo 10 a la "aplicación" de MSF es innecesaria.  Está firmemente establecido en la jurisprudencia de la OMC que el intérprete de un tratado ha de dar sentido y efecto a todos los términos del tratado y debe evitar toda interpretación que los haga inútiles o redundantes.

7.1198 En vista de las consideraciones precedentes, constatamos que nuestra anterior conclusión de que la moratoria general de facto de las aprobaciones no era una "MSF" en el sentido del párrafo 1 del Anexo A es apropiada en el contexto particular del párrafo 1 del artículo 10.  Por consiguiente, determinamos que la moratoria general de facto de las aprobaciones no fue una "MSF" en el sentido del párrafo 1 del artículo 10.  Como la alegación que estamos considerando se basa en la premisa de que la moratoria general de facto fue una "MSF", resulta claro que esa alegación no puede prosperar.

7.1199 En consecuencia, constatamos que la Argentina no ha acreditado su alegación de que las Comunidades Europeas actuaron de manera incompatible con el párrafo 1 del artículo 10 debido a la forma en que elaboraron y aplicaron la moratoria general de facto de las aprobaciones.

d) La legislación de las CE sobre la aprobación como "MSF"

7.1200 Como se indicó antes, formularemos constataciones subsidiarias basadas en la premisa de que la Argentina tuvo el propósito de formular la alegación adicional de que la legislación de las CE sobre la aprobación también constituye una "MSF" pertinente.  En consecuencia, a los fines de nuestro análisis subsidiario, interpretaremos que la Argentina alega, además, que las Comunidades Europeas, al adoptar y aplicar una moratoria general de facto de las aprobaciones, no aplicaron su legislación en materia de aprobación de forma que tuviese en cuenta las necesidades de los países en desarrollo Miembros.

7.1201 La Argentina alega que algunos de los productos afectados por la moratoria general de las aprobaciones impuesta por las Comunidades Europeas son productos cuya exportación interesa particularmente a la Argentina como país en desarrollo que es un importante exportador de esos productos.  La Argentina considera que las Comunidades Europeas deberían haber dado acceso preferencial a su mercado para los productos de la Argentina y otros países en desarrollo, o aplicado su legislación en materia de aprobación en forma que resultase beneficiosa, o menos perjudicial, para los intereses comerciales de los países en desarrollo Miembros.

7.1202 El argumento de la Argentina supone que cuando un Miembro importador aplica una medida que:  i) trata las exportaciones procedentes del territorio de países en desarrollo Miembros en la misma forma que las exportaciones originarias del territorio de países desarrollados Miembros;  y ii) tiene efectos desfavorables significativos para las exportaciones de los países en desarrollo, el Miembro importador actúa de manera incompatible con la obligación que le corresponde en virtud del párrafo 1 del artículo 10.  La Argentina sugiere que, en esas situaciones, las exportaciones de los países en desarrollo Miembros tienen derecho a recibir, en virtud del párrafo 1 del artículo 10, un trato especial y diferenciado respecto de las exportaciones de los países desarrollados Miembros.  Sin embargo, la obligación que establece el párrafo 1 del artículo 10 consiste en que el Miembro importador "ten[ga] en cuenta" las necesidades de los países en desarrollo Miembros.  El diccionario define la expresión "take account" ("tener en cuenta") como "consider along with other factors before reaching a decision" ("considerar junto con otros factores antes de adoptar una decisión").
  De conformidad con esto, el párrafo 1 del artículo 10 no prescribe un resultado concreto que deba alcanzarse.  En especial no dispone que el Miembro importador deba otorgar invariablemente un trato especial y diferenciado en los casos en que una medida haya dado lugar, o pueda dar lugar, a una disminución de las exportaciones de los países en desarrollo o a la mayor lentitud de su aumento.
7.1203 La falta de indicios de que entre junio de 1999 y agosto de 2003 las Comunidades Europeas hayan otorgado un trato especial y diferenciado a la Argentina -por ejemplo, aprobando la comercialización de productos biotecnológicos exportados desde la Argentina- por sí sola y en sí misma no constituye prueba prima facie de que las Comunidades Europeas no hayan "ten[ido] en cuenta" las necesidades de la Argentina.  Las Comunidades Europeas están obligadas a tener en cuenta los intereses de los países en desarrollo Miembros al aplicar su legislación en materia de aprobación, pero al mismo tiempo pueden tener en cuenta otros intereses legítimos, incluidos los de sus propios consumidores, su medio ambiente, etc.  Ninguna disposición del párrafo 1 del artículo 10 indica que, al ponderar y equilibrar los diversos intereses en juego, las Comunidades Europeas debieran forzosamente dar prioridad a las necesidades de la Argentina en su carácter de país en desarrollo.  Pensamos, por consiguiente, que es concebible que las Comunidades Europeas hayan "ten[ido] en cuenta" las necesidades de la Argentina al adoptar y aplicar su moratoria general de facto de las aprobaciones, pero hayan determinado en última instancia que las solicitudes referentes a productos cuya exportación era de interés para la Argentina no justificaban un trato especial y diferenciado.
  Por consiguiente, consideramos que el hecho de que las Comunidades Europeas no otorgaran un trato especial y diferenciado a la Argentina frente a otros países desarrollados exportadores no demuestra, por sí solo, una incompatibilidad con el párrafo 1 del artículo 10.

7.1204 La Argentina aduce que las Comunidades Europeas no han presentado ninguna prueba que acreditara que tuvieron en cuenta las necesidades especiales de la Argentina como país en desarrollo Miembro.  Este argumento es infundado, pues corresponde a la Argentina, como parte reclamante, aportar pruebas y argumentos suficientes para crear una presunción de que las Comunidades Europeas no tuvieron en cuenta las necesidades especiales de la Argentina en su carácter de país en desarrollo Miembro.

7.1205 La Argentina también sostiene que en la legislación comunitaria sobre la aprobación no existe ninguna referencia a las necesidades especiales de los países en desarrollo Miembros.  Sin embargo, la falta de referencia a esas necesidades en el texto de las normas legislativas de las CE sobre la aprobación no demuestra que esa legislación no tenga en cuenta tales necesidades
, ni que a las Comunidades Europeas les esté impedido tenerlas en cuenta, o no las hayan tenido en cuenta, al aplicar esa legislación.  Consideramos, en consecuencia, que a los efectos de acreditar una alegación basada en el párrafo 1 del artículo 10 no es suficiente señalar la falta de referencia, en la legislación de las CE sobre la aprobación, a las necesidades de los países en desarrollo Miembros.

7.1206 La Argentina alega, además, que respecto de todo el período de aplicación de la moratoria general de facto de las aprobaciones no puede encontrar ninguna prueba que respalde la conclusión de que las Comunidades Europeas tuvieron en cuenta las necesidades especiales de la Argentina.  Observamos que la Argentina se ha limitado a afirmar la inexistencia de pruebas pertinentes sin especificar qué esfuerzos ha realizado para obtenerlas.  Además, observamos que el párrafo 1 del artículo 10 no exige específicamente que el Miembro importador documente de qué modo ha cumplido lo dispuesto en el párrafo 1 del artículo 10.  En tales condiciones, no consideramos que el argumento de la Argentina ofrezca fundamento suficiente para que constatemos que la Argentina ha satisfecho su carga de acreditar una incompatibilidad con el párrafo 1 del artículo 10.

7.1207 Aun considerando en conjunto la totalidad de los argumentos de la Argentina, no estamos convencidos de que haya satisfecho su carga.  Reconocemos que la Argentina puede no haber tenido fácil acceso a informaciones acerca de si las Comunidades Europeas "t[uvieron] en cuenta", y en qué medida, las necesidades de la Argentina en su carácter de país en desarrollo Miembro.  Pero el expediente no contiene prueba alguna que indique que la Argentina se dirigió alguna vez a las Comunidades Europeas tratando de obtener información sobre la forma en que éstas cumplieron la obligación que les correspondía en virtud del párrafo 1 del artículo 10 al aplicar su legislación en materia de aprobación a las solicitudes referentes a productos biotecnológicos cuya exportación interesaba a la Argentina.  No queremos decir con esto que fuera obligación de la Argentina pedir específicamente a las Comunidades Europeas que tuvieran en cuenta las necesidades de la Argentina como país en desarrollo Miembro.  Pero con arreglo a normas firmemente establecidas sobre la carga de la prueba, corresponde a la Argentina acreditar su alegación de que las Comunidades Europeas no tuvieron en cuenta las necesidades de los países en desarrollo Miembros.

7.1208 En vista de las consideraciones precedentes, constatamos con carácter subsidiario que la Argentina no acreditó su alegación de que las Comunidades Europeas actuaron de manera incompatible con el párrafo 1 del artículo 10 debido a la forma en que aplicaron su legislación en materia de aprobación entre octubre de 1998 y agosto de 2003.
� Artículo 3 del Reglamento 258/97.





� Párrafo 47 del preámbulo de la Directiva 2001/18.





� La Directiva 90/220 fue adoptada únicamente por el Consejo.





� Artículos 23 y 24 de la Directiva 90/220;  artículos 34 y 38 de la Directiva 2001/18.


� Nota 7 del Acuerdo MSF.





� Artículos 6, 10, 11 y 13 y párrafos 17, 18 y 20 del preámbulo de la Directiva 90/220;  artículos 4, 6, 13, 15 y 19 y párrafos 28 y 47 del preámbulo de la Directiva 2001/18.





� Artículos 3, 4, 6 y 7 y párrafo 2 del preámbulo del Reglamento 258/97.  Tomamos nota de la excepción del procedimiento simplificado previsto en el artículo 5 del Reglamento 258/97.





� Artículos 4, 11 y 13, así como párrafo 21 del preámbulo de la Directiva 90/220;  artículos 4, 13 y 15, así como párrafo 47 del preámbulo de la Directiva 2001/18.





� Apartado 1 del artículo 3 del Reglamento 258/97.





� Véanse los artículos 11-13 y 21 de la Directiva 90/220;  los artículos 13-22 y 30 de la Directiva 2001/18, y los artículos 3, 4-7 y 11-13 del Reglamento 258/97.





� Véase la solicitud de establecimiento de un grupo especial de los Estados Unidos.  WT/DS291/23, párrafos 1 y 3.





� Primera comunicación escrita de los Estados Unidos, párrafo 2.





� Véase la solicitud de establecimiento de un grupo especial del Canadá.  WT/DS292/17, párrafos 1 y 5.





� Primera comunicación escrita del Canadá, párrafo 2.


� Véase la solicitud de establecimiento de un grupo especial de la Argentina.  WT/DS293/17, párrafos 2 y 5.





� Primera comunicación escrita de la Argentina, párrafos 198 y siguientes.





� Segunda comunicación escrita de las CE, párrafo 296.


� Primera comunicación escrita de los Estados Unidos, párrafo 34;  Segunda comunicación escrita de los Estados Unidos, párrafos 34-35 y 52;  Primera declaración oral del Canadá, párrafo 38;  Segunda comunicación escrita del Canadá, párrafo 1;  Tercera comunicación escrita del Canadá, párrafo 203;  Primera comunicación escrita de la Argentina, párrafo 19;  Segunda comunicación escrita de la Argentina, párrafo 137;  Tercera comunicación escrita de la Argentina, párrafos 53 y 59.





� Primera comunicación escrita de los Estados Unidos, párrafo 3;  Primera declaración oral del Canadá, párrafo 37;  Primera comunicación escrita de la Argentina, párrafo 52.





� Segunda comunicación escrita de las CE, párrafo 296.


� Primera declaración oral de los Estados Unidos, párrafo 42;  Segunda comunicación escrita de los Estados Unidos, párrafo 45;  Tercera comunicación escrita de los Estados Unidos, párrafos 5 y 17.





� Tercera comunicación escrita del Canadá, párrafo 124.





� Ibid., párrafos 202, 203 y 214;  respuestas del Canadá a las preguntas del Grupo Especial 172 y 179.





� Tercera comunicación escrita de la Argentina, párrafo 50;  Segunda declaración oral de la Argentina, párrafo 5.





� Ibid., párrafos 17, 50 y 153;  Segunda comunicación escrita de la Argentina, párrafos 49 y 129.





� Primera comunicación escrita de la Argentina, párrafo 34.





� Ibid.





� Sin embargo, las Comunidades Europeas señalan que se introdujeron en el mercado varios productos alimenticios biotecnológicos durante el período en cuestión.  Véase infra, párrafo 7.489.


� Subrayamos que nos concentramos aquí en determinar si los Estados miembros tenían la capacidad de impedir o demorar las aprobaciones de productos biotecnológicos y no en determinar si con arreglo a la legislación de las CE podían hacerlo legalmente.





� Como se explicó supra, de conformidad con el Reglamento 258/97, las solicitudes sobre las que ha de adoptarse una decisión a nivel comunitario son aprobadas por la Comisión con efecto directo e inmediato.  No se requiere ningún consentimiento posterior a nivel de Estado miembro.





� Destacamos una vez más que nos concentramos en determinar si la Comisión tenía la capacidad de impedir o demorar las aprobaciones de productos biotecnológicos y no en si podía hacerlo legalmente con arreglo a la legislación de las CE.





� Declaración de las delegaciones de Dinamarca, Grecia, Francia, Italia y Luxemburgo en relación con la suspensión de nuevas autorizaciones de OMG, 2194ª Reunión del Consejo - Medio ambiente - Luxemburgo, 24-25 de junio de 1999.  Estados Unidos - Pruebas documentales 76 y 77;  Canadá - Prueba documental 3;  Argentina - Prueba documental 12.


� Las Comunidades Europeas se refieren al asunto C-375/98, Ministério Público e Fazenda Pública contra  Epson Europe BV, [2000] Recopilación de Jurisprudencia de las CE I-4243, párrafo 26.





� Con respecto a la reclamación DS292, observamos que el Canadá ha presentado pruebas que sugieren que la declaración del Grupo de los Cinco se reiteró posteriormente.  En primer lugar, las pruebas presentadas por el Canadá sugieren que la declaración se reiteró en oportunidad de la adopción formal de la Posición común el 9 de diciembre de 1999.  Canadá - Prueba documental 32, página 5.  En segundo lugar, el Canadá se refiere a una declaración de los países del Grupo de los Cinco más Austria de 15 de febrero de 2001 en la que se reafirmaba también la intención expresada en la declaración de junio de 1999.  La declaración acompañaba la adopción por el Consejo de la ley definitiva que contenía la Directiva 90/220 revisada, tras la segunda lectura por el Parlamento Europeo con arreglo al procedimiento de codecisión.  El Consejo decidió hacer pública la declaración, que dice en su totalidad como sigue:





"Declaración de las delegaciones danesa, griega, francesa, italiana, austríaca y luxemburguesa





Considerando los principios de prevención y cautela, las Delegaciones de los Estados miembros siguientes:  Dinamarca, Grecia, Francia, Italia, Austria y Luxemburgo





confirman, por una parte, la necesidad de establecer un marco más riguroso, transparente y completo en relación con la evaluación y la gestión de los riesgos (habida cuenta de la especificidad de los ecosistemas europeos), el control, la trazabilidad y el etiquetado de los OMG, y, por otra, la necesidad de restablecer de manera general la confianza de la opinión pública y de los operadores;





observan que las disposiciones de la Directiva 90/220/CEE modificadas mejoran el dispositivo vigente de manera significativa, aunque solo parcialmente, y destacan las mejoras esenciales aportadas en materia de transparencia, acceso público a la información, control biológico del territorio, supresión gradual de los marcadores de resistencia a los antibióticos, seguridad jurídica y ratificación del Protocolo de Cartagena;





solicitan a la Comisión que dé curso a su compromiso sobre la próxima presentación de propuestas legislativas completas en materia de trazabilidad y etiquetado en el ámbito de los OMG, la responsabilidad medioambiental y la ratificación del Protocolo de Cartagena.





En consecuencia, las delegaciones mencionadas





Reiteran su intención de proceder, en el ejercicio de las atribuciones que les son conferidas, de forma que las nuevas autorizaciones de cultivo y comercialización de OMG se suspendan en espera de la adopción de disposiciones eficaces relativas a una total trazabilidad de los OMG que permitan garantizar un etiquetado fiable de todos los productos derivados de OMG;





solicitan a la Comisión a que avance rápidamente en el establecimiento de un régimen de responsabilidad medioambiental, para completar el marco regulador necesario para que se avance en el ámbito de las biotecnologías, al igual que en otros ámbitos medioambientales." (Canadá - Prueba documental 114;  sin cursivas en el original).





Observamos que la Argentina también se refiere a la Prueba documental 114 del Canadá.  Por último, las pruebas presentadas por el Canadá sugieren que los países del Grupo de los Cinco más Austria reafirmaron sus declaraciones anteriores en oportunidad de la adopción definitiva de la Directiva 90/220 revisada el 12 de marzo de 2001.  Canadá - Prueba documental 31, página 1.  La Argentina se refiere también a la Prueba documental 31, página 1, del Canadá.





� El artículo 21 de la Directiva 90/220 dispone que el dictamen del Comité de reglamentación "será emitid[o] con arreglo a la mayoría establecida en el apartado 2 del artículo 148 del Tratado para las decisiones que el Consejo deba adoptar a propuesta de la Comisión".  Dispone también que en los casos en que no pueda adoptarse una medida después de la etapa en el Comité de reglamentación y de que la cuestión pase al Consejo, "[e]l Consejo se pronunciará por mayoría cualificada".  El apartado 2 del artículo 148 del Tratado constitutivo de la Comunidad Europea en su forma enmendada por los tratados subsiguientes dispone en su parte pertinente (sin cursivas en el original):





"Cuando el Consejo deba adoptar un acuerdo por mayoría cualificada, los votos de los miembros se ponderarán del modo siguiente:





	Bélgica			5


Dinamarca		3


	Alemania 		10


	Grecia			5


	España			8


	Francia			10


	Irlanda			3


	Italia 			10


	Luxemburgo		2


	Países Bajos		5


	Austria			4


	Portugal			5


	Finlandia		3


	Suecia			4


	Reino Unido		10





Para su adopción, los acuerdos del Consejo requerirán al menos:





sesenta y dos votos, cuando en virtud del presente Tratado deban ser adoptados a propuesta de la Comisión."





Dado que el número total de votos es 86, los 30 votos del los países del Grupo de los Cinco (Dinamarca, Grecia, Francia, Italia y Luxemburgo) son suficientes para impedir que se alcance la mayoría cualificada de 62 votos requerida.





� Cabría esperar en todo caso que, cuando una autoridad competente principal que no formara parte de los países del Grupo de los Cinco hiciera una evaluación favorable a nivel de Estado miembro, uno o más de los Gobiernos de los países del Grupo de los Cinco tomaría la "medida" de oponerse a que el producto se introdujera en el mercado a fin de obligar a que se adoptara una decisión a nivel comunitario, donde los países del Grupo de los Cinco podían tomar la "medida" adicional de actuar como "minoría de bloqueo".





� Cabe señalar que en el contexto del procedimiento legislativo de las CE, la aprobación de normas por el Parlamento Europeo y el Consejo es una etapa diferente de la correspondiente a la propuesta de esas normas por la Comisión y la entrada en vigor de esas normas.





� Como se explicará a continuación, creemos que es plausible que las nuevas normas de las CE que los países del Grupo de los Cinco querían que se adoptaran incluyan también las normas adoptadas en septiembre de 2003 como Reglamento 1829/2003.  Ese Reglamento establece requisitos de etiquetado adicionales para los alimentos y piensos modificados genéticamente.  Véase infra, párrafo 7.1031.





� La propuesta se publicó el 4 de mayo de 1998.  Preámbulo de la Directiva 2001/18;  Estados Unidos - Prueba documental 71.





� La propuesta se publicó el 30 de octubre de 2001.  Preámbulo del Reglamento 1830/2003.





� Apartado 4 del artículo 2 de la Directiva 90/220;  apartado 7 del artículo 2 de la Directiva 2001/18.





� Artículo 2 en conjunción con el apartado 2 del artículo 3 del Reglamento 1830/2003.





� Cabe recordar que el Canadá presentó pruebas que indican que en febrero de 2001 Austria expresó formalmente su apoyo de la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco.  Canadá - Prueba documental 114.  La Argentina se refiere también a la Prueba documental 114 del Canadá.





� Observamos que los Estados Unidos presentaron un documento que sugiere que Bélgica, en diciembre de 2001, apoyó también la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco.  El documento, que parece estar basado en un comunicado de prensa, dice que Bélgica decidió que deberían aprobarse formalmente las nuevas normas de las CE sobre trazabilidad y etiquetado antes de que pudieran adoptarse otras medidas.  En el documento se declara también que Bélgica decidió examinar nuevamente la cuestión en octubre de 2002.  Estados Unidos - Prueba documental 79.  El Canadá y la Argentina se refieren también a la Prueba documental 79 de los Estados Unidos.





� Declaración de las delegaciones austríaca, belga, finlandesa, alemana, neerlandesa, española y sueca, 2194ª Sesión del Consejo - Medio ambiente, Luxemburgo, 24 y 25 de junio de 1999.  Estados Unidos - Pruebas documentales 76 y 77;  Canadá - Prueba documental 3;  Argentina - Prueba documental 12.





� Respuesta de los Estados Unidos a la pregunta 74 del Grupo Especial;  Segunda declaración oral de los Estados Unidos, párrafos 36 a 38;  Estados Unidos - Prueba documental 148;  Tercera comunicación escrita de los Estados Unidos, párrafo 21;  Segunda comunicación escrita del Canadá, párrafos 23 y 26;  Tercera comunicación escrita del Canadá, párrafos 202 y 203;  Segunda comunicación escrita de la Argentina, párrafo 52.





� Tercera comunicación escrita de los Estados Unidos, párrafo 92;  Segunda comunicación escrita del Canadá, párrafo 34.





� CE - Prueba documental 64/Ap.120.





� Canadá - Prueba documental 113.  El documento fue presentado por primera vez por la Argentina como Prueba documental 50.





� Canadá - Prueba documental 113, página 3 (sin cursivas en el original).





� Tercera comunicación escrita del Canadá, párrafo 196.  Se podría decir algo muy similar con respecto al Reglamento 258/97.





� Es útil señalar en este contexto que el procedimiento del Comité de reglamentación, en el cual la Comisión es asistida por un Comité de reglamentación, entraña una delegación de competencias de ejecución del Consejo a la Comisión.  Véase, por ejemplo, la Decisión 1999/468 del Consejo en que se establecen los procedimientos para el ejercicio de las competencias de ejecución atribuidas a la Comisión.  Se hace referencia a esa Decisión en el apartado 2 del artículo 30 de la Directiva 2001/18.





� Artículo 21 de la Directiva 90/220;  apartados 3 y 4 del artículo 13 del Reglamento 258/97.





� El Canadá afirma que se aprobaron 12 productos biotecnológicos.  Primera comunicación escrita del Canadá, párrafo 65.





� Para una explicación del procedimiento simplificado, véase la sección VII.C.3(c):  Nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios:  Reglamento 258/97.





� Véase la subsección e) infra titulada "Hechos e historial de los distintos procedimientos de aprobación".





� Cabe señalar que, según las Comunidades Europeas, una solicitud fue retirada después de haber recibido una evaluación negativa.  Respuesta de las CE a la pregunta 14 del Grupo Especial.  Dado que las Comunidades Europeas no dan detalles, no es claro si esta solicitud había sido presentada con arreglo a las Directivas 90/220 ó 2001/18 o al Reglamento 258/97.





� El procedimiento ordinario está establecido en los artículos 4, 6 y 7 del Reglamento 258/97.





� El procedimiento simplificado está establecido en el artículo 5 del Reglamento 258/97.





� Las Comunidades Europeas afirman que entre octubre de 2003 y 2004 se introdujeron en el mercado siete productos.  Sin embargo, no proporcionan pruebas documentales que permitan al Grupo Especial confirmar este número.  Respuesta de las CE a la pregunta 14 del Grupo Especial.  Las pruebas presentadas por los Estados Unidos (Estados Unidos - Prueba documental 107, anexo 5), el Canadá (Canadá - Prueba documental 25) y la Argentina (Argentina - Prueba documental 6, anexo 4) apoyan la conclusión de que entre octubre de 1998 y agosto de 2003 se introdujeron en el mercado un total de seis productos biotecnológicos.





� Las Comunidades Europeas han señalado que una solicitud relativa a una patata modificada genéticamente fue retirada después de haber recibido una evaluación negativa, pero no se proporcionaron detalles al Grupo Especial.





� Estados Unidos - Pruebas documentales 97 y 107 (anexo 1);  Canadá - Prueba documental 34 (anexo 1);  Argentina - Prueba documental 6 (anexo 1).  Se desprende claramente de estas Pruebas documentales que, además de los productos biotecnológicos agrícolas ya mencionados, se aprobaron varios otros productos biotecnológicos (algunas vacunas, un equipo de ensayo para detectar residuos de antibióticos en la leche y algunas líneas de claveles).  Dos de estos productos adicionales se aprobaron en octubre de 1998.





� La colza MS1/RF1 (CE-161) y la colza MS1/RF1 (CE-89) son el mismo producto;  pero el alcance de las solicitudes en que se basaban era diferente.  En lo que respecta a la colza MS1/RF1 (CE-89), las partes reclamantes afirman que, pese al hecho de que la Comisión adoptó una decisión favorable sobre la solicitud relativa a la colza MS1/RF1, la autoridad competente principal nunca dio su consentimiento escrito para la introducción en el mercado de este producto.  El Grupo Especial volverá a ocuparse de esta cuestión en los párrafos 7.1010 a 7.1020.





� Las partes reclamantes afirman que, pese al hecho de que la Comisión adoptó una decisión favorable sobre la solicitud relativa a la colza MS1/RF2, la autoridad competente principal nunca dio su consentimiento escrito para la introducción en el mercado de este producto.  El Grupo Especial volverá a ocuparse de esta cuestión en los párrafos 7.1010 a 7.1020.





� CE - Prueba documental 92/Ap.81;  Canadá - Pruebas documentales 109 y 138;  observaciones de las CE sobre las respuestas de las partes reclamantes a las preguntas del Grupo Especial, párrafo 63.





� Canadá - Prueba documental 137;  observaciones de las CE sobre las respuestas de las partes reclamantes a las preguntas del Grupo Especial, párrafo 62.  Esta solicitud fue aprobada por la Comisión de conformidad con las disposiciones de la Directiva 2001/18.  El expediente no contiene ninguna información sobre si la autoridad competente principal ha dado desde entonces su consentimiento escrito para la introducción en el mercado del producto en cuestión.





� Tercera comunicación escrita de los Estados Unidos, párrafo 101;  observaciones de las CE sobre las respuestas de las partes reclamantes a las preguntas del Grupo Especial, párrafo 63.  El maíz NK603 y el maíz NK603 (alimentación humana) son el mismo producto;  pero el alcance de las solicitudes en que se basaban era diferente.





� La primera de estas aprobaciones tuvo lugar unas pocas semanas después de que las partes reclamantes presentaran su Primera comunicación escrita.  Antes de esto, las partes reclamantes ya habían delineado sus argumentos en sus solicitudes de establecimiento de un Grupo Especial.  Estas solicitudes tienen fecha 7 de agosto de 2003.





� Primera declaración oral de las CE, párrafos 29-32.





� Segunda comunicación escrita de la Argentina, párrafo 23.





� Tercera comunicación escrita de los Estados Unidos, párrafo 15;  Segunda comunicación escrita de los Estados Unidos, párrafos 47-49.





� En el expediente no figura ninguna información con respecto a si la autoridad competente principal ha dado desde entonces su consentimiento escrito para la introducción en el mercado del producto en cuestión.





� Ibid.





� En su Primera comunicación escrita, las Comunidades Europeas indicaron que "a fin de completar el panorama", proporcionarían una breve exposición de las solicitudes que no se mencionaban en las solicitudes de establecimiento de un grupo especial de las partes reclamantes.  Primera comunicación escrita de las CE, párrafos 196 y 334.  Si bien las Comunidades Europeas enumeraron varias solicitudes que habían sido presentadas con arreglo a la Directiva 2001/18 y seguían pendientes, no se mencionaba el maíz MON863, pese a que esa solicitud no se mencionaba en las solicitudes de las partes reclamantes de establecimiento de un grupo especial.  Posteriormente, en su respuesta a la pregunta 91 del Grupo Especial, las Comunidades Europeas hicieron una referencia casual al maíz MON863 e indicaron solamente que la solicitud se examinaría en el Comité de reglamentación en el otoño de 2004.  En relación con la reclamación DS292, señalamos que el Canadá presentó dos dictámenes del grupo científico sobre OMG de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria de abril de 2004 que se refieren al maíz MON863.  Uno se emitió respecto de una solicitud con arreglo a la Directiva 2001/18, y el otro, respecto de una solicitud con arreglo al Reglamento 258/97.  Estos dictámenes, que son posteriores a la fecha de establecimiento del Grupo Especial, se presentaron, junto con otros muchos dictámenes, como anexos a una lista facilitada en apoyo de la aseveración general del Canadá de que había solicitudes pendientes con arreglo a la Directiva 2001/18 y el Reglamento 258/97 que habían recibido un dictamen científico favorable de un comité científico de las CE.  Primera comunicación escrita del Canadá, párrafos 50 y 54.





� Respuesta de las CE a la pregunta 15 del Grupo Especial.





� Ibid.





� Véanse las solicitudes de establecimiento de un Grupo Especial de las partes reclamantes contenidas en los documentos WT/DS291/23, WT/DS292/17 y WT/DS293/17.





� En contraste con esto, con arreglo al procedimiento ordinario del Reglamento 258/97, el solicitante puede introducir el producto en el mercado solamente si se satisface una de las dos condiciones siguientes:  i) la autoridad competente principal ha "decidido", tras una evaluación inicial, que no se necesita ninguna evaluación complementaria y ha informado al solicitante de que "puede" poner el producto en el mercado (véanse el apartado 3 del artículo 6 y el apartado 2 del artículo 4 del Reglamento 258/97), o ii) la Comisión ha adoptado una decisión de autorización favorable de conformidad con el procedimiento del Comité de reglamentación (véase el artículo 7 del Reglamento 258/97).





� En contraste con esto, en el expediente se demuestra que con arreglo a los procedimientos de aprobación establecidos en las Directivas 90/220 y 2001/18, así como en los artículos 4, 6 y 7 del Reglamento 258/97, los solicitantes no colocaron sus productos en el mercado, ni podían hacerlo, aunque los organismos especializados a nivel de los Estados miembros o de la Comunidad habían emitido opiniones científicas favorables sobre estos productos.  Esto se debe a que, pese a esas opiniones favorables, en el período pertinente no se adoptó ninguna decisión de autorización con respecto a estos productos.





� Todas las partes reclamantes han indicado que se basan en los documentos y declaraciones pertinentes como prueba de la existencia de la supuesta moratoria general de las aprobaciones.  Primera declaración oral de los Estados Unidos, párrafo 25, Primera declaración oral del Canadá, párrafo 36, Primera declaración oral de la Argentina, párrafos 18-19.





� Véase infra, párrafos 7.517 y siguientes.





� Informe del Grupo Especial, Japón - Comercio de semiconductores, IBDD 35S/116.





� Ibid., párrafo 116;  Primera comunicación escrita de las CE, párrafo 556.





� Texto preliminar del documento de trabajo de los servicios de la Comisión sobre trazabilidad y etiquetado de organismos modificados genéticamente y productos derivados de estos organismos, ENV/620/2000, noviembre de 2000, página 1 (no se reproduce la nota de pie de página) (Estados Unidos - Prueba documental 93;  Canadá - Prueba documental 32).





� Primera comunicación escrita de las CE, párrafo 561.





� "La Comisión mejora las normas sobre el etiquetado y la trazabilidad de los organismos modificados genéticamente en Europa para permitir la libertad de elección y garantizar la seguridad del medio ambiente."  Comunicado de prensa de la Comisión, IP/01/1095, 25 de julio de 2001, página 2 (Canadá - Prueba documental 39;  mencionado también por los Estados Unidos).





� Ibid., párrafo 561;  Segunda comunicación escrita de las CE, párrafo 295.





� Documento de trabajo de la Dirección General de Medio Ambiente y la Dirección General de Salud y Protección de los Consumidores:  Reanudación del procedimiento de autorización de organismos modificados genéticamente, octubre de 2001, página 1 (Estados Unidos - Prueba documental 27;  Canadá - Prueba documental 31).





� "Preguntas y respuestas sobre la reglamentación de los organismos modificados genéticamente en la UE", página 12 (Estados Unidos - Prueba documental 107 y Canadá - Prueba documental 26).





� Comunicación a la Comisión (del Presidente en asociación con la Sra. Wallström, el Sr. Byrne, el Sr. Fischler, el Sr. Lamy, el Sr. Liikanen y el Sr. Busquin):  Para un debate de orientación sobre organismos modificados genéticamente y asuntos conexos, enero de 2004, página 3 (no se reproducen las cursivas) (Canadá - Prueba documental 33;  mencionado también por los Estados Unidos).





� (nota de pie de página original).  Con la excepción de solicitudes con arreglo al procedimiento simplificado del Reglamento sobre los nuevos alimentos (excepción al procedimiento de autorización completo).





� En respuesta a una pregunta del Grupo Especial, las Comunidades Europeas describieron el "planteamiento provisional" como una práctica de la Comisión que "consistía en prever ciertos requisitos más rigurosos que se pondrían en aplicación por la Directiva 2001/18, establecidos en la Posición común del Consejo de junio de 1999 [...] en conformidad con el principio de precaución.  [...]  [E]staba claro que la legislación en vigor, es decir, la Directiva 90/220, no establecía fundamentos jurídicos para imponer esas prescripciones a las solicitudes en curso.  En consecuencia, se consultó a los notificadores a fin de establecer si estarían dispuestos a aplicar esas prescripciones voluntariamente.  [...]  Con la entrada en vigor de la Directiva 2001/18, el "planteamiento provisional" cesó, pues las solicitudes podían evaluarse con arreglo al nuevo régimen legislativo".  Respuesta de las CE a la pregunta 13 del Grupo Especial.





� "EU Moves to Break Gene Crop Deadlock", Reuters, 13 de julio de 2000 (Estados Unidos - Prueba documental 33, Canadá - Prueba documental 42 y Argentina - Prueba documental 29).





� Primera comunicación escrita de las CE, párrafo 561.





� "EU Moratorium on GMOs Could Last Until Traceability, Labeling Regime in Place" BNA Daily Report for Executives, Regulation, Law & Economics, 30 de octubre de 2001, página A-8 (Estados Unidos - Prueba documental 2, Canadá - Prueba documental 43, Argentina - Prueba documental 14).





� Ibid.





� Véase la Segunda comunicación escrita de las CE, párrafo 294.


� "Biotechnology:  Building Consumer Acceptance," Discurso de David Byrne, Comisario Europeo de Salud y Protección de los Consumidores, Cumbre Empresarial Europea, Bruselas, 10 de junio de 2000, página 3 (Estados Unidos - Prueba documental 1 y Canadá - Prueba documental 44).





� Primera comunicación escrita de las CE, párrafo 561.





� Discurso pronunciado por David Byrne, Comisario Europeo de Salud y Protección de los Consumidores, conferencia sobre "Genetics and the future of Europe", Bruselas, 7 de noviembre de 2000, página 3 (Argentina - Prueba documental 17).





� "The Right to Know about GM Food", declaración de David Byrne, Comisario Europeo de Salud y Protección de los Consumidores, 25 de julio de 2001, página 3 (Estados Unidos - Prueba documental 34, Canadá - Prueba documental 45 y Argentina - Prueba documental 18).





� "New Technologies in Agriculture - Biotechnology", discurso pronunciado por David Byrne, Comisario Europeo de Salud y Protección de los Consumidores, reunión informal del Consejo de Agricultura, Alden Biesen, 18 de septiembre de 2001, página 7 (Argentina - Prueba documental 8).  Se hace la misma declaración en "Proposal for a regulation on GMO Food and Feed", discurso pronunciado por David Byrne, Comisario Europeo de Salud y Protección de los Consumidores, Parlamento Europeo, Bruselas, 11 de septiembre de 2001, página 4 (Argentina - Prueba documental 20).





� "A European approach to food safety and GMOs", discurso pronunciado por David Byrne, Comisario Europeo de Salud y Protección de los Consumidores, National Press Club, Washington D.C., 9 de octubre de 2001, página 3 (Argentina - Prueba documental 9).





� "EU States Seek Stricter GM Labelling", Reuters, 16 de octubre de 2001 (Estados Unidos - Prueba documental 35 y Canadá - Prueba documental 46).





� "Risk versus benefit", discurso pronunciado por David Byrne, Comisario Europeo de Salud y Protección de los Consumidores, European Voice Conference "Farm to Fork", 22 de noviembre de 2001, página 2 (Argentina - Prueba documental 10;  mencionado también por el Canadá).





� Ibid.





� Ibid.





� "Sine die postponement of inter-ministerial meeting planned on GMOs in Washington", Agence Europe, 6 de febrero de 2003, página 2 (Estados Unidos - Prueba documental 37).





� Ibid.;  Segunda comunicación escrita de las CE, párrafo 295.





� "Steeling the EU-US Relationship for the challenges ahead", discurso pronunciado por Pascal Lamy, Comisario Europeo de Comercio, Washington, D.C., 25 de enero de 2002, página 4 (Estados Unidos - Prueba documental 89 y Argentina - Prueba documental 15).





� Nota de la Secretaría General, 3 de julio de 2001, página 1 (Estados Unidos - Prueba documental 38 y Canadá - Prueba documental 41).


� Secretaría General del Consejo, Oficina de Prensa, nota de antecedentes para el Consejo de Agricultura y Pesca del 26 (y posiblemente el 27) de abril de 2004, 23 de abril de 2004, página 2 (Estados Unidos - Prueba documental 109;  Canadá - Prueba documental 108;  mencionado también por la Argentina).





� Parlamento Europeo, Comité de Industria, Comercio Exterior, Investigación y Energía, informe sobre el futuro de la industria de biotecnología, propuesta de una resolución del Parlamento Europeo, FINAL A5-0080/2001, 28 de febrero de 2001, página 12 (Estados Unidos - Prueba documental 119).





� Ibid., página 20.





� El expediente no indica si la resolución fue adoptada alguna vez por el Parlamento Europeo.





� Parlamento Europeo, Comité de Medio Ambiente, Salud Pública y Política del Consumidor, informe sobre la propuesta de un reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la trazabilidad y el etiquetado de organismos modificados genéticamente y la trazabilidad de alimentos y piensos producidos a partir de organismos modificados genéticamente y la enmienda de la Directiva 2001/18/CE, FINAL A5�0229/2002, 12 de junio de 2002, página 27 (Estados Unidos - Prueba documental 36 y Canadá - Prueba documental 40).





� La comunicación no se presentó al Grupo Especial.





� Resolución del Parlamento Europeo sobre la comunicación de la Comisión sobre "Ciencias de la vida y biotecnología - Una estrategia para Europa", Boletín de la UE, noviembre de 2002, sección 1.3.64 (Argentina - Prueba documental 7).





� Parlamento Europeo, propuesta de resolución del Parlamento Europeo sobre el impacto de los organismos genéticamente modificados (OGM) en la agricultura biológica y convencional de Ilda Figuereido y Jonas Sjöstedt, B5-0190/2003, 18 de marzo de 2003, página 2 (Estados Unidos - Prueba documental 120).





� No se indica en el expediente si la resolución fue aprobada por el Parlamento Europeo.





� Parlamento Europeo, Comité de Medio Ambiente, Salud Pública y Política del Consumidor.  Recomendación para la segunda lectura respecto de la Posición común del Consejo con vistas a la adopción del Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la trazabilidad y etiquetado de organismos modificados genéticamente y la trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a partir de éstos, y por el que se modifica la Directiva 2001/18/CE, FINAL A5-0204/2003, 4 de junio de 2003, página 22 (Argentina - Prueba documental 11).





� "EU Ag Ministers Approve GMO Traceability Plan Opposed by White House, U.S. Farmers" International Trade Reporter, 24 de julio de 2003, página 1 (Estados Unidos - Prueba documental 39 y Canadá - Prueba documental 47).





� Ibid., párrafo 561;  Segunda comunicación escrita de las CE, párrafo 295.





� Respuesta a la pregunta 27131 del Sr. Martin Philippe-Armand (Unión para un Movimiento Popular (UMP) - Marne), 12ª legislatura, 1º de junio de 2004 (traducción del francés) (Argentina - Prueba documental 48).





� Documento G/SPS/R/25, párrafo 105.





� Primera comunicación escrita de las CE, párrafo 553.





� Cabe señalar con todo que la comunicación de enero de 2004 a la Comisión y el discurso de septiembre de 2001 del Comisario Byrne, cuando se consideran en forma aislada de los demás documentos y declaraciones, podrían interpretarse también en el sentido de que la opinión de las Comunidades Europeas era que la falta de aprobaciones se debía a "solicitudes de información adicional".





� The New Shorter Oxford English Dictionary, L. Brown (editor) (Clarendon Press, 1993), volumen I, página 1828.





� Primera comunicación escrita de las CE, párrafo 561.





� El Comisario Byrne utilizó un lenguaje similar en su discurso de junio de 2000 y en el documento de trabajo de la Comisión de octubre de 2001.





� Las comunicaciones de las Comunidades Europeas no son muy claras con respecto a cuándo finalizó el llamado "período de transición".  El Grupo Especial supone que las Comunidades Europeas querían decir que el período finalizó en 2001, cuando se adoptó la Directiva 2001/18.  Primera comunicación escrita de las CE, párrafo 4;  Segunda comunicación escrita de las CE, párrafo 292.  Otras declaraciones de las CE parecen sugerir, sin embargo, que el período finalizó en 2003.  Segunda comunicación escrita de las CE, párrafo 293.  Pero no se explica en ningún lugar la pertinencia de 2003.  La Directiva 2001/18, a que se hace referencia en los párrafos mencionados de las comunicaciones escritas de las CE, entró en vigor en 2002.  Por el contrario, en ninguno de los párrafos mencionados de las comunicaciones de las CE hay una referencia a la adopción en 2003 de nuevos reglamentos de las CE sobre etiquetado y trazabilidad, así como sobre alimentos y piensos.  En todo caso, el análisis del Grupo Especial del argumento de las CE sobre el período de transición no se ve afectado por la cuestión de si el período terminó en 2001 o en 2003.





� Véase, por ejemplo, el comunicado de prensa de la Comisión de julio de 2001;  la exposición de hechos de la Comisión de julio de 2003;  la declaración de julio de 2001 del Comisario Byrne y la respuesta parlamentaria de junio de 2004 del Ministro de Investigación de Francia.





� Véase, por ejemplo, la exposición de hechos de la Comisión de julio de 2003;  la noticia de prensa de febrero de 2003 en que se cita al Comisario Byrne;  la nota de julio de 2003 de la Secretaría General del Consejo;  la nota de antecedentes de abril de 2004 de la Secretaría General del Consejo;  la propuesta de marzo de 2003 de una resolución del PE;  la declaración de junio de 2003 del relator de un Comité del PE;  y la noticia de prensa de julio de 2003 en que se citan a los Ministros de Francia y de Italia.





� La exposición de hechos de la Comisión de 2003, la nota de julio de 2003 de la Secretaría General del Consejo, la declaración de junio de 2003 del relator de un comité del PE y la noticia de prensa de julio de 2003 en que se cita a los Ministros de Francia y de Italia indican sin excepción que había una moratoria en junio y julio de 2003.





� Véase la comunicación de enero de 2004 a la Comisión;  el discurso de noviembre de 2000 del Comisario Byrne;  y la propuesta de resolución del Parlamento Europeo de febrero de 2001.





� El discurso del Comisario Byrne sugiere que esto fue resultado de las posiciones expresadas por los países del Grupo de los Cinco en 1999;  específicamente de sus posiciones expresadas en la declaración conjunta de 1999 de que "la autorización de productos pendientes y nuevos se ha detenido por completo".  El discurso en cuestión también contiene la declaración de que "[p]ese a que nuestros asesores científicos nos han dado la aprobación para el cultivo y la comercialización de plantas y alimentos modificados genéticamente, nuestros Estados miembros han bloqueado las nuevas autorizaciones desde 1998".  El Grupo Especial entiende que esta declaración se refiere al hecho de que en cuatro votaciones sucesivas en el Comité de reglamentación a partir de octubre de 1998, el Comité no alcanzó una mayoría cualificada, pese a que todas las solicitudes pertinentes habían recibido opiniones favorables de un comité científico de las CE.  Después de estas cuatro votaciones, no se realizó ninguna votación en el Comité de reglamentación antes de la fecha de establecimiento de este Grupo Especial.  Respuesta de las CE a la pregunta 96 c) del Grupo Especial.  Como se explica más adelante con más detalle, en opinión del Grupo Especial, las votaciones en cuestión no apoyan la opinión de que existía una moratoria a partir de octubre de 1998.  Véase infra, párrafo 7.1240.





� La respuesta del Ministro, en lo que parece una referencia al hecho de que los países del Grupo de los Cinco habían emitido una declaración conjunta en junio de 1999, dice que fue en 1999 cuando los países del Grupo de los Cinco obtuvieron el apoyo de la Comisión para la aplicación de una moratoria.





� Véase también el párrafo 7.1246 y siguientes para nuestro análisis del argumento de la Argentina de que la conducta de la Comisión antes de la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco confirma la existencia de una moratoria general sobre las aprobaciones a partir de octubre de 1998.





� Véase, por ejemplo, el documento de trabajo de la Comisión de octubre de 2001 ("una moratoria de facto de la comercialización de nuevos OMG");  la declaración de julio de 2001 del Comisario Byrne ("la moratoria que de hecho existe en relación con la liberación comercial de organismos modificados genéticamente y productos modificados genéticamente");  la nota de antecedentes de abril de 2004 de la Secretaría del Consejo General ("la moratoria actual sobre los alimentos y piensos modificados genéticamente");  la propuesta de febrero de 2001 de una resolución del PE ("la moratoria que de hecho existe en relación con la liberación de organismos modificados genéticamente");  el informe de un comité del PE de junio de 2002 ("una moratoria [...] sobre los procedimientos de autorización de la comercialización al nivel de la UE");  el Boletín de la UE de noviembre de 2002 en que se resume una resolución del PE ("la moratoria actual impuesta de facto sobre los organismos modificados genéticamente desde 1998");  la declaración de junio de 2003 del relator de un comité del PE ("la moratoria de facto para la aprobación de nuevos OMG");  el informe de prensa de julio de 2003 en que se cita al Ministro de Agricultura de Italia ("la moratoria sobre la autorización de cultivos modificados genéticamente");  y la respuesta parlamentaria de junio de 2004 del Ministro de Investigación de Francia ("una moratoria [...] por la que se suspendían todas las nuevas autorizaciones para el cultivo y la introducción en el mercado de plantas modificadas genéticamente").





� Véase, por ejemplo, la noticia de prensa de julio de 2000 en que se cita a la Comisaria Wallström;  la noticia de prensa de octubre de 2001 en que se cita a la Comisaria Wallström;  la noticia de prensa de octubre de 2001 en que se cita al portavoz del Comisario Byrne;  el discurso de enero de 2000 del Comisario Lamy;  y la nota de julio de 2003 de la Secretaría General del Consejo.





� Véase, por ejemplo, el documento de trabajo de la Comisión de noviembre de 2000;  el discurso de noviembre de 2000 del Comisario Byrne;  el informe de un comité del PE de junio de 2002;  el Boletín de la UE de noviembre de 2002 en que se resume una resolución del PE;  la hoja informativa de la Comisión de julio de 2003;  la declaración de junio de 2003 del relator de un comité del PE;  la noticia de prensa de julio de 2003 en que se cita al Ministro de Agricultura de Italia;  la nota de antecedentes de abril de 2004 de la Secretaría General del Consejo;  y la respuesta parlamentaria de junio de 2004 del Ministro de Investigación de Francia.





� Véase, por ejemplo, el documento de trabajo de la Comisión de octubre de 2001;  el discurso de junio de 2000 del Comisario Byrne;  el discurso de noviembre de 2001 del mismo Comisario (refiriéndose especialmente a los países del Grupo de los Cinco);  y el discurso de enero de 2002 del Comisario Lamy.





� En la propuesta se insta "al Consejo y a la Comisión a que mantengan la moratoria".





� En la respuesta se indica que los países del Grupo de los Cinco "obtuvieron una moratoria de la Comisión Europea para suspender todas las nuevas autorizaciones".





� Primera comunicación escrita de las CE, párrafo 557.





� "European Commission regrets US decision to file WTO case on GMOs as misguided and unnecessary", comunicado de prensa de la Comisión IP/03/681, 13 de mayo de 2003, página 1 (CE - Prueba documental 113).





� CE - Prueba documental 112, página 2.





� Véase, por ejemplo, el comunicado de prensa de la Comisión de julio de 2001;  el documento de trabajo de la Comisión de octubre de 2001;  la hoja informativa de la Comisión de julio de 2003;  la noticia de prensa de octubre de 2001 en que se cita a la Comisaria Wallström;  el discurso de junio de 2000 del Comisario Byrne;  el discurso de noviembre de 2000 del Comisario Byrne;  la declaración de julio de 2001 del Comisario Byrne;  el discurso de octubre de 2001 del Comisario Byrne;  el discurso de noviembre de 2001 del Comisario Byrne;  la propuesta de marzo de 2003 de una resolución del PE;  la declaración de junio de 2003 del relator de un comité del PE;  la noticia de prensa de julio de 2003 en que se cita al Ministro de Agricultura de Italia;  y la respuesta parlamentaria de junio de 2004 del Ministro de Investigación de Francia.





� Véase, por ejemplo, Estados Unidos - Prueba documental 30 y 31;  Canadá - Prueba documental 26 y 34;  Argentina - Prueba documental 6.





� Las Comunidades Europeas sostienen que la información pertinente debía haber sido conocida por las partes reclamantes antes del inicio de estos procedimientos a través de sus contactos con los solicitantes.  Segunda comunicación escrita de las CE, párrafo 254.  El Canadá indicó que consultó con los solicitantes al preparar su caso, pero sugiere que no tuvo pleno acceso a la información en cuestión, pese a una solicitud de información formulada a las Comunidades Europeas durante las consultas.  Tercera comunicación escrita del Canadá, párrafo 8.





� La solicitud relativa al maíz T14 fue mencionada por la Argentina.  Sin embargo, según la información proporcionada por las Comunidades Europeas, esa solicitud, que se presentó a Francia en junio de 1996, fue retirada por el solicitante el 15 de julio de 1998.  CE - Prueba documental 156/Ap.57.  En otras palabras, el procedimiento de aprobación relativo al maíz T14 terminó antes del período de la supuesta moratoria (octubre de 1998 a agosto 2003).





� La solicitud relativa a la achicoria verde transgénica.





� Primera comunicación escrita de las CE, párrafo 334.  Cabe recordar que la solicitud relativa al maíz MON863 no formaba parte de las ochos solicitudes mencionadas por las Comunidades Europeas.  Como se explicó antes, debido al hecho de que el Grupo Especial no tiene información sobre esa solicitud, salvo una carta de las CE en que se indica que en septiembre de 2005 la solicitud fue aprobada por la Comisión con arreglo a la Directiva 2001/18, el Grupo Especial no está en condiciones de determinar si el historial del procedimiento de aprobación relativo al maíz MON863 es compatible con la aseveración de las partes reclamantes de que había una moratoria general de las aprobaciones entre octubre de 1998 y agosto de 2003.





� Pruebas documentales 103 (maíz), 108 (arroz) y 109 (algodón) presentadas por las CE.





� CE - Prueba documental 107 (maíz).





� Con arreglo al apartado 2 del artículo 14 de la Directiva 2001/18, un Estado miembro tiene 90 días a partir de la fecha de la recepción de una solicitud para preparar un informe de evaluación sobre la solicitud.





� Primera comunicación escrita de las CE, párrafo 336.





� CE - Prueba documental 104 (remolacha azucarera).





� CE - Prueba documental 105 (maíz).  El Reino Unido tardó más de 13 meses en preparar y presentar su informe de evaluación, en lugar de los 90 días establecidos en el apartado 2 del artículo 14 de la Directiva 2001/18.





� CE - Prueba documental 106 (maíz).





� El informe sugiere que los Estados miembros no pudieron llegar a un acuerdo y que la solicitud fue en consecuencia remitida a un comité científico de las CE para recabar una opinión.  Sin embargo, esto ocurrió después del establecimiento de este Grupo Especial.





� Primera comunicación escrita de las CE, párrafo 337.





� Conviene recordar que las partes reclamantes no impugnaron la obligación contenida en el artículo 35 de la Directiva 2001/18.





� Los Estados Unidos presentaron una declaración del solicitante en que este confirma a los Estados Unidos que proporcionó la información en cuestión sin ninguna solicitud específica previa de las autoridades pertinentes y que lo hizo para suministrar información complementaria resultante de investigaciones en marcha y para contribuir al avance del proceso de aprobación.  Estados Unidos - Prueba documental 137.





� CE - Prueba documental 65/Ap.61.





� Austria y el Reino Unido votaron en contra, Suecia a favor del proyecto de medida.  CE - Prueba documental 65/Ap.59.





� No es tampoco evidente que el contenido de las declaraciones en cuestión se haya señalado alguna vez a la atención del solicitante.  Según las partes reclamantes, las actas de las reuniones del Comité de reglamentación son confidenciales.  Las Comunidades Europeas dicen que toda solicitud de información, observación u objeción de un Estado miembro se remite automáticamente, a través de la autoridad competente principal, al solicitante (Respuesta de las CE a la pregunta 200 del Grupo Especial).  Pero las Comunidades Europeas no dicen si esto se aplica también a las observaciones o declaraciones escritas formuladas en el contexto de una reunión de un Comité de reglamentación.





� Las Comunidades Europeas parecen aducir esto en su Respuesta a la pregunta 200 del Grupo Especial.





� En su Respuesta a la pregunta 200 del Grupo Especial, las Comunidades Europeas sugieren que la información de julio de 2001 se proporcionó en respuesta a preocupaciones planteadas por autoridades competentes distintas de la autoridad competente principal (véase, por ejemplo, la referencia a CE - Prueba documental 65/Ap.16-25).  Sin embargo, el Grupo Especial no ha visto pruebas, ni ha sido informado, de que la autoridad competente principal hubiera transmitido la información de julio de 2001 a la Comisión o a otras autoridades competentes.  Si, como parece, eso no ocurrió, sería difícil aceptar la sugerencia de las Comunidades Europeas de que la información se proporcionó en respuesta a solicitudes de información o preocupaciones expresadas por otras autoridades competentes.





� Respuesta de las CE a la pregunta 200 del Grupo Especial.





� Sin embargo, como señalan los Estados Unidos, las preocupaciones a que se hace referencia en las declaraciones de Austria, Suecia y el Reino Unido se trataron en el dictamen del Comité científico de las plantas.  CE - Prueba documental 65/Ap.47, párrafos 6.2.1 y 6.3.3-6.3.4.





� El Grupo Especial no está de acuerdo con la Argentina en que el hecho mismo de que la Comisión iniciara consultas interservicios es prueba de una moratoria de facto de las aprobaciones.  Nos ocupamos de esto con más detalle más adelante, en los párrafos 7.1246-7.1253.





� Observamos que Suecia votó a favor del proyecto de medida de la Comisión y que la declaración de Suecia sugiere que se satisficieron sus preocupaciones.





� En el procedimiento de aprobación relativo al maíz NK603 (CE-76) realizado con arreglo a la Directiva 2001/18, la Comisión presentó un proyecto de medida al Consejo poco más de un mes después de que el Comité de reglamentación no hubiera alcanzado una mayoría cualificada.  En esa reunión, Austria hizo una declaración en apoyo de su voto negativo.  CE - Prueba documental 76/Ap.72.  En el procedimiento de aprobación relativo al maíz Bt-11 (CE-92) y realizado con arreglo al Reglamento 258/97, la Comisión aprobó un proyecto de medida y lo remitió al Consejo menos de dos meses después de que el Comité de reglamentación no hubiera alcanzado una mayoría cualificada.  En esa reunión, varios Estados miembros hicieron declaraciones en apoyo de sus votos.  CE - Prueba documental 92/Ap.70.





� El artículo 21 de la Directiva 90/220 dice en su parte pertinente que "[s]i, a la expiración de un plazo de tres meses a partir de la fecha de su presentación al Consejo, éste no se hubiere pronunciado, las medidas propuestas serán adoptadas por la Comisión".





� CE - Prueba documental 66/Ap.57.





� Anexo H, párrafo 480.





� Ibid., párrafos 449 y 450.





� Ibid., párrafo 467.





� Primera comunicación escrita de las CE, párrafo 232.





� El Grupo Especial no está de acuerdo con la Argentina en que el hecho mismo de que la Comisión iniciara consultas interservicios demuestra la existencia de una moratoria de facto de las aprobaciones.  Nos ocupamos de esto más adelante, infra, párrafos 7.1246-7.1253.





� En el procedimiento de aprobación relativo al maíz NK603 (CE-76), realizado con arreglo a la Directiva 2001/18, la Comisión presentó un proyecto de medida al Consejo poco más de un mes después de que el Comité de reglamentación no alcanzara una mayoría cualificada.  En esa reunión, Austria hizo una declaración en apoyo de su voto negativo.  CE - Prueba documental 76/Ap.72.  En el proceso de aprobación relativo al maíz Bt-11 (CE-92), realizado con arreglo al Reglamento 258/97, la Comisión aprobó un proyecto de medida y lo remitió al Consejo poco más de dos meses después de que el Comité de reglamentación no alcanzara una mayoría cualificada.  En esa reunión, varios Estados miembros hicieron declaraciones en apoyo de sus votos.  CE - Prueba documental 92/Ap.70.





� El artículo 21 de la Directiva 90/220 dice en su parte pertinente que "[s]i, a la expiración de un plazo de tres meses a partir de la fecha de su presentación al Consejo, éste no se hubiere pronunciado, las medidas propuestas serán adoptadas por la Comisión".





� CE - Prueba documental 83/Ap.70.


� Se analiza esta medida de salvaguardia más adelante en la sección VII.F de nuestro informe.





� El artículo 21 de la Directiva 90/220 dice en su parte pertinente que "[s]i, a la expiración de un plazo de tres meses a partir de la fecha de su presentación al Consejo, éste no se hubiere pronunciado, las medidas propuestas serán adoptadas por la Comisión".


� CE - Prueba documental 84/Ap.45.





� Ibid.


� El artículo 21 de la Directiva 90/220 dice en su parte pertinente que "[s]i, a la expiración de un plazo de tres meses a partir de la fecha de su presentación al Consejo, éste no se hubiere pronunciado, las medidas propuestas serán adoptadas por la Comisión".





� Tercera comunicación escrita de los Estados Unidos, párrafos 107-108.





� CE - Prueba documental 62/Ap.87.





� Véase el resultado de la consulta del Comité de reglamentación por procedimiento escrito en el procedimiento relativo al algodón Bt en que los Estados miembros votaron pero el resultado fue que "el Comité no emitió una opinión sobre las medidas" (no se reproducen las cursivas que figuran en el original).  CE - Prueba documental 65/Ap.59.





� Esto coincide con el "Resumen de las conclusiones del Comité en su 12ª reunión de 29 de octubre de 1999" en que consta que "la Comisión informó a los delegados de que la próxima reunión podría celebrarse el 8 de diciembre de 1999".  CE - Prueba documental 62/Ap.87 (sin cursivas en el original).  Véase también la nota de la Comisión a los Estados miembros de 20 de septiembre de 1999 en que se indica que "la Comisión prevé celebrar la 12ª reunión del Comité de reglamentación [...] el 25 de octubre de 1999".  CE - Prueba documental 63/Ap.76 (sin cursivas en el original).





� El expediente contiene un resumen de las conclusiones de la reunión del Comité de reglamentación de octubre de 1999, pero no de la reunión de marzo de 2000.





� CE - Prueba documental 62/Ap.95.  Este fax del 14 de marzo de 2000 de la autoridad competente italiana a la autoridad competente principal específicamente "se refiere a la conclusión de la última reunión del Comité de reglamentación".





� CE - Prueba documental 62/Ap.97.





� El expediente no contiene una copia de esa carta.


� CE - Prueba documental 62/Ap.96.





� Según la autoridad competente principal, la carta del solicitante de 8 de marzo de 2000 ampliaba el contenido de una carta de 28 de febrero de 2000 que el solicitante había enviado a la autoridad competente principal y que fue posteriormente remitida a los demás Estados miembros.  La autoridad competente principal observa que aunque no había entendido que la carta de febrero de 2000 era una solicitud de modificación de la solicitud, surgió con todo alguna incertidumbre a este respecto cuando otros Estados miembros tomaron conocimiento del contenido de la carta.  CE - Prueba documental 62/Ap.96.





� El solicitante declaró que una vez que se aprobara la solicitud relativa a la colza Falcon habría inicialmente liberaciones en gran escala en las Comunidades Europeas que quedarían limitadas a usuarios identificados.  No antes de 2003, se haría una liberación comercial completa del producto en cuestión.  CE � Prueba documental 62/Ap.99.





� CE - Prueba documental 62/Ap.98.





� Como se señaló antes, no conocemos ninguna otra razón.





� Observamos a este respecto que la reunión del Comité de reglamentación de marzo de 2000 se celebró cuatro meses después de la primera reunión del Comité de reglamentación en octubre de 1999, y que después de la reunión de octubre el solicitante había presentado también información adicional.


� CE - Prueba documental 63/Ap.72.





� Esto coincide con el "Resumen de las conclusiones de la Comisión en su 12ª reunión de 29 de octubre de 1999", en que se indica que "la Comisión informó a los delegados de que la próxima reunión podría celebrarse el 8 de diciembre de 1999".  CE - Prueba documental 62/Ap.87 (sin cursivas en el original).  Véase también la nota de la Comisión de 20 de septiembre de 1999 a los Estados miembros en que se indica que "la Comisión prevé celebrar la 12ª reunión del Comité de reglamentación [...] el 25 de octubre de 1999".  CE - Prueba documental 63/Ap.76 (sin cursivas en el original).





� El expediente contiene un resumen de las conclusiones de la reunión de octubre de 1999 del Comité de reglamentación pero no de la reunión de marzo de 2000.





� CE - Prueba documental 63/Ap.87.  Este fax de 14 de marzo de 2000 de la autoridad competente italiana a la autoridad competente principal específicamente "se refiere a la conclusión de la última reunión del Comité de reglamentación".





� CE - Prueba documental 63/Ap.88.





� Anexo H, párrafo 331.





� CE - Prueba documental 63/Ap.92.





� CE - Prueba documental 63/Ap.91.





� Ibid.





� CE - Prueba documental 63/Ap.93.





� CE - Prueba documental 63/Ap.102.





� Ibid.





� Ibid.





� CE - Prueba documental 63/Ap.108.  El solicitante se manifestó también dispuesto a seguir una sugerencia del Consejo de Bioseguridad de Bélgica relativa a la información al público, con sujeción a que dicho Consejo proporcionara más aclaraciones al respecto.





� Si la Comisión no estaba al corriente de la información actualizada presentada por el solicitante en junio de 2001, la existencia de esa información no podía justificar que la Comisión no convocara a una nueva reunión del Comité de reglamentación después de diciembre de 2000.


� Esto coincide con el "Resumen de las conclusiones de la Comisión en su 12ª reunión de 29 de octubre de 1999" cuando se indica que "la Comisión informó a los delegados de que la próxima reunión podría celebrarse el 8 de diciembre de 1999".  CE - Prueba documental 62/Ap.87 (sin cursivas en el original).  Véase también la nota de la Comisión de 20 de septiembre de 1999 a los Estados miembros en que se indica que "la Comisión prevé celebrar la 12ª reunión del Comité de reglamentación [...] el 25 de octubre de 1999".  CE � Prueba documental 63/Ap.76 (sin cursivas en el original).





� El expediente contiene un resumen de las conclusiones de la reunión de octubre de 1999 del Comité de reglamentación pero no de la reunión de marzo de 2000.





� CE - Prueba documental 64/Ap.116.  Este fax de 14 de marzo de 2000 de la autoridad competente italiana a la autoridad competente principal específicamente "se refiere a la conclusión de la última reunión del Comité de reglamentación".





� CE - Prueba documental 64/Ap.119.





� Ibid.





� Ibid.





� CE - Prueba documental 64/Ap.120.





� Ibid.





� Apartado 4 del artículo 13 de la Directiva 90/220.





� Sin embargo, observamos que en el procedimiento relativo al maíz NK603, el Comité de reglamentación votó sobre la solicitud menos de tres meses después de que la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) emitiera su opinión.  CE - Prueba documental 76/Ap.72.  Esto sugiere que si verdaderamente se necesitaban más de tres meses, en el mejor de los casos, para completar el procedimiento, es posible que no se necesitara mucho más de tres meses.





� De las pruebas que tenemos ante nosotros parece desprenderse que, a diferencia de lo ocurrido en otros procedimientos (véanse, por ejemplo, las Pruebas documentales 62/Ap.76 y 65/Ap.48 de las CE), la Comisión no inició en este procedimiento consultas interservicios sobre un proyecto de medida que se presentaría al Comité de reglamentación.





� CE - Prueba documental 68/Ap.88.





� CE - Prueba documental 68/Ap.86.





� CE - Prueba documental 68/Ap.88.





� CE - Prueba documental 62/Ap.75.  En nuestra opinión, es dudoso que se pueda considerar que la declaración de intención del solicitante con respecto a los sistemas de gestión equivale a una propuesta de un código de prácticas, como aducen las Comunidades Europeas.





� Véanse, por ejemplo, las Pruebas documentales 62/Ap.76 y 65/Ap.48 de las CE.





� Observamos, por ejemplo, que en el procedimiento relativo al maíz NK603, el Comité de reglamentación votó sobre la solicitud menos de tres meses después de que la EFSA emitiera su opinión.  CE - Prueba documental 76/Ap.72.





� CE - Prueba documental 69/Ap.83.





� Ibid (sin cursivas en el original).





� Las Comunidades Europeas proporcionaron al Grupo Especial una lista de los apéndices presentados por el solicitante, pero sin la carta de introducción acompañante.  CE - Prueba documental 69/Ap.84.





� Observamos, por ejemplo, que en el procedimiento relativo al maíz NK603, el Comité de reglamentación votó sobre la solicitud menos de tres meses después de que la EFSA emitiera su opinión.  CE - Prueba documental 76/Ap.72.





� Se presentó una solicitud separada de aprobación del maíz GA21 al Reino Unido (véase CE - Prueba documental 85).





� Véanse, por ejemplo, las Pruebas documentales 62/Ap.76 y 65/Ap.48 de las CE.





� CE - Pruebas documentales 78 y 85/Ap.90.





� CE - Pruebas documentales 78 y 85/Ap.94.





� CE - Pruebas documentales 78 y 85/Ap.91.





� CE - Pruebas documentales 78 y 85/Ap.92.


� Observamos, por ejemplo, que en el procedimiento relativo al maíz NK603, el Comité de reglamentación votó sobre la solicitud menos de tres meses después de que el Comité científico de las plantas emitiera su dictamen.  CE - Prueba documental 76/Ap.72.





� Véase también el procedimiento de aprobación relativo al maíz GA21 (España) (CE-78) supra.





� La fecha precisa en que se presentó la solicitud al Reino Unido no se indica claramente en la información que tiene ante sí el Grupo Especial.





� CE - Prueba documental 78/Ap.93.





� CE - Pruebas documentales 78 y 85/Ap.41.





� CE - Pruebas documentales 78 y 85/Ap.42-44.





� CE - Pruebas documentales 78 y 85/Ap.77 y 79.





� Respuesta de las CE a la pregunta 133 del Grupo Especial.





� CE - Prueba documental 78/Ap.82.





� CE - Prueba documental 78/Ap.90.





� Observamos, por ejemplo, que en el procedimiento relativo al maíz NK603, el Comité de reglamentación votó sobre la solicitud menos de tres meses después de que el Comité científico de las plantas emitiera su dictamen.  CE - Prueba documental 76/Ap.72.





� Véanse, por ejemplo, las Pruebas documentales 62/Ap.76 y 65/Ap.48 de las CE.





� CE - Prueba documental 86/Ap.66.





� Observamos, por ejemplo, que en el procedimiento relativo al maíz NK603, el Comité de reglamentación votó sobre la solicitud menos de tres meses después de que el Comité científico de las plantas emitiera su dictamen.  CE - Prueba documental 76/Ap.72.





� CE - Prueba documental 77/Ap.43 y 44.





� Los siguientes documentos son idénticos:  CE - Prueba documental 77/Ap.93 y CE - Prueba documental 97/Ap.25 (el 14 de noviembre de 2000);  CE - Prueba documental 77/Ap.94 y CE - Prueba documental 97/Ap.29 (el 11 de junio de 2001);  CE - Prueba documental 77/Ap.95 y CE - Prueba documental 97/Ap.30 (el 18 de junio de 2001);  CE - Prueba documental 77/Ap.97 y CE - Prueba documental 97/Ap.31 (el 24 de julio de 2001).  Además, el documento presentado como CE - Prueba documental 97/Ap.23 (el 10 de julio de 2000) figura entre los documentos presentados como CE - Prueba documental 77/Ap.93 y el documento presentado como CE - Prueba documental 77/Ap.96 (el 12 de julio de 2001) figura entre los documentos presentados como CE - Prueba documental 97/Ap.31.  Por otra parte, la entrada "Examen del Comité científico de la alimentación humana" (24 de abril de 2001) en CE - Prueba documental 77 parece igual a la entrada "Solicitud adicional del Comité científico de la alimentación humana al solicitante" presentada como CE - Prueba documental 97/Ap.28.





� CE - Prueba documental 110/Ap.6.





� CE - Prueba documental 77/Ap.86.





� Ibid., página 5.





� CE - Prueba documental 77/Ap.87 y 89.





� CE - Prueba documental 77/Ap.90.





� Ibid.





� CE - Prueba documental 97/Ap.19.





� La Prueba documental 97 de las CE no contiene documentos de apoyo.





� CE - Prueba documental 77/Ap.32.





� CE - Prueba documental 77/Ap.93.





� CE - Prueba documental 97/Ap.28.





� Anexo H, párrafo 762.





� CE - Prueba documental 77/Ap.94.  Véase también CE - Prueba documental 97/Ap.29.





� CE - Prueba documental 77/Ap.97.  Véase también CE - Prueba documental 97/Ap.31.





� Ibid.





� Observamos a este respecto que después de que el solicitante hubiera pedido en septiembre de 2001 al Comité científico de la alimentación humana que suspendiera su examen de la achicoria roja transgénica con arreglo al Reglamento 258/97, la Comisión no transmitió al Comité de reglamentación su proyecto de medida sobre el procedimiento de aprobación realizado con arreglo a la Directiva 90/220.  En la Prueba documental 77 de las CE no se sugiere que hizo una solicitud similar en el contexto del procedimiento con arreglo a la Directiva 90/220.





� CE - Prueba documental 65/Ap.64.





� CE - Prueba documental 65/Ap.4.





� CE - Prueba documental 65/Ap.47.





� Observamos que la Prueba documental 80 de los Estados Unidos, que contiene una nota interna de la Comisión, sugiere que varios países del Grupo de los Cinco expresaron en octubre de 2001 el parecer de que las nuevas normas de las CE sobre etiquetado y trazabilidad debían entrar en vigor antes de que pudieran aprobarse nuevos productos biotecnológicos.  Observamos que la Argentina también hizo referencia a esa Prueba documental.





� CE - Prueba documental 66/Ap.64.





� CE - Prueba documental 66/Ap.3.





� CE - Prueba documental 66/Ap.43.





� Observamos que la Prueba documental 80 de los Estados Unidos, que contiene una nota interna de la Comisión, sugiere que varios países del Grupo de los Cinco expresaron en octubre de 2001 el parecer de que las nuevas normas de las CE sobre etiquetado y trazabilidad debían entrar en vigor antes de que pudieran aprobarse nuevos productos biotecnológicos.





� CE - Prueba documental 79/Ap.15.





� CE - Prueba documental 79/Ap.30.





� CE - Prueba documental 79/Ap.28.





� CE - Prueba documental 79/Ap.30.





� En el procedimiento de aprobación relativo al maíz Bt-11 (CE-69), Francia fue también la autoridad competente principal.  En este procedimiento, que se inició en junio de 1996, Francia completó su evaluación y remitió la solicitud a la Comisión a comienzos de abril de 1999.  Así pues, la solicitud se remitió antes de la declaración de junio de 1999 de los países del Grupo de los Cinco.  Francia fue también la autoridad competente principal en el caso de otras dos solicitudes relativas a la colza con arreglo a la Directiva 90/220 � colza MS1/RF1 (CE-89) y colza MS1/RF2.  Estas solicitudes se aprobaron a nivel comunitario pero Francia denegó posteriormente su consentimiento para la introducción en el mercado de los dos productos en cuestión.





� CE - Prueba documental 70/Ap.66, resumen de la evaluación llevada a cabo por la autoridad competente de los Países Bajos (GT73), página 3;  véase también Canadá - Prueba documental 57.





� CE - Prueba documental 70/Ap.66, resumen de la evaluación llevada a cabo por la autoridad competente de los Países Bajos (GT73), página 5;  véase también Canadá - Prueba documental 57.





� CE - Prueba documental 70/Ap.18;  Canadá - Prueba documental 132.





� CE - Prueba documental 70/Ap.66, resumen de la evaluación llevada a cabo por la autoridad competente de los Países Bajos (GT73), página 5;  véase también Canadá - Prueba documental 57.





� Los datos que figuran en la documentación no permiten determinar con precisión el período durante el cual se detuvo el reloj.  No obstante, de la Prueba documental 70 presentada por las CE se desprende claramente que la autoridad competente principal estuvo evaluando la solicitud entre el 13 de agosto de 1998 y el 25 de septiembre de 1999;  entre el 2 de abril de 1999 y el 17 de agosto de 1999;  y entre el 18 de noviembre de 1999 y el 21 de enero de 2000, fecha en que al parecer el RIKILT-DLO pidió información adicional (CE � Prueba documental 70/Ap.17).  Por sí solos, estos períodos de tiempo durante los cuales el reloj no estuvo detenido y que no son sino algunos ejemplos suman más de siete meses.





� Segunda comunicación escrita de las CE, párrafo 199.





� CE - Prueba documental 70/Ap.7.





� CE - Prueba documental 70/Ap.9 y 10.





� CE - Prueba documental 70/Ap.17, página 2 (en neerlandés), carta de 10 de enero de 2001 del COGEM a la autoridad competente neerlandesa, página 2.  Véase también CE - Prueba documental 70/Ap.66, resumen de la evaluación llevada a cabo por la autoridad competente de los Países Bajos (GT73), página 5.





� CE - Prueba documental 70/Ap.18.


� De hecho, la cronología proporcionada al Grupo Especial por las Comunidades Europeas no describe la comunicación como tal, lo que está en contradicción con otras anotaciones de la cronología.  CE � Prueba documental 70/Ap.18.





� CE - Prueba documental 70/Ap.19.  Además, el solicitante envió información que, según reconocen las Comunidades Europeas, ya había sido transmitida a la autoridad competente principal.  Respuesta de las CE a la pregunta 152 del Grupo Especial.





� CE - Prueba documental 70/Ap.21.  El Grupo Especial no comprende en qué se basan las Comunidades Europeas para afirmar que el proyecto de documento en cuestión era "un nuevo elemento en el proceso de autorización porque modifica[ba] las condiciones de la solicitud".  Tampoco cree el Grupo Especial que la Prueba documental 70/Ap.23 presentada por las CE corrobore la conclusión de que la autoridad competente principal todavía estaba "analiz[ando] la actualización" en noviembre de 2000.  Respuesta de las CE a la pregunta 152 del Grupo Especial.





� CE - Prueba documental 70/Ap.22.





� CE - Prueba documental 70/Ap.23.





� CE - Prueba documental 70/Ap.24.





� CE - Prueba documental 70/Ap.26.





� CE - Prueba documental 70/Ap.30.





� CE - Prueba documental 70/Ap.28.





� CE - Prueba documental 70/Ap.33.





� CE - Prueba documental 70/Ap.35.





� CE - Prueba documental 70/Ap.36.





� CE - Prueba documental 70/Ap.66, Declaración de la autoridad competente de los Países Bajos.





� Respuesta de los Estados Unidos a las preguntas 193 a 195 del Grupo Especial;  respuesta del Canadá a la pregunta 189 del Grupo Especial.





� CE - Prueba documental 71/Ap.4.





� CE - Prueba documental 71/Ap.5.





� CE - Prueba documental 71/Ap.12.





� CE - Prueba documental 71/Ap.16.





� CE - Prueba documental 71/Ap.17 y 22.





� CE - Prueba documental 71/Ap.23.





� CE - Prueba documental 71/Ap.24.





� CE - Prueba documental 71/Ap.28.





� CE - Prueba documental 71/Ap.29.





� CE - Prueba documental 80/Ap.12.





� CE - Prueba documental 81/Ap.2.





� CE - Prueba documental 81/Ap.3.





� CE - Prueba documental 81/Ap.6.





� CE - Prueba documental 81/Ap.7 y 8.





� CE - Prueba documental 81/Ap.9





� CE - Prueba documental 81/Ap.11.





� CE - Prueba documental 81/Ap.12.





� CE - Prueba documental 81/Ap.13.





� CE - Prueba documental 81/Ap.15.





� CE - Prueba documental 72/Ap.11.





� CE - Prueba documental 72/Ap.12.





� CE - Prueba documental 72/Ap.15.





� CE - Prueba documental 72/Ap.16.





� CE - Prueba documental 72/Ap.18 y 19.





� CE - Prueba documental 72/Ap.28.





� CE - Prueba documental 72/Ap.29.





� Anexo H, pregunta 29 del Grupo Especial.





� Anexo H, párrafo 600.





� No hay nada en la documentación que corrobore esta afirmación de las CE.





� CE - Prueba documental 73/Ap.6.





� Esto está confirmado por la Prueba documental 73/Ap.12 presentada por las CE.





� Anexo H, preguntas 30 y 31 del Grupo Especial.





� Anexo H, párrafo 601.





� Anexo H, párrafos 604-612.





� CE - Prueba documental 73/Ap.12.





� No existe información sobre la fecha en que se presentó la solicitud al Comité Nacional de Bioseguridad.





� CE - Prueba documental 73/Ap.8.





� CE - Prueba documental 73/Ap.9.





� CE - Prueba documental 73/Ap.10.





� CE - Prueba documental 73/Ap.12.





� Dado que la solicitud no estuvo completa hasta marzo de 2003, el plazo de 90 días parece haber empezado a contar a partir de esa fecha.


� Observamos que la Prueba documental 80 presentada por los Estados Unidos, que contiene una nota interna de la Comisión, da a entender que en octubre de 2001 varios países del Grupo de los Cinco habían expresado la opinión de que para poder aprobar nuevos productos biotecnológicos era necesario que entraran en vigor nuevas normas de las CE sobre etiquetado y trazabilidad.





� CE - Prueba documental 74/Ap.33.





� CE - Prueba documental 74/Ap.52.





� CE - Prueba documental 74/Ap.65, respuesta a la pregunta 3 del Grupo Especial.





� CE - Prueba documental 74/Ap.84.





� CE - Prueba documental 74/Ap.87-88.


� CAC/GL 45-2003, párrafo 45.





� Anexo H, párrafo 626.





� Anexo H, párrafo 635.





� Observamos que la Prueba documental 80 presentada por los Estados Unidos, que contiene una nota interna de la Comisión, da a entender que en octubre de 2001 varios países del Grupo de los Cinco habían expresado la opinión de que para poder aprobar nuevos productos biotecnológicos era necesario que entraran en vigor nuevas normas de las CE sobre etiquetado y trazabilidad.





� CE - Prueba documental 75/Ap.1 a 3.





� Anexo H, preguntas 36 y 36 a).





� Anexo H, párrafos 636 y 637.





� Ibid., párrafos 639 a 651.





� Véase, por ejemplo, el procedimiento de aprobación relativo al algodón BXN.  CE - Prueba documental 73/Ap.2-3 y 5 y 6.





� CE - Prueba documental 76/Ap.1.


� CE - Prueba documental 76/Ap.3.





� Anexo H, respuesta del Dr. Andow a la pregunta 37 del Grupo Especial.





� Anexo H, respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 37 del Grupo Especial.





� CE - Prueba documental 76/Ap.10.





� CE - Prueba documental 76/Ap.14.





� CE - Prueba documental 76/Ap.10.





� Observaciones de las CE sobre las respuestas de los expertos, párrafo 462.





� Anexo H, respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 37 del Grupo Especial.





� CE - Prueba documental 76/Ap.10.





� Anexo H, respuesta del Dr. Andow a la pregunta 38 del Grupo Especial.





� Recordamos que la Comisión hizo una propuesta relativa a estas normas en julio de 2001.





� CE - Prueba documental 76/Ap.18.





� CE - Prueba documental 76/Ap.27.





� Recordamos que el 29 de mayo de 1998 se había presentado una solicitud a España para ese mismo producto (CE - Prueba documental 78).





� CE - Pruebas documentales 78 y 85/Ap.22.





� Estados Unidos - Prueba documental 145.





� Estados Unidos - Prueba documental 146.





� CE - Pruebas documentales 78 y 85/Ap.24.





� CE - Pruebas documentales 78 y 85/Ap.22.





� CE - Pruebas documentales 78 y 85/Ap.26.  La Prueba documental presentada por los Estados Unidos confirma que la solicitud revisada se presentó el 23 de marzo de 1999.  Estados Unidos - Prueba documental 145.





� CE - Pruebas documentales 78 y 85/Ap.24.





� Estados Unidos - Prueba documental 146.





� Ibid.





� CE - Prueba documental 82/Ap.8.





� CE - Prueba documental 82/ Ap.9, 10 y 11.  Según los Estados Unidos, la realización del estudio de alimentación de vacas lecheras habría entrañado considerables gastos y demoras para el solicitante.  Una prueba de ese tipo habría obligado al solicitante a obtener la aprobación para realizar nuevas plantaciones experimentales con el fin de obtener maíz suficiente para el estudio de alimentación;  contratar a consultores externos para llevar a cabo el estudio pedido;  cultivar maíz para el estudio de alimentación en la campaña de 2000;  recolectar, transportar y ensilar el maíz en condiciones experimentales rigurosas;  emprender la fase de alimentación de las vacas;  analizar muestras de leche;  y elaborar todos los informes con arreglo a las normas sobre buenas prácticas de laboratorio.





� Decisión de la Comisión relativa a la comercialización de maíz genéticamente modificado (Zea mays L. línea MON810) con arreglo a la Directiva 90/220/CEE del Consejo (98/294/CE), 22 de abril de 1998, Diario Oficial de las Comunidades Europeas, L 131/32, 5 de mayo de 1998 (Estados Unidos - Prueba documental 131).





� CE - Prueba documental 82/Ap.2 y 5.


� CE - Prueba documental 82/Ap.18.





� CE - Prueba documental 82/Ap.20.





� CE - Prueba documental 82/Ap.21.





� Las Comunidades Europeas se refieren a la respuesta de los Estados Unidos a la pregunta 47 del Grupo Especial, cuadro del anexo I.





� Recordamos que la solicitud relativa al maíz GA21 (CE-78) fue retirada por el solicitante en 2003.





� CE - Prueba documental 82/Ap.18.





� CE - Pruebas documentales 78 y 85/Ap.90.





� Recordamos que la Comisión hizo una propuesta relativa a estas normas en julio de 2001.





� Es razonable suponer que, en su calidad de autoridad competente principal en el procedimiento de aprobación relativo al maíz GA21 (CE-78), España estaba al corriente de esta situación.





� CE - Prueba documental 75/Ap.13.





� CE - Prueba documental 87/Ap.11.





� CE - Prueba documental 87/Ap.13 y 14.





� CE - Prueba documental 87/Ap.14.





� CE - Prueba documental 87/Ap.15.





� Anexo H, párrafos 673 y 674.





� CE - Prueba documental 87/Ap.1.





� CE - Prueba documental 87/Ap.16.





� CE - Prueba documental 88/Ap.3.





� CE - Prueba documental 88/Ap.8 y 9.





� CE - Prueba documental 88/Ap.10.





� CE - Prueba documental 88/Ap.13.





� CE - Prueba documental 88/Ap.12.





� CE - Prueba documental 88/Ap.15.





� Anexo H, respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 42 del Grupo Especial.





� CE - Prueba documental 88/Ap.17 a 21.





� CE - Prueba documental 88/Ap.22.





� CE - Prueba documental 88/Ap.27.





� Anexo H, respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 43 del Grupo Especial.





� CE - Prueba documental 88/Ap.29.





� CE - Prueba documental 88/Ap.30.





� CE - Prueba documental 88/Ap.34.





� En enero de 2001, la autoridad competente principal recordó al solicitante la petición de información que le había hecho en noviembre de 2000.  CE - Prueba documental 88/Ap.29.





� De hecho, como se señaló anteriormente, en enero de 2001 la propia Bélgica había indicado al solicitante que esperaba una oposición a la aprobación de la solicitud relativa a la remolacha azucarera RR en caso de que el solicitante no cumpliera voluntariamente determinados principios establecidos en la Posición común sobre la revisión de la Directiva 90/220.





� CE - Prueba documental 110/Ap.4.





� CE - Prueba documental 110/Ap.5.





� CE - Prueba documental 110/Ap.7.





� CE - Prueba documental 110/Ap.8.





� Decisión 97/392/CE de la Comisión de 6 de junio de 1997, publicada en el Diario Oficial L 164 de 21 de junio de 1997, página 38 (CE - Prueba documental 89), y Decisión 97/393/CE de la Comisión de 6 de junio de 1997, publicada en el Diario Oficial L 164 de 21 de junio de 1997, página 40 (CE - Prueba documental 90).





� Preguntas y respuestas sobre la reglamentación de los OMG en la UE, en el anexo 1 (Estados Unidos - Prueba documental 107).


� Decisión 97/392/CE de la Comisión, Diario Oficial L 164 de 21 de junio de 1997, preámbulo, quinto considerando (Estados Unidos - Prueba documental 43);  Decisión 97/393/CE de la Comisión, Diario Oficial L 164 de 21 de junio de 1997, preámbulo, quinto considerando (Estados Unidos - Prueba documental 44).





� Decisión 97/392 de la Comisión (Estados Unidos - Prueba documental 43);  Decisión 97/393 de la Comisión (Estados Unidos - Prueba documental 44).





� Decisión 97/392 de la Comisión, preámbulo, octavo considerando (Estados Unidos - Prueba documental 43);  Decisión 97/393 de la Comisión, preámbulo, octavo considerando (Estados Unidos - Prueba documental 44).





� Preguntas y respuestas sobre la reglamentación de los OMG en la UE, en el anexo 1 (Estados Unidos - Prueba documental 107).





� El Canadá se refiere al párrafo 1 del artículo 1 de ambas Decisiones de la Comisión.





� Comunidades Europeas, GMOs:  Commission moves against Luxembourg and France, comunicado de prensa de la Comisión, IP/99/438, Bruselas, 7 de julio de 1999 (Canadá - Prueba documental 52).  Véase también Comunidades Europeas, Comisión, decimoséptimo informe anual sobre el control de la aplicación del Derecho comunitario (1999), COM (2000) 92 final, Bruselas, 23 de junio de 2000 (Sector:  Química y biotecnologías), página 85 (Canadá - Prueba documental 53).





� Comunidades Europeas, Comisión, decimoctavo informe anual sobre el control de la aplicación del Derecho comunitario (2000), COM (2001) 309 final, Bruselas, 16 de julio de 2001 (Sector:  Química y biotecnologías), página 70 (Canadá - Prueba documental 50);  véase también, Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas, Association Greenpeace France v. Ministère de l'Agriculture et de la Pêche, C-6/99, [2000] E.C.R. I-01651 (Canadá - Prueba documental 51).





� El Canadá observa que el aceite elaborado a partir del híbrido MS1/RF1 de canola/colza fue aprobado ya el 24 de junio de 1997 para su comercialización con arreglo al procedimiento simplificado que se establece en el artículo 5 del Reglamento 258/97 (véase el resumen de las solicitudes relativas al artículo 5 que se recibieron en 1997, producto número 2, en la Prueba documental 25 presentada por el Canadá).  La solicitud fue presentada a la Comisión por el Reino Unido tras una evaluación científica llevada a cabo por su Comité Asesor sobre Nuevos Alimentos y Procesos.





� Véase Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas, Leberpfennig, C-9/70 [1970] Recopilación de Jurisprudencia de las CE 825.





� Estados Unidos - Pruebas documentales 43 y 44;  Canadá - Pruebas documentales 48 y 49.





� A título de ejemplo, señalamos que en el procedimiento de aprobación relativo a la achicoria roja, que también se llevó a cabo en virtud de la Directiva 90/220, la autoridad competente principal dio su autorización por escrito dos meses y medio después de que la Comisión hubiera aprobado la solicitud para actividades de reproducción.  CE - Prueba documental 77/Ap.42.





� En la Directiva 90/220 no hay ninguna disposición que diga que una autoridad competente principal que envía una solicitud acompañada de un dictamen positivo y que da su autorización por escrito a la comercialización de un producto no pueda adoptar posteriormente una medida de salvaguardia con respecto a ese producto.





� Estados Unidos - Pruebas documentales 76 y 77;  Canadá - Prueba documental 3;  Argentina - Prueba documental 12.





� La Comisión no propuso tales normas hasta julio de 2001.





� Véanse, por ejemplo, los procedimientos de aprobación relativos a la colza RR (CE-70), al maíz Bt�1507 (CE-74), al maíz Bt-1507 (CE-75) y al maíz NK603.





� Véanse, por ejemplo, los procedimientos de aprobación relativos a la colza RR (CE-70) (CE � Prueba documental 70/Ap.71) y al maíz NK603 (CE - Prueba documental 76/Ap.46).





� En algunos casos, las solicitudes en virtud de la Directiva 90/220 y del Reglamento 258/97 fueron presentadas a la misma autoridad competente principal, pero la mayoría de las veces fueron presentadas a diferentes autoridades competentes principales.





� En algunos casos, las solicitudes en virtud del Reglamento 258/97 se presentaron unos días más tarde, y en otros más de un año después.





� En algunos casos no hemos podido determinar, basándonos en la información que se nos ha facilitado, si una solicitud abarcaba alimentos o ingredientes alimentarios que contenían o consistían en OMG.





� Quinto considerando del Reglamento 258/97.





� Estados Unidos - Pruebas documentales 76 y 77;  Canadá - Prueba documental 3;  Argentina - Prueba documental 12.





� Oficina de prensa del Consejo, Sesión 2481 del Consejo, Agricultura y Pesca, Bruselas, 27 y 28 de enero de 2003, página 23 (Argentina - Prueba documental 52).  Véase también Canadá - Prueba documental 118.





� CE - Prueba documental 91/Ap.32 (alimentos que contienen o consisten en OMG y alimentos producidos a partir de OMG pero que no los contienen);  CE - Prueba documental 92/Ap.23 y 27 (alimentos que contienen o consisten en OMG);  CE - Prueba documental 96/Ap.27 (alimentos que contienen o consisten en OMG y alimentos producidos a partir de OMG pero que no los contienen).





� Recordamos que el Comité de reglamentación establecido en virtud del artículo 13 del Reglamento 258/97 era el Comité permanente de productos alimenticios.





� CE - Prueba documental 91/Ap.39.





� CE - Prueba documental 91/Ap.40.





� Los Estados Unidos observan que el actual marco reglamentario revisado reconoce que un período de seis meses es un plazo viable para que el órgano científico de las Comunidades Europeas (Comisión técnica de OMG de la EFSA) emita un dictamen.  Reglamento (CE) 1829/2003, párrafo 1 del artículo 6.





� CE - Prueba documental 91/Ap.43, páginas 11-12.





� CE - Prueba documental 91/Ap.43.





� CE - Prueba documental 91/Ap.44.





� Ibid.





� CE - Prueba documental 91/Ap.45, página 1.





� CE - Prueba documental 91/Ap.45, página 2.





� Canadá - Prueba documental 35-J, página 2;  Canadá - Prueba documental 35-K, página 2;  Canadá - Prueba documental 35-M, página 11.





� Canadá - Prueba documental 35-K, páginas 11-12;  CE - Prueba documental 91/Ap.43.





� CE - Prueba documental 91/Ap.17.





� De conformidad con el artículo 9 del Reglamento 258/97, en el caso de alimentos o ingredientes alimentarios que contengan o consistan en OMG, la decisión que haya de tomarse acerca de la aprobación "tendrá en cuenta los requisitos de seguridad medioambiental establecidos en la Directiva 90/220/CEE, a fin de garantizar la adopción de todas las medidas adecuadas para evitar las consecuencias negativas sobre la salud humana y el medio ambiente que pudiera provocar la liberación intencional de (OMG(".





� CE - Prueba documental 91/Ap.44.





� CE - Prueba documental 91/Ap.45.





� Ibid.





� CE - Prueba documental 91/Ap.46.





� CE - Prueba documental 91/Ap.50.





� Esta tesis está corroborada por el hecho de que, en los procedimientos de aprobación relativos al maíz GA21 (alimentación humana), Dinamarca se amparó en la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco al formular objeciones a la evaluación favorable de la solicitud por la autoridad competente principal.  CE - Prueba documental 91/Ap.32.





� Según los Estados Unidos, la principal diferencia entre el maíz dulce y el maíz común radica en que, independientemente de que haya sido o no modificado genéticamente, el maíz dulce tiene un contenido superior de azúcares naturales.


� CE - Prueba documental 92/Ap.17, página 1 (que remite al dictamen del Comité científico de las plantas de febrero de 1998).





� Respuestas de las CE a las preguntas formuladas por el Grupo Especial el 3 de junio de 2004, Respuesta a la pregunta 1.





� CE - Prueba documental 92/Ap.66.





� No existe ningún documento en la cronología de las Comunidades Europeas.





� CE - Prueba documental 92/Ap.67 (fechada erróneamente el 8 de noviembre en la cronología de las CE).





� CE - Prueba documental 92/Ap.69.





� CE - Prueba documental 92/Ap.70.





� CE - Prueba documental 92/Ap.68.





� CE - Prueba documental 92/Ap.67.





� La observación de Francia no "evalúa los posibles efectos perjudiciales para la salud de las personas o los animales" del metabolismo del azúcar del maíz dulce, que es diferente del metabolismo del maíz común.  La observación concierne a efectos no deseados, riesgos teóricos no identificados por ninguno de los estudios de animales o de toxicidad de proteínas realizados.  Como afirmó la Comisión en su propuesta de Decisión del Consejo de 28 de enero de 2004, "las preocupaciones planteadas en el dictamen de la 'Agence française de sécurité sanitaire des aliments' (AFSSA) de 26 de noviembre de 2003 no aportan elementos científicos nuevos adicionales a la evaluación inicial del maíz dulce Bt-11 llevada a cabo por las autoridades competentes de los Países Bajos".  De hecho, estas preocupaciones también se formularon en dos dictámenes de la AFSSA de 21 de julio de 2000 y 20 de marzo de 2001, y el Comité científico de la alimentación humana las tuvo debidamente en cuenta en su dictamen de 17 de abril de 2002, en el que se confirmaron las constataciones de la evaluación inicial en el sentido de que el maíz dulce Bt-11 es tan inocuo para alimentación humana como el maíz convencional.  CE - Prueba documental 92/Ap.77.





� CE - Prueba documental 92/Ap.71.





� CE - Prueba documental 92/Ap.73.





� CE - Prueba documental 92/Ap.72.





� CE - Prueba documental 92/Ap.67 (en la que se observa que "por último, varios Estados miembros pusieron en duda la conveniencia de proceder a la autorización de este producto, en previsión de la entrada en vigor de los Reglamentos (CE) 1829/2003 y 1830/2003."), 71, 74, 75 y 76.





� Primera comunicación escrita de las CE, párrafo 157.





� Canadá - Prueba documental 35-J, páginas 9-10.





� El Reglamento 1829/2003 (alimentos y piensos modificados genéticamente) (Canadá - Prueba documental 20) y el Reglamento 1830/2003 (trazabilidad y etiquetado) (Canadá - Prueba documental 30) entraron en vigor el 18 de abril de 2004.





� CE - Prueba documental 92/Ap.54.





� Ibid.





� CE - Prueba documental 92/Ap.56 y 57.





� CE - Prueba documental 92/Ap.59 y 63.





� CE - Prueba documental 92/Ap.66.





� Esta tesis está corroborada por el hecho de que, en los procedimientos de aprobación relativos al maíz dulce Bt-11 (alimentación humana), Dinamarca y Francia se ampararon en la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco al formular objeciones a la evaluación favorable de la solicitud por la autoridad competente principal.  CE - Prueba documental 92/Ap.23 y 27.  Observamos también que, incluso después de que se adoptaran nuevas normas de las CE en septiembre de 2003, ni el Comité de reglamentación en su votación de diciembre de 2003 ni el Consejo en su votación de abril de 2004 alcanzaron una mayoría cualificada en favor de la solicitud relativa al maíz dulce Bt-11 (alimentación humana).





� CE - Prueba documental 100/Ap.48.





� CE - Prueba documental 100/Ap.49.





� CE - Prueba documental 100/Ap.50.





� CE - Pruebas documentales 97/Ap.25 y 98/Ap.35.





� Ibid.





� Ibid.





� Ibid.





� CE - Pruebas documentales 97/Ap.28 y 98/Ap.38.





� CE - Pruebas documentales 97/Ap.29 y 98/Ap.39.





� CE - Pruebas documentales 97/Ap.31 y 98/Ap.41.





� CE - Pruebas documentales 97/Ap.32 y 98/Ap.42.





� Anexo H, preguntas 55 y 56.





� Anexo H, párrafos 759 y 760.





� Recordamos que la Comisión hizo una propuesta relativa a estas normas en julio de 2001.





� Véase, por ejemplo, el procedimiento de aprobación relativo al maíz dulce Bt-11 (alimentación humana), en el que se pidió un dictamen al Comité científico de la alimentación humana en diciembre de 2000 y éste lo emitió en abril de 2002.  Durante ese período, el reloj permaneció detenido varios meses.  CE - Prueba documental 92/Ap.47 a 53.





� CE - Prueba documental 91/Ap.11 y 14.





� Las Comunidades Europeas se refieren a CE - Prueba documental 91/Ap.1 a 6.





� Observamos que la solicitud relativa al maíz GA21 (alimentación humana), tal como fue presentada a la autoridad competente neerlandesa, abarcaba, entre otras cosas, alimentos o ingredientes alimentarios que contienen o consisten en OMG, y como tal parecía estar sujeta a lo dispuesto en el artículo 9 del Reglamento 258/97.  Recordemos que el artículo 9 prescribe que las decisiones sobre la aprobación de alimentos o ingredientes alimentarios que contengan o consistan en OMG deben tener en cuenta los requisitos de seguridad medioambiental establecidos en la Directiva 90/220.





� CE - Prueba documental 93/Ap.11.





� CE - Prueba documental 93/Ap.16 y 17.





� CE - Prueba documental 93/Ap.1 y 3.





� CE - Prueba documental 93/Ap.11.





� Ibid.





� Anexo H, respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 48 del Grupo Especial.





� CE - Prueba documental 93/Ap.14.





� CE - Prueba documental 93/Ap.13.





� CE - Prueba documental 93/Ap.25.





� Ibid.





� Anexo H, respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 49 del Grupo Especial.





� CE - Prueba documental 93/Ap.21.





� CE - Prueba documental 93/Ap.22.





� Anexo H, respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 50 del Grupo Especial.





� CE - Prueba documental 93/Ap.25.





� Decisión de la Comisión relativa a la comercialización de maíz (Zea mays L. línea MON810) modificado genéticamente con arreglo a la Directiva 90/220/CEE del Consejo (98/294/CE), 22 de abril de 1998, Diario Oficial de las Comunidades Europeas, L 131/32, 5 de mayo de 1998 (Estados Unidos - Prueba documental 131).





� Estados Unidos - Prueba documental 132.





� CE - Prueba documental 94/Ap.11.





� CE - Prueba documental 94/Ap.12.





� CE - Prueba documental 82/Ap.9.





� Los Estados Unidos hacen referencia al estudio de L.A. Harrison, M.R. Bailey, M.R. Naylor, J.E. Ream, B.G. Hammond, D.L. Nida, B.L. Burnette, T.E. Nickson, T.A. Mitsky, M.L. Taylor, R.L. Fuchs y S.R. Padgette, "The Expressed Protein in Glyphosate - Tolerant Soybean, 5-Enolypyruvylshikimate-3-Phosphate Synthase from Agrobacterium sp. Strain CP4, Is Rapidly Digested in Vitro and Is Not Toxic to Acutely Gavaged Mice", Journal of Nutrition, 126:728-740 (1996) (Estados Unidos - Prueba documental 143).





� CE - Prueba documental 94/Ap.2.





� CE - Prueba documental 94/Ap.10.





� Ibid.





� CE - Prueba documental 94/Ap.5.





� CE - Prueba documental 94/Ap.12.





� Anexo H, pregunta 44.





� Anexo H, párrafos 682 a 687.


� Anexo H, párrafo 700.





� Puesto que estas solicitudes habían llegado a nivel comunitario, es razonable suponer que la autoridad competente neerlandesa estaba al corriente de su situación.





� Observamos que la solicitud relativa al maíz MON810 x GA21 (alimentación humana) hacía referencia al artículo 9 del Reglamento 258/97, que se aplica a los alimentos o ingredientes alimentarios que contengan o consistan en OMG y que prescribe que la decisión con respecto a la autorización ha de tener en cuenta los requisitos de seguridad medioambiental establecidos en la Directiva 90/220.





� CE - Prueba documental 95/Ap.8.





� CE - Prueba documental 95/Ap.12.





� CE - Prueba documental 95/Ap.13 y 14.





� CE - Prueba documental 95/Ap.15.





� CE - Prueba documental 95/Ap.16.


� Anexo H, pregunta 51.





� Anexo H, respuestas de la Dra. Nutti a la pregunta 51.





� Observamos que la solicitud relativa al maíz Bt-1507 (alimentación humana) se refiere a alimentos o ingredientes alimentarios que contienen o consisten en OMG, y como tal parecía estar sujeta a lo dispuesto en el artículo 9 del Reglamento 258/97.  Recordemos que el artículo 9 prescribe que las decisiones de autorización de alimentos o ingredientes alimentarios que contengan o consistan en OMG deben tener en cuenta los requisitos de seguridad medioambiental establecidos en la Directiva 90/220.





� CE - Prueba documental 96/Ap.7.





� Ibid.





� Anexo H, respuestas de la Dra. Nutti a la pregunta 53.





� CE - Prueba documental 96/Ap.7.





� CE - Prueba documental 96/Ap.9.





� Anexo H, respuestas de la Dra. Nutti a la pregunta 54.





� CE - Prueba documental 96/Ap.7.





� CE - Prueba documental 96/Ap.12.





� La solicitud había sido objeto de examen durante más de cuatro meses y medio después de la recepción de los ejemplares de las publicaciones y datos citados.  Estos ejemplares habían sido pedidos por la autoridad competente principal dos meses después de haber recibido la solicitud.


� Observamos que la solicitud relativa al maíz NK603 (alimentación humana) se refiere a alimentos o ingredientes alimentarios que contienen o consisten en OMG, y como tal parecía estar sujeta a lo dispuesto en el artículo 9 del Reglamento 258/97.  Recordemos que el artículo 9 prescribe que las decisiones de autorización de alimentos o ingredientes alimentarios que contengan o consistan en OMG deben tener en cuenta los requisitos de seguridad medioambiental establecidos en la Directiva 90/220.





� CE - Prueba documental 99/Ap.11.





� CE - Prueba documental 99/Ap.14.





� CE - Prueba documental 99/Ap.15.





� CE - Prueba documental 99/Ap.16.





� CE - Prueba documental 87/Ap.15.





� Observamos que la solicitud relativa a la soja con alto contenido de ácido oleico (alimentación humana) se refiere a los alimentos o ingredientes alimentarios que contienen o consisten en OMG, y como tal parecía estar sujeta a lo dispuesto en el artículo 9 del Reglamento 258/97.  Recordemos que el artículo 9 prescribe que las decisiones sobre la aprobación de alimentos o ingredientes alimentarios que contengan o consistan en OMG deben tener en cuenta los requisitos de seguridad medioambiental establecidos en la Directiva 90/220.





� CE - Prueba documental 101/Ap.4.





� CE - Prueba documental 101/Ap.11.





� CE - Prueba documental 101/Ap.13 y 14.





� CE - Prueba documental 101/Ap.15.





� Anexo H, pregunta 57.





� Anexo H, párrafo 766.





� Anexo H, párrafo 772.





� Anexo H, párrafo 774.





� CE - Prueba documental 102/Ap.21.





� CE - Prueba documental 102/Ap.22.





� CE - Prueba documental 102/Ap.23.





� CE - Prueba documental 102/Ap.26.





� CE - Prueba documental 102/Ap.31.





� CE - Prueba documental 102/Ap.32.





� Anexo H, párrafo 775.





� CE - Prueba documental 102/Ap.20.





� Véanse los procedimientos de aprobación relativos a la colza RR (CE-79) y a la colza MS1/RF1 (CE-89), así como a la colza MS1/RF2.





� Respuesta de las CE a la pregunta 87 del Grupo Especial.





� Las solicitudes en cuestión son las relativas al algodón Bt-531, el algodón RR-1445, el maíz MON809 y el tomate transgénico.





� La solicitud en cuestión es la relativa al tomate transgénico.  Hay que señalar que Dinamarca votó en contra de las solicitudes relativas al algodón Bt-531 y al algodón RR-1445.  CE - Pruebas documentales 65/Ap.59 y 66/Ap.57.  En cuanto a la solicitud relativa al maíz MON809, Dinamarca se abstuvo.  CE - Prueba documental 83/Ap.65.





� Por ejemplo, en los procedimientos de aprobación relativos al maíz Bt-11 (CE-69) (Dinamarca e Italia), colza RR (Dinamarca e Italia), maíz GA21 (CE-85) (Dinamarca e Italia), maíz T25 x MON810 (Dinamarca e Italia), maíz GA21 (alimentación humana) (Italia) y maíz dulce Bt-11 (alimentación humana) (Dinamarca e Italia).





� Primera comunicación escrita de las CE, párrafo 565;  Respuesta de las CE a la pregunta 87 del Grupo Especial.  Hay que señalar que los demás países del Grupo de los Cinco -Grecia, Luxemburgo y Dinamarca- votaron en contra de la aprobación de la solicitud.  CE - Prueba documental 114.





� Con el fin de completar la información, hay que señalar que en febrero de 1999 Francia votó en el Comité de reglamentación en contra de la aprobación del algodón Bt-531 y del algodón RR-1445.  CE - Pruebas documentales 65/Ap.59 y 66/Ap.57.





� Los seis procedimientos de aprobación son los relativos a i) el maíz Bt-11 (CE-69), ii) la colza RR (CE-70), iii) el maíz NK603, iv) el maíz GA21 (CE-78), v) el maíz GA21 (CE-85) y vi) el maíz T25 x MON810.





� Los tres procedimientos de aprobación son los relativos a i) el maíz GA21 (alimentación humana), ii) el maíz dulce Bt-11 (alimentación humana) y iii) el maíz NK603 (alimentación humana).





� En tres procedimientos de aprobación hubo tres países del Grupo de los Cinco que formularon y mantuvieron objeciones y en otros tres hubo dos países del Grupo de los Cinco que lo hicieron.





� En relación con las reclamaciones DS291 y DS292, observamos que los Estados Unidos y el Canadá han demostrado que, en algunos de los nueve procedimientos de aprobación pertinentes, las objeciones de los países del Grupo de los Cinco se basaron en razones que incluían expresamente las subyacentes en la declaración de junio de 1999.





� De hecho, si un país del Grupo de los Cinco se oponía a la puesta en el mercado de un producto biotecnológico y consideraba que existían, en su opinión, razones claras para hacerlo con respecto a productos o solicitudes específicos, no era necesario que recurriera a las razones de carácter más general subyacentes en la declaración de junio de 1999.  Sin embargo, es posible que en otros casos ese país del Grupo de los Cinco deseara basar su oposición al producto en cuestión en la declaración de junio de 1999.  Ejemplos concretos de ello son la primera objeción de Dinamarca con respecto al maíz Bt-11 (CE-69), que se basó en razones relativas a productos y solicitudes específicos (CE - Prueba documental 69/Ap.66), y la objeción de Dinamarca con respecto al maíz dulce Bt-11 (alimentación humana), que se basó en la declaración de junio de 1999 (CE � Prueba documental 92/Ap.27).





� CE - Pruebas documentales 83/Ap.54;  84/Ap.42;  65/Ap.47;  66/Ap.43.





� CE - Pruebas documentales 83/Ap.55;  84/Ap.43;  65/Ap.48;  66/Ap.44.





� La demora puede ser atribuible también en parte a la información adicional suministrada por el solicitante, especialmente en los casos de la colza MS8/RF3 y la remolacha forrajera RR.





� Con respecto al maíz MON809, sólo Grecia votó en contra, mientras que Dinamarca, Francia y Luxemburgo se abstuvieron.  CE - Prueba documental 83/Ap.65.  Con respecto al tomate transgénico, ningún país del Grupo de los Cinco votó en contra y Grecia y Luxemburgo se abstuvieron.  CE - Prueba documental 84/Ap.45.  Con respecto al algodón Bt-531, Dinamarca, Francia y Grecia votaron en contra, y Luxemburgo se abstuvo.  CE - Prueba documental 65/Ap.59.  Con respecto al algodón RR-1445, Dinamarca, Francia y Grecia votaron en contra y Luxemburgo se abstuvo.  CE - Prueba documental 66/Ap.57.





� CE - Prueba documental 84/Ap.45 (sin cursivas en el original).


� Los Estados Unidos presentan un argumento similar sobre las consultas interservicios iniciadas en mayo de 1999 con respecto a las solicitudes relativas al algodón Bt-531 y el algodón RR-1445.  Segunda comunicación escrita de los Estados Unidos, párrafos 56 - 57;  Primera declaración oral de los Estados Unidos, párrafo 30.





� Dicho sea de paso, el Grupo Especial observa que esto mismo es aplicable a la Directiva 2001/18 y al Reglamento 258/97.





� Respuesta de las CE a la pregunta 94 del Grupo Especial.  Respondiendo a una pregunta formulada por la Argentina, las Comunidades Europeas definieron la "consulta interservicios" como el proceso mediante el cual el servicio o servicios principales celebran consultas con otros servicios interesados.  Respuesta de las CE a las preguntas 9 y 10 de la Argentina.





� Ibid.





� Segunda comunicación escrita de las CE, nota 212.





� Respuestas de las partes reclamantes a la pregunta 179 del Grupo Especial.





� El procedimiento de aprobación en cuestión es el relativo a la colza RR (CE-79).





� El procedimiento de aprobación en cuestión es el relativo al maíz Bt-11 (CE-69).





� Respuesta de las CE a la pregunta 87 del Grupo Especial.





� Una circunstancia especial que hay que señalar es el hecho antes mencionado de que el producto biotecnológico en cuestión (el maíz Bt-11) había sido aprobado ya en abril de 1998 en las Comunidades Europeas con fines de comercialización, aunque no con fines de cultivo (maíz Bt-11 (CE-163)), que era el uso en litigio en el procedimiento de aprobación relativo al maíz Bt-11 (CE-69).





� Si una autoridad competente principal no completa su evaluación inicial, corre el riesgo que se inicie una acción judicial contra ella con arreglo a su propia legislación nacional.  Primera comunicación escrita de las CE, párrafo 186.  Tal riesgo no existe, o es menor, cuando un país del Grupo de los Cinco se acoge a su derecho de formular objeciones a una evaluación inicial realizada por una autoridad competente principal, o ejerce su derecho de votar en contra de un proyecto de medida presentado por la Comisión al Comité de reglamentación o al Consejo.  Por esta razón, el Grupo Especial considera que el hecho de que en abril de 1999 y en junio de 2003 Francia transmitiera a la Comisión una evaluación inicial favorable del maíz Bt-11 (CE-69) no es necesariamente incompatible con la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco.  Puede que Francia considerase que otros países del Grupo de los Cinco, e incluso la Comisión, tomarían las medidas necesarias para demorar o impedir que el maíz Bt-11 (CE-69) fuera aprobado a nivel de Estado miembro o a nivel comunitario.





Con referencia a la reclamación DS291, el Grupo Especial observa que los Estados Unidos presentaron una noticia de julio de 1999 que es compatible con la tesis de que los países del Grupo de los Cinco que actuaron como autoridades competentes principales pudieron no estar siempre dispuestos a afrontar las posibles consecuencias jurídicas de una acción de demora o de bloqueo.  La noticia informa de que "la Comisión señaló el 15 de julio de 1999 que Francia y Dinamarca tenían solicitudes en tramitación relativas a OMG, aun cuando en junio habían sido los principales partidarios de la moratoria para los OMG".  Según la noticia, el portavoz del entonces Comisario de Medio Ambiente, Ritt Bjerregard, dijo:  "no podemos comprender la razón por la que esos países no retiran sus solicitudes después de todas las declaraciones que han hecho en el Consejo de Ministros.  [...]  Una cosa es hacer todas esas grandes declaraciones y acudir a la prensa para afirmar su deseo de que haya una moratoria.  Pero parece que otra cosa es tomar la medida de retirar las solicitudes.  Mientras no se hayan reiterado las solicitudes, la Comisión tiene la clara obligación jurídica de seguir adelante con el procedimiento que se establece en la Directiva 90/220".  La noticia cita también las siguientes afirmaciones del portavoz:  "lo que pedimos a los Estados miembros es, básicamente, que cumplan su palabra".  "EU Official Calls on Members to Pull GMO Applications in Light of 'Moratorium'", International Trade Reporter, 21 de julio de 1999, página 1214 (Estados Unidos - Prueba documental 96).





� Véase el análisis anterior del Grupo Especial de los procedimientos de aprobación relativos a la colza MS1/RF1 (CE-89) y a la colza MS1/RF2.





� Véase el análisis anterior del Grupo Especial de diversos procedimientos de aprobación bajo los epígrafes "No presentación por la Comisión de un proyecto de medida al Comité de reglamentación".





� Véase el análisis anterior del Grupo Especial de diversos procedimientos de aprobación bajo el epígrafe "No convocación por la Comisión de una nueva reunión del Comité de reglamentación para votar un proyecto de medida".





� Véase el análisis anterior del Grupo Especial de diversos procedimientos de aprobación bajo el epígrafe " No presentación por la Comisión de un proyecto de medida al Consejo".





� Véase supra, párrafos 7.1032-7.1034.





� La referencia del Grupo Especial a los países del Grupo de los Cinco no pretende sugerir que no hubiera Estados miembros distintos de esos países que, durante parte del período de tiempo pertinente (de junio de 1999 a agosto de 2003), tomaran medidas para demorar o impedir la aprobación definitiva de todas y cada una de las solicitudes.  Hay que recordar a este respecto que el Canadá presentó una prueba que demuestra que en febrero de 2001 Austria expresó formalmente su apoyo a la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco, y que los Estados Unidos presentaron un documento que parece indicar que en diciembre de 2001 Bélgica apoyaba también la declaración hecha en junio de 1999 por los países del Grupo de los Cinco.





� A los efectos que ahora nos interesan, poco importa que la decisión efectiva de la Comisión tuviera por objeto establecer su política para varios años o que esa decisión fuera renovada tácitamente de vez en cuando.  Por lo que respecta a las aprobaciones en 2004 del maíz Bt-11 (alimentación humana), del maíz NK603 y del maíz NK603 (alimentación humana), hay que señalar que en la documentación no hay ninguna prueba que demuestre que la Comisión decidió antes del 29 de agosto de 2003 completar el proceso de aprobación de las solicitudes susodichas.  En el caso del maíz dulce Bt-11 (alimentación humana), el 8 de noviembre de 2003 se incluyó un proyecto de medida en el orden del día del Comité de reglamentación competente.  La documentación no indica cuándo envió la Comisión ese proyecto de medida.  CE - Prueba documental 92/Ap.67.  En el caso del maíz NK603, la Comisión no inició consultas interservicios sobre un proyecto de medida hasta el 8 de diciembre de 2003.  CE - Prueba documental 76/Ap.71.  Por último, en el caso del maíz NK603 (alimentación humana), el 30 de abril de 2004 se presentó al Comité de reglamentación un proyecto de medida.  Tampoco en este caso indica la documentación cuándo remitió la Comisión el proyecto de medida.  CE - Prueba documental 96/Ap.42.  A la luz de los datos que constan en la documentación, no hay razones para dudar de que el 29 de agosto de 2003 existía todavía una moratoria general de facto.





� Primera comunicación escrita de las CE, párrafos 566 et seq.;  Segunda comunicación escrita de las CE, nota 213.


� Por ejemplo, la Comisión no remitió al Consejo proyectos de medidas cuando el Comité de reglamentación no consiguió alcanzar la mayoría cualificada necesaria.  En cambio, la Comisión remitió inicialmente al Comité de reglamentación proyectos de medidas para que se votaran.





� Por ejemplo, en el caso del procedimiento de aprobación relativo a la colza Falcon.





� Por ejemplo, en el caso del procedimiento de aprobación relativo al maíz Bt-11 (CE-69).





� No habría incompatibilidad aun cuando se supusiera que la Comisión trató inicialmente de comprobar hasta qué punto estaban resueltos los países del Grupo de los Cinco a atenerse a su declaración de junio de 1999 procediendo a realizar votaciones en el Comité de reglamentación.  No hay en la documentación nada que indique que fue la Comisión la que inició la moratoria de las aprobaciones.  La voluntad de la Comisión de aplicar su decisión efectiva de no completar el proceso de aprobación con respecto a toda solicitud nueva o pendiente podría muy bien haber estado supeditada a que los países del Grupo de los Cinco actuaran con arreglo a su declaración de junio de 1999.





� Para una explicación del "planteamiento provisional", véase supra, nota 578.





� Véanse, por ejemplo, los procedimientos de aprobación relativos al algodón Bt-531, el algodón RR-1445, el maíz MON809 y el tomate transgénico.





� El Grupo Especial no está convencido de que los países del Grupo de los Cinco y la Comisión aplicaran un "plan" común antes de junio de 1999.


� Informe del Órgano de Apelación, Estados Unidos - Examen por extinción relativo al acero resistente a la corrosión, párrafo 81 (no se reproducen las notas de pie de página)


� Informe del Grupo Especial del GATT, Japón - Semiconductores, párrafo 117 (sin cursivas en el original).


� Las Comunidades Europeas también han alegado que el concepto de irrelevancia práctica no es pertinente respecto de las alegaciones relacionadas con la moratoria general.  Sin embargo, las Comunidades Europeas hicieron esa afirmación en la hipótesis de que el Grupo Especial constatara que nunca había existido una moratoria general.





� Recordamos que la Comisión aprobó en 2004 la solicitud referente al maíz NK603 con arreglo a la Directiva 2001/18 y la referente al maíz NK603 (alimentación humana) con arreglo al Reglamento 258/97.





� Tercera comunicación escrita del Canadá, párrafo 196.


� Véase, supra, el párrafo 7.1285.





� Informe del Grupo Especial, India - Automóviles, párrafo 7.26.





� Informe del Grupo Especial, Indonesia - Automóviles, párrafo 14.9.





� Las Comunidades Europeas afirman que el Grupo Especial no "debería" pronunciarse sobre ese tipo de medidas, no que éste no tenga, en principio, la facultad de pronunciarse sobre ese tipo de medidas.  Segunda comunicación escrita de las CE, párrafo 151;  Respuesta de las CE a la pregunta 7 del Grupo Especial, párrafos 26, 28 y 29.





� Este criterio está en conformidad con el que aplicó el Grupo Especial en Chile - Sistema de bandas de precios.  Ese Grupo Especial declaró lo siguiente:  "Aunque no consideramos que la extinción de una medida antes del inicio de las actuaciones de un grupo especial prive a éste de la facultad de formular constataciones con respecto a esa medida, sólo formularíamos constataciones respecto de las medidas de salvaguardia provisionales en este asunto si consideráramos que es necesario para 'hallar una solución positiva' a la diferencia." Informe del Grupo Especial, Chile - Sistema de bandas de precios, párrafo 7.115.





� Observamos, como cuestión adicional, que las Comunidades Europeas no alegan que las solicitudes de que se trata hayan sido aprobadas en 2004 con el fin de atender las preocupaciones manifestadas por las partes reclamantes y, por consiguiente, resolver la diferencia respecto del trato dado a esas solicitudes.  Las Comunidades Europeas alegan que las aprobaciones concedidas en 2004 fueron simplemente la consecuencia de que esas solicitudes habían llegado a la etapa de la decisión definitiva después de ser evaluadas a nivel de Estado miembro y a nivel comunitario.





� Véase el párrafo 7.530, supra.  Véase también la Prueba documental 69/Ap.125 presentada por las CE.





� Señalamos que, si no formulásemos constataciones sobre la moratoria general, habría en los hechos una posibilidad de ponerla al abrigo del examen por un grupo especial porque podría ponerse fin a una medida de facto de este tipo poco tiempo antes de las actuaciones del grupo especial, o durante ellas, para reimplantarlas después rápidamente.





� Informe del Órgano de Apelación, Estados Unidos - Determinados productos procedentes de las CE, párrafo 81.  En Estados Unidos - Algodón americano (upland), el Órgano de Apelación, refiriéndose a su informe sobre Estados Unidos - Determinados productos procedentes de las CE, declaró que "el hecho de que una medida haya expirado puede afectar a la recomendación que puede hacer un grupo especial".  Informe del Órgano de Apelación, Estados Unidos - Algodón americano (upland), párrafo 272.





� El Órgano de Apelación declaró que "[d]ado que hemos confirmado la constatación del Grupo Especial de que ... la medida en litigio en la presente diferencia ... ya no está vigente, no formulamos ninguna recomendación al OSD de conformidad con el párrafo 1 del artículo 19 del ESD".  Informe del Órgano de Apelación, Estados Unidos - Determinados productos procedentes de las CE, párrafo 129 (sin cursivas en el original).  A nuestro juicio, si el Órgano de Apelación hubiera tenido la intención de distinguir entre las medidas que dejaron de existir antes del establecimiento de un grupo especial y las medidas que dejaron de existir durante las actuaciones del grupo especial, habría utilizado una frase como la siguiente:  "la medida en litigio en esta diferencia ya no estaba vigente cuando se estableció el Grupo Especial".





� Informe del Grupo Especial, Canadá - Exportaciones de trigo e importaciones de grano, párrafos 6.258, 6.259, 7.3 y 7.6.





� Informe del Grupo Especial, República Dominicana - Importación y venta de cigarrillos, párrafo 7.363.





� El Canadá parece estar de acuerdo con esa opinión.  Tercera comunicación escrita del Canadá, párrafo 195.





� Informe del Grupo Especial, CE - Embarcaciones comerciales, párrafo 8.4.





� Informe del Órgano de Apelación, República Dominicana - Importación y venta de cigarrillos, párrafo 129.





� Informe del Órgano de Apelación, República Dominicana - Importación y venta de cigarrillos, párrafo 129.  Recordamos que el Grupo Especial que se ocupó del asunto CE - Embarcaciones comerciales también formuló una recomendación condicionada al declarar que su recomendación de que las Comunidades Europeas pusieran determinados programas de ayudas de los Estados miembros de las CE en conformidad con las obligaciones de éstas en virtud del ESD no se aplicaba a los programas de ayudas que habían expirado después del establecimiento del Grupo Especial, excepto en la medida en que esos programas expirados siguieran siendo operativos.  Informe del Grupo Especial, CE - Embarcaciones comerciales, párrafo 8.4.





� Recordamos que la cuestión planteada por las Comunidades Europeas consiste en determinar si la moratoria general que constatamos que había existido en agosto de 2003 ha dejado de existir desde entonces, y no si esa medida, en el caso de constatarse que es incompatible con las normas de la OMC, se ha puesto ya en conformidad con el Acuerdo sobre la OMC.  Además, conviene aclarar que, si en este asunto no se hubiera planteado la cuestión de si la moratoria general de las aprobaciones aplicada por las Comunidades Europeas en agosto de 2003 dejó de existir ulteriormente, a nuestro juicio, no sería necesaria ni estaría suficientemente justificada una recomendación condicionada.





� Véanse, supra, los párrafos 6.30 y siguientes, donde figuran consideraciones pertinentes adicionales.





� Las alegaciones se enumeran en el orden en que fueron desarrolladas en la Primera comunicación escrita de los Estados Unidos.





� Las alegaciones se enumeran en el orden en que fueron desarrolladas en la Primera comunicación escrita del Canadá.





� La alegación del Canadá fundada en el párrafo 5 del artículo 5 se presenta como subsidiaria de la alegación que presentó sobre la base del párrafo 6 del mismo artículo.





� Las alegaciones se enumeran en el orden en que fueron desarrolladas en la Primera comunicación escrita de la Argentina.


� Las Comunidades Europeas basan este criterio en el párrafo 1 del artículo 1 del Acuerdo MSF, cuya segunda frase dispone que las MSF "se elaborarán y aplicarán de conformidad con las disposiciones del presente Acuerdo" (sin cursivas en el original).





� Véase el texto del artículo 8 y del párrafo 1 del Anexo C en las secciones VII.C.11 y VII.C.12, infra.





� Estamos de acuerdo con las Comunidades Europeas en que el párrafo 1 del artículo 1 del Acuerdo MSF, que establece que las MSF "se elaborarán y aplicarán" de conformidad con las disposiciones de ese Acuerdo, confirma que la distinción entre las MSF en sí mismas y la aplicación de las MSF es pertinente a los efectos del Acuerdo MSF.





� El artículo 8 dispone lo siguiente:





Los Miembros observarán las disposiciones del Anexo C al aplicar procedimientos de control, inspección y aprobación, con inclusión de los sistemas nacionales de aprobación del uso de aditivos o de establecimiento de tolerancias de contaminantes en los productos alimenticios, en las bebidas o en los piensos, y se asegurarán en lo demás de que sus procedimientos no sean incompatibles con las disposiciones del presente Acuerdo (sin cursivas en el original).





� Observamos, a este respecto, que la nota del párrafo 1 del Anexo B define las "reglamentaciones sanitarias o fitosanitarias" como "[MSF] ... que sean de aplicación general".  Se deduce, a contrario sensu, que pueden existir MSF que no sean de aplicación general.


� Este punto de vista encuentra apoyo en una disposición paralela del Acuerdo OTC.  En el punto 3 del Anexo 1 de éste se definen los procedimientos para la evaluación de la conformidad como "[t]odo procedimiento utilizado, directa o indirectamente, para determinar que se cumplen las prescripciones pertinentes" (sin cursivas en el original).





� Debe recordarse que en agosto de 2003 no se habían cumplido las condiciones pertinentes (nuevas normas comunitarias en materia de etiquetado y trazabilidad).





� Observamos que, mientras tanto, las solicitudes en tramitación y las posteriores quedaron sujetas a una prohibición provisional de comercialización.  Sin embargo, como explicaremos en detalle más adelante, esa prohibición provisional no era consecuencia de la decisión de las Comunidades Europeas de aplicar una moratoria general de las aprobaciones, sino del requisito de las CE de una aprobación previa a la comercialización.





� Véase el párrafo 7.522, supra.  Véase también CE - Prueba documental 69/Ap.125.





� Para no incurrir en verbosidad, emplearemos en lo sucesivo la frase "decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo" en lugar de la frase más completa y extensa "decisión de retrasar las decisiones positivas sobre la aprobación de carácter definitivo".





� Artículos 6, 10, 11 y 13 y párrafos 17, 18 y 20 del preámbulo de la Directiva 90/220;  artículos 4, 6, 13, 15 y 19 y párrafos 28 y 47 del preámbulo de la Directiva 2001/18;  y artículos 3, 4, 6 y 7 y párrafo 2 del preámbulo del Reglamento 258/97.





� Artículos 12 y 13 de la Directiva 90/220;  artículos 4, 14 y 18 de la Directiva 2001/18;  y artículos 6 y 7 del Reglamento 258/97.





� En lugar de decir que las Comunidades Europeas mantienen un requisito de aprobación previa a la comercialización, podría decirse con igual fundamento que las Comunidades Europeas mantienen una prohibición condicional de la comercialización de los productos biotecnológicos, cuya condición es la falta de aprobación formal de la comercialización por las CE.





� Empleamos la expresión "prohibición provisional" para indicar que se trata de una medida provisional, que se sustituye por una medida definitiva al completarse el procedimiento de aprobación del producto biotecnológico de que se trate.





� Recordamos a este respecto que tanto a nivel comunitario como a nivel de Estado miembro los solicitantes tienen acción judicial para la revisión de la legalidad de los actos u omisiones de las entidades comunitarias competentes.





� Observamos que el Canadá no emplea la expresión "prohibición definitiva", sino que se refiere a una "prohibición completa y no condicional":  respuesta del Canadá a la pregunta 67 del Grupo Especial.  La expresión "prohibición completa" nos parece problemática porque podría sugerir que la prohibición provisional efectivamente impuesta por el requisito de aprobación previa a la comercialización no es una prohibición completa.





� Véase, por ejemplo, la respuesta del Canadá a la pregunta 172 del Grupo Especial.





� Recordamos que durante la vigencia de la moratoria general de las aprobaciones definitivas impuesta por las Comunidades Europeas se permitió que las solicitudes avanzaran algo en el procedimiento de aprobación.  De este modo, para todas las solicitudes no afectadas por la decisión de retrasar las aprobaciones definitivas no hubo efectivamente ninguna prórroga de la prohibición provisional de la comercialización.  En cambio, para todas las solicitudes que en agosto de 2003 fueron afectadas por la decisión de retrasar las aprobaciones definitivas hubo efectivamente una prórroga de esa prohibición provisional, pero su duración varió entre las distintas solicitudes.





� Observamos que, mientras que en el caso de la prohibición provisional de la comercialización la decisión que se adopte en última instancia sobre la aprobación puede ser positiva o negativa, en el caso de la prohibición definitiva de la comercialización por tres años el producto respectivo podría comercializarse lícitamente una vez vencido el plazo de tres años a menos que se reimplantase la prohibición.





� Observamos que una prohibición definitiva de la comercialización por tiempo indeterminado puede tener consecuencias económicas diferentes para los productores de productos biotecnológicos que una prohibición provisional de la comercialización por tiempo indeterminado.  Por ejemplo, el efecto perjudicial en las inversiones de largo plazo podría ser menor en el caso de la prohibición provisional, siempre que los solicitantes esperen que las decisiones sobre la aprobación se reanuden en algún momento del futuro.





� La solicitud referente a la colza RR (CE-79) es una excepción notable:  CE - Prueba documental 79/Ap.30.





� Por ejemplo, la solicitud referente al algodón Bt-531 fue presentada en diciembre de 1996 y seguía pendiente en agosto de 2003 y más allá de esa fecha.





� Véanse, por ejemplo, las Pruebas documentales 94, 95, 96, 104, 106 y 107 presentadas por las CE.





� The New Shorter Oxford English Dictionary, L. Brown (editor) (Clarendon Press, 1993), volumen 2, página 2363.





� The Concise Oxford English Dictionary, décima edición, J. Pearsall (editor) (Clarendon Press, 1999), página 1139.





� Declaración de las delegaciones de Dinamarca, Grecia, Francia, Italia y Luxemburgo sobre la suspensión de nuevas autorizaciones de OMG, 2194ª reunión del Consejo de Ministros de Medio Ambiente, Luxemburgo, 24 y 25 de junio de 1999:  Estados Unidos - Pruebas documentales 66 y 67;  Canadá - Prueba documental 3;  y Argentina - Prueba documental 12.





� Hemos observado antes que tal vez pudiera considerarse que el comportamiento de la Comisión correspondía a una práctica de aplicación (en evolución).  Véase el párrafo 7.1269, supra.





� Véase el párrafo 7.1252, supra.  Señalamos que esas constataciones anteriores se referían a consultas interservicios celebradas como parte del procedimiento de aprobación realizado con arreglo a la Directiva 90/220.  Sin embargo, las mismas consideraciones tienen igual validez respecto de las consultas interservicios celebradas como parte de los procedimientos de aprobación realizados con arreglo a la Directiva 2001/18 y el Reglamento 258/97.





� Recordamos a este respecto el argumento de las Comunidades Europeas de que la legislación comunitaria que establece los procedimientos de aprobación aplicables fue considerada inadecuada por algunos Estados miembros y algunos sectores de la opinión pública.





� Recordamos que los procedimientos de aprobación de las CE, en sí mismos, no han sido impugnados por las partes reclamantes.





� Recordamos que, conforme a una afirmación no controvertida de las Comunidades Europeas, no se plantearon reclamaciones ante el Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas respecto de los productos objeto de estas actuaciones.  Sólo se promovió un asunto ante un tribunal de un Estado miembro, pero se refería a una medida de salvaguardia de un Estado miembro.





� Recordamos a este respecto que la segunda parte del párrafo 1 del Anexo A no hace referencia a la "aplicación" de "prescripciones [sustantivas] y procedimientos".





� Hemos señalado, sin embargo, que en determinadas circunstancias la aplicación de una prescripción puede dar lugar a otra prescripción.





� Señalamos que el párrafo 4 del Anexo A del Acuerdo MSF define la expresión "evaluación del riesgo" como una evaluación del riesgo "según las medidas sanitarias y fitosanitarias que pudieran aplicarse".





� Según el Órgano de Apelación, la prescripción de una evaluación del riesgo "se pretendió como factor de contrapeso en relación con el derecho de los Miembros a establecer su nivel adecuado de protección".  Informe del Órgano de Apelación, CE - Hormonas, párrafo 177.





� Recordamos nuestro criterio de que la aplicación de una "prescripción" puede dar lugar a otra "prescripción" en el sentido del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF.  Concretamente, la aplicación del requisito de aprobación previa a la comercialización vigente en las CE a determinado producto biotecnológico para cuya comercialización se ha pedido aprobación tiene por resultado una decisión sobre la aprobación de carácter definitivo respecto de ese producto que puede considerarse una "prescripción":  ya sea la de permitir la comercialización del producto o la de prohibirla.





� Si las Comunidades Europeas hubiesen optado por un sistema con arreglo al cual los productos biotecnológicos pudieran comercializarse provisionalmente hasta que se adoptara una decisión sobre la aprobación de carácter definitivo, la decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo no habría tenido el efecto de prorrogar la prohibición provisional de la comercialización, sino el de prorrogar su autorización provisional.  Pero también en esa hipótesis lo que habría logrado el nivel particular de protección sanitaria o fitosanitaria habría sido la decisión de otorgar la autorización provisional de comercialización, y no la decisión de retrasar las decisiones sobre la aprobación de carácter definitivo.


� Las Comunidades Europeas apoyan esta opinión en el párrafo 1 del artículo 1 del Acuerdo MSF, cuya segunda frase dispone que las MSF "se elaborarán y aplicarán de conformidad con las disposiciones del presente Acuerdo" (sin cursivas en el original).


� Véase el texto del artículo 8 y del párrafo 1 del Anexo C en las secciones VII.C.11 y VII.C.12, infra.





� Véase el párrafo 7.1364, supra.





� Las Comunidades Europeas basan esta opinión en el párrafo 1 del artículo 1 del Acuerdo MSF, cuya segunda frase dispone que las MSF "se elaborarán y aplicarán de conformidad con las disposiciones del presente Acuerdo" (sin cursivas en el original).





� Véase el texto del artículo 8 y del párrafo 1 del Anexo C en las secciones VII.C.11 y VII.C.12, infra.





� G/SPS/15, sección B.1.





� Informe del Órgano de Apelación, CE - Hormonas, párrafo 214 (las cursivas figuran en el original;  sin subrayar en él).





� Ibid., párrafo 215.





� Las Comunidades Europeas apoyan este criterio en el párrafo 1 del artículo 1 del Acuerdo MSF, cuya segunda frase dispone que las MSF "se elaborarán y aplicarán de conformidad con las disposiciones del presente Acuerdo" (sin cursivas en el original).





� Debe señalarse que las Comunidades Europeas observaron al comienzo que cabía discutir si el párrafo 2 del artículo 2 contiene obligaciones relativas a la aplicación de una MSF y no a su elaboración.  Las Comunidades Europeas afirmaron que la cuestión podía dejarse sin resolver en este caso.





� Informe del Grupo Especial, Australia - Salmón, párrafo 8.165.





� Recordamos que, con arreglo al párrafo 1 del artículo 1 del Acuerdo MSF, las definiciones establecidas en el Anexo A son aplicables al párrafo 2 del artículo 2.





� Informe del Grupo Especial, CE - Hormonas (Canadá), párrafo 8.96.





� Informe del Grupo Especial, Japón - Productos agrícolas II, párrafo 8.71.





� Observamos que la Argentina no sostiene que, a los efectos de su alegación relativa al primer requisito del párrafo 2 del artículo 2, los procedimientos de aprobación de las CE constituyan las medidas sanitarias o fitosanitarias pertinentes.  Por lo tanto, no nos es preciso determinar, y no lo hacemos, si los procedimientos de aprobación, en sí mismos, pueden estar sujetos al primer requisito del párrafo 2 del artículo 2.





� Informe del Órgano de Apelación, Australia - Salmón, párrafos 137-138.





� La Argentina se remite al informe del Órgano de Apelación, Japón - Productos agrícolas II, párrafo 73.





� Ibid., párrafo 138.





� Recordamos que, conforme al párrafo 1 del artículo 1 del Acuerdo MSF, las definiciones establecidas en el Anexo A son aplicables al párrafo 1 del artículo 10.





� Informe del Órgano de Apelación, CE - Hormonas, párrafo 180.  Véase también el informe del Órgano de Apelación, Japón - Productos agrícolas II, párrafo 82.





� Tomamos nota de que la Argentina no sostiene que, a los efectos de la alegación que formuló en relación con los requisitos segundo y tercero del párrafo 2 del artículo 2, las medidas sanitarias o fitosanitarias pertinentes sean los procedimientos de aprobación de las CE.  Por consiguiente, no nos es preciso determinar, y no lo hacemos, si los procedimientos de aprobación, en sí mismos, pueden o no ser objeto de los requisitos segundo y tercero del párrafo 2 del artículo 2.


� Las partes reclamantes hacen referencia al informe del Órgano de Apelación, Australia - Salmón, párrafos 248-252.





� Las Comunidades Europeas apoyan este criterio en el párrafo 1 del artículo 1 del Acuerdo MSF, cuya segunda frase dispone que las MSF "se elaborarán y aplicarán de conformidad con las disposiciones del presente Acuerdo" (sin cursivas en el original).





� Debe señalarse que las Comunidades Europeas observaron al comienzo que cabía discutir si el párrafo 3 del artículo 2 contiene obligaciones relativas a la aplicación de una MSF y no a su elaboración.  Las Comunidades Europeas afirmaron que la cuestión podía dejarse sin resolver en este caso.





� Informe del Órgano de Apelación, Australia - Salmón, párrafo 252.





� Medidas sanitarias y fitosanitarias tales como leyes, decretos u órdenes que sean de aplicación general (nota en el original).


� Señalamos que el texto del párrafo 6 del artículo 32 del Acuerdo sobre Subvenciones y Medidas Compensatorias es idéntico al texto del párrafo 5 del artículo 18 del Acuerdo relativo a la Aplicación del Artículo VI del Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio de 1994.





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





� Ibid., párrafo 106.





� Conforme al párrafo 2 del artículo 19 del ESD, los grupos especiales no pueden aumentar ni reducir las obligaciones establecidas en los acuerdos abarcados.





� Informe del Órgano de Apelación, India - Patentes (EE.UU.), párrafo 45.





� Véase el párrafo 7.1564, infra.





� The New Shorter Oxford English Dictionary, L. Brown (editor) (Clarendon Press, 1993), volumen II, página 3480.





� Ibid., volumen I, página 623.





� Los Estados Unidos hacen referencia al informe periodístico ya citado acerca de una declaración atribuida al Sr. Wallström, Comisario de Medio Ambiente.





� El Canadá señala que las demoras injustificables a que se refiere no incluyen el tiempo necesario para que el solicitante responda a las preguntas formuladas de buena fe por la autoridad competente o las instituciones encargadas del procedimiento de aprobación.





� Las Comunidades Europeas hacen referencia al ejemplo que ofrecen los Principios para el análisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos del Codex Alimentarius (CE - Prueba documental 44).  Las Comunidades Europeas señalan que en estos Principios se dispone:  i) que "debe llevarse a cabo una evaluación de inocuidad del alimento, siguiendo un método estructurado e integrado que se aplicará caso por caso, con anterioridad a su salida al mercado.  Los datos e informaciones, que estarán basados en sólidos principios científicos, se obtendrán usando métodos apropiados y se analizarán mediante adecuadas técnicas estadísticas, deben ser de calidad y, cuando proceda, cantidad suficientes para poder sostener un examen científico colegiado" (párrafo 12);  ii) que "las medidas de gestión de riesgos pueden incluir, según sea apropiado, el etiquetado de alimentos, las condiciones para aprobar su comercialización y la vigilancia tras la puesta en el mercado" (párrafo 19);  y iii) que "podrían necesitarse instrumentos específicos para facilitar la puesta en práctica y aplicación reglamentaria de medidas de gestión de riesgos, por ejemplo, métodos analíticos apropiados y materiales de referencia" (párrafo 21).  Las Comunidades Europeas plantean que las detalladas cronologías que presentaron ponen de manifiesto que las demoras -si hubo alguna- en la tramitación de las solicitudes de autorización de alimentos modificados genéticamente con arreglo al Reglamento 258/97 se debieron en la mayoría de los casos, si no en todos ellos, a que los solicitantes no facilitaron datos cualitativa o cuantitativamente adecuados para los fines de la evaluación de la inocuidad, o materiales de referencia, o los métodos analíticos necesarios para los fines de las medidas de gestión del riesgo, o bien al tiempo que emplearon en hacerlo.


� A juicio de las Comunidades Europeas, la cuestión de si tales peticiones podían o no formularse con arreglo a la legislación en vigor es una cuestión de derecho comunitario y, por consiguiente, compete a los tribunales de las Comunidades Europeas.  Éstas afirmas que, para el Grupo Especial, la cuestión consiste en determinar si esas peticiones eran legítimas con arreglo a las normas del Acuerdo MSF.





� Entre las definiciones que dan los diccionarios del verbo "undertake" ("iniciar") figuran "take on (an obligaron, duty, task, etc.);  commit oneself to perform;  begin (an undertaking, enterprise, etc.)" ("asumir (una obligación, deber, tarea, etc.);  comprometerse a cumplir algo;  comenzar (una tarea, empresa, etc.)"):  The New Shorter Oxford English Dictionary, L. Brown (editor) (Clarendon Press, 1993), volumen II, página 3476.  Las versiones de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C en francés y en español confirman también esta interpretación.  La versión en francés emplea el verbo "engager" y la versión en español, el verbo "iniciar".  Observamos también que el párrafo 1 b) del mismo artículo obliga a los Miembros a asegurarse, entre otras cosas, de que, "cuando reciba una solicitud, la institución competente examine prontamente si la documentación está completa y comunique al solicitante todas las deficiencias de manera precisa y completa".  Por lo tanto, queda claro que los procedimientos de aprobación se "inician" al recibirse la solicitud del interesado.





� Entre las definiciones que dan los diccionarios del verbo "complete" ("ultimar") figuran "bring to an end, finish, conclude" ("llevar a término, finalizar, concluir"):  The New Shorter Oxford English Dictionary, L. Brown (editor) (Clarendon Press, 1993), volumen 1, página 460.  Las versiones de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C en francés y en español también respaldan esta interpretación.  En la versión en francés se emplea el verbo "achever";  en la versión en español, el verbo "ultimar".





� En efecto, si tal hubiera sido el propósito, el texto de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C habría establecido que los procedimientos de aprobación deben iniciarse y ultimarse "sin ninguna demora".


� Observamos que la "incapacidad de avanzar" puede ser de naturaleza objetiva o apreciarse subjetivamente.





� De hecho, consideramos que, cuando una demora no tiene justificación, las disposiciones de la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C no permiten que un Miembro avance deliberadamente a un ritmo retardado, aunque ello ocurra durante un lapso breve.  Además, observamos que el efecto cumulativo de una serie de demoras breves pero injustificables puede ser igualmente perjudicial para los intereses del solicitante que el efecto de una sola demora prolongada.





� Así podría ocurrir, por ejemplo, si una demora ha sido causada por un pedido de información adicional que no tiene relación alguna con la cuestión de si el producto de que se trata cumple las prescripciones sanitarias y fitosanitarias respectivas.





� Huelga decir que es responsabilidad de los Miembros asignar recursos suficientes a sus autoridades competentes a fin de que estén en condiciones de cumplir las obligaciones que han asumido en virtud del Acuerdo sobre la OMC.


� Conviene recordar que, con independencia del número de procedimientos de aprobación que tengamos que examinar para llegar a una conclusión acerca de si la aplicación de la moratoria general de las aprobaciones por las CE dio lugar a infracción de lo dispuesto en la primera cláusula del párrafo 1 a) del Anexo C, son numerosos los que tenemos que tratar a la luz de esas disposiciones como parte de nuestra evaluación de las alegaciones de las partes reclamantes relativas a productos específicos.  Véase la sección VII.E, infra.





� Recordamos nuestro criterio de que la declaración de los países del Grupo de los Cinco de junio de 1999 estaba destinada a aplicarse también a las solicitudes referentes a productos biotecnológicos presentadas para su aprobación con arreglo al Reglamento 258/97.





� Recordamos que tanto la Directiva 90/220 (y la posterior Directiva 2001/18) como el Reglamento 258/97 contenían disposiciones sobre etiquetado, y que la Directiva 2001/18 impuso a los Estados miembros una obligación de trazabilidad.  Sin embargo, esas disposiciones se consideraron inadecuadas.





� Recordamos que la nueva legislación comunitaria no se adoptó hasta septiembre de 2003.


� Observamos que el párrafo 1 h) del Anexo C del Acuerdo MSF hace referencia a la reglamentación sanitaria o fitosanitaria "aplicable" cuyo cumplimiento se ha de lograr.  Observamos, además, que las Comunidades Europeas no alegaron haber impuesto efectivamente las prescripciones que después se incluyeron en la nueva legislación comunitaria.  Lo que dijeron las Comunidades Europeas es que trataron de obtener compromisos voluntarios de los solicitantes que garantizaran el etiquetado y la trazabilidad de los OMG y los productos derivados de OMG.





� El expediente indica que las Comunidades Europeas procedieron de este modo en diversos procedimientos de aprobación.





� Señalamos que es preciso elaborar las propuestas de nuevas normas legales, el órgano legislativo debe aprobarlas y, en algunos países, puede hacer falta también una votación popular para que las leyes queden definitivamente adoptadas.





� Primera comunicación escrita de las CE, párrafo 195.





� Ibid.


� Recordamos que, con arreglo al párrafo 1 c) del Anexo C del Acuerdo MSF, sólo debe exigirse la información necesaria a efectos de los procedimientos de aprobación apropiados.





� Véase un análisis y una explicación más pormenorizados de las disposiciones del párrafo 7 del artículo 5 en la sección VII.F, infra.





� Véase un análisis y una explicación más pormenorizados de las disposiciones del párrafo 1 del artículo 5 en la sección VII.F, infra.





� En efecto, si un Miembro pudiera postergar una decisión sobre la aprobación de carácter definitivo fundándose en la insuficiencia de los testimonios científicos disponibles, podría eludir las disciplinas que impone el párrafo 7 del artículo 5, incluido el requisito de tratar de obtener información adicional y efectuar una revisión de la medida provisional en un plazo razonable.





� Artículo 35 de la Directiva 2001/18.  Ninguna de las partes reclamantes ha puesto en tela de juicio la compatibilidad del artículo 35 con las normas de la OMC.





� Debe señalarse, sin embargo, que en el caso de la MS8/RF3 el solicitante había actualizado voluntariamente la solicitud que había presentado en el marco de la Directiva 90/220 para cumplir las prescripciones establecidas en la Directiva 2001/18 ya antes de la entrada en vigor de esta última.


� Observamos que el párrafo 1 h) del Anexo C del Acuerdo MSF se refiere a la reglamentación sanitaria o fitosanitaria "aplicable" cuyo cumplimiento se ha de asegurar.  Observamos, además, que las Comunidades Europeas no alegaron haber impuesto efectivamente las prescripciones que después se incluyeron en la nueva legislación comunitaria.  Lo que dijeron las Comunidades Europeas es que procuraron obtener compromisos voluntarios de los solicitantes, que asegurasen el etiquetado y la trazabilidad de los OMG y los productos derivados de OMG.  Por último, observamos que si las Comunidades Europeas efectivamente impusieron esas prescripciones, entonces su cumplimiento debió haber dado lugar a que se ultimaran los procedimientos de aprobación correspondientes.  Sin embargo, el expediente no indica que ocurriera tal cosa.





� Observamos que si las Comunidades Europeas hubieran impuesto efectivamente esas prescripciones, entonces su cumplimiento debería haber dado lugar a que se ultimaran los procedimientos de aprobación correspondientes.  Sin embargo, el expediente no indica que ocurriera tal cosa, a pesar de que hubo solicitantes que cumplieron voluntariamente las prescripciones establecidas en la Directiva 2001/18.





� El expediente contiene un resumen de las conclusiones de la reunión del Comité de reglamentación de octubre de 1999, pero no de su reunión de marzo de 2000.





� CE - Prueba documental 63/Ap.87.  Este fax de 14 de marzo de 2000 dirigido por la autoridad competente de Italia a la autoridad competente principal específicamente "se refiere a la conclusión de la última reunión del Comité de reglamentación".





� CE - Prueba documental 63/Ap.89 y 90.





� CE - Prueba documental 63/Ap.92.





� CE - Prueba documental 63/Ap.91.





� Ibid.





� CE - Prueba documental 63/Ap.93.


� CE - Prueba documental 63/Ap.102.





� Ibid.





� Ibid.





� Véase nuestro anterior análisis del procedimiento de aprobación referente a la colza Falcon, en la sección VII.D.





� CE - Prueba documental 63/Ap.108.  El solicitante también expresó su disposición de seguir una sugerencia del Consejo de Bioseguridad de Bélgica sobre la información al público, siempre que el Consejo la aclarara más precisamente.  Ibid.





� Si la Comisión no tenía conocimiento de la información actualizada presentada por el solicitante en junio de 2001, entonces la existencia de esa información no podía justificar que la Comisión no volviese a convocar al Comité de reglamentación después de diciembre de 2000.





� La Comisión puede haber considerado que, debido a la "minoría decisiva" de los países del Grupo de los Cinco en el Comité de reglamentación y el Consejo, un proyecto de medida favorable no obtendría la mayoría cualificada necesaria y la Comisión, en ese caso, tendría que ultimar el procedimiento adoptando su proyecto.  Aun suponiendo que en esta hipótesis no quedara tiempo suficiente para que la Comisión ultimara el procedimiento respectivo durante la vigencia de la Directiva 90/220, el Grupo Especial no considera que tal cosa hubiera justificado que la Comisión no volviese a convocar al Comité de reglamentación para que realizara una votación.  La Comisión podía prever una "minoría decisiva" sobre la base de la declaración de los países del Grupo de los Cinco de junio de 1999.  Como se señaló antes, no existe ninguna indicación de que la declaración de junio de 1999 tuviera el propósito de obligar a los Gobiernos de los países del Grupo de los Cinco respecto de los demás Estados miembros o la Comisión.  En otras palabras, esos países, conforme al derecho comunitario, conservaban su libertad de votar a favor de las solicitudes en el Comité de reglamentación y el Consejo.  En vista de ello, la Comisión no podía invocar legítimamente la declaración de junio de 1999 como justificación para no volver a convocar al Comité de reglamentación.





� El expediente no indica, y no lo han alegado las Comunidades Europeas, que la Comisión, después de la reunión del Comité de reglamentación de marzo de 2000, pusiera en marcha consultas interservicios para reconsiderar el respectivo proyecto de medida.





� Conviene recordar a este respecto que no nos corresponde buscar en el expediente pruebas que apoyen a los Estados Unidos a los efectos de acreditar prima facie la incompatibilidad con una o más de las obligaciones que contiene el párrafo 1 b) del Anexo C.





� Conviene recordar que los propios Estados Unidos han afirmado que "la moratoria fue una decisión de las CE de no acercar los productos a una decisión de carácter definitivo en el proceso de aprobación.  Un cierto avance del proceso, sin llegar a una decisión definitiva, no es en absoluto incompatible con una moratoria de las aprobaciones de carácter definitivo".  Segunda comunicación escrita de los Estados Unidos, párrafo 51 (las cursivas figuran en el original).





� Aquí resulta útil una vez más recordar que los propios Estados Unidos manifestaron que "la moratoria fue una decisión de las CE de no acercar los productos a una decisión de carácter definitivo en el proceso de aprobación.  Un cierto avance del proceso, sin llegar a una decisión definitiva, no es en absoluto incompatible con una moratoria de las aprobaciones de carácter definitivo".  Segunda comunicación escrita de los Estados Unidos, párrafo 51 (las cursivas figuran en el original).





� Primera comunicación escrita de la Argentina, párrafos 182 (donde se hace referencia a "decidir y aplicar una moratoria general") y 189 (donde se hace referencia a "la decisión y posterior aplicación de la moratoria 'de facto'");  Primera declaración oral de la Argentina, párrafo 77 (donde se hace referencia a "decidir y aplicar la moratoria 'de facto'");  y Segunda comunicación escrita de la Argentina, párrafo 123 (donde se hace referencia a "la aplicación de la moratoria 'de facto'").





� Segunda comunicación escrita de la Argentina, párrafos 116 (donde se hace referencia al tiempo de "elaboración y aplicación de su legislación relativa a los productos biotecnológicos de la agricultura") y 125 (donde se afirma que no hay ninguna prueba de que "durante los procedimientos [es decir, el procedimiento de aprobación de cada producto] las CE hayan tenido en cuenta efectivamente las necesidades especiales de la Argentina").





� Resulta pertinente observar que, en relación con su impugnación de diversas medidas relativas a productos específicos, la Argentina formula alegaciones similares basadas en el párrafo 3 del artículo 12 del Acuerdo OTC.  Esa disposición dice así:





Los Miembros, cuando preparen o apliquen reglamentos técnicos, normas y procedimientos para la evaluación de la conformidad, tendrán en cuenta las necesidades especiales que en materia de desarrollo, finanzas y comercio tengan los países en desarrollo Miembros, con el fin de asegurarse de que dichos reglamentos técnicos, normas y procedimientos para la determinación de la conformidad no creen obstáculos innecesarios para las exportaciones de los países en desarrollo Miembros.





Resulta claramente de las comunicaciones de la Argentina que sus alegaciones en el marco del párrafo 3 del artículo 12 se refieren a la aplicación por las Comunidades Europeas de su legislación en materia de aprobación, que según afirma la Argentina puede considerarse que establece "procedimientos de evaluación de la conformidad" en el sentido del párrafo 3 del artículo 12.  Primera comunicación escrita de la Argentina, página 144 (título) y párrafos 445 y 450.  Sin embargo, como se ha indicado, las alegaciones de la Argentina correspondientes al párrafo 3 del artículo 12 se refieren a las medidas relativas a productos específicos, mientras que aquí se trata de una alegación relativa a la moratoria general de facto de las aprobaciones.





� Recordamos que, conforme al párrafo 1 del artículo 1 del Acuerdo MSF, las disposiciones establecidas en Anexo A son aplicables al párrafo 1 del artículo 10.


� Resulta ilustrativo señalar a este respecto que la disposición equivalente del Acuerdo OTC, el párrafo 3 de su artículo 12, habla de "cuando [los Miembros] preparen o apliquen ... procedimientos para la evaluación de la conformidad".  Esto respalda nuestra interpretación del párrafo 1 del artículo 10 del Acuerdo MSF.





� Informe del Órgano de Apelación, Estados Unidos - Gasolina, página 26.





� The Concise Oxford Dictionary, décima edición, J. Pearsall (editor) (Clarendon Press, 1999), página 8.





� Recordamos la afirmación de la Argentina de que su alegación referente al párrafo 1 del artículo 10 no es una alegación consecuente, sino autónoma.  Por lo tanto, a los efectos de nuestro análisis de la alegación de la Argentina referente al párrafo 1 del artículo 10 debemos presumir que, salvo en cuanto pueda ser incompatible con el párrafo 1 del artículo 10, la moratoria general de facto de las aprobaciones es compatible con el régimen de la OMC.





� Merece señalarse a este respecto que la Argentina no ha explicado en qué forma podrían haber sabido las Comunidades Europeas en este caso que determinada solicitud se refería a un producto biotecnológico cuya exportación interesaba a la Argentina.  No hemos podido determinar, en ninguno de los numerosos procedimientos de aprobación afectados por la moratoria general, que el solicitante fuese una persona o empresa argentina.  Normalmente el solicitante era una empresa biotecnológica con nacionalidad de un país desarrollado.  Esos solicitantes podían haber presentado, entre las informaciones que acompañaban sus solicitudes, datos sobre los países exportadores actuales o potenciales;  pero ni la Argentina ni las Comunidades Europeas han confirmado que los solicitantes estuvieran obligados a hacer tal cosa o, aunque no lo estuvieran, que lo hubieran hecho sistemáticamente.





� Observamos, sin embargo, que en el 13º párrafo del preámbulo de la Directiva 2001/18 se establece que esa Directiva "tiene debidamente en consideración" los "compromisos comerciales internacionales" de las Comunidades Europeas.  La Argentina no ha reconocido este párrafo.









