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ANEXO F-7

RESPUESTAS DE LA ARGENTINA A LAS PREGUNTAS FORMULADAS
POR EL GRUPO ESPECIAL EN EL CONTEXTO DE
LA SEGUNDA REUNIÓN SUSTANTIVA
7 DE MARZO DE 2005
A todas las partes:

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


Estamos de acuerdo con el amplio alcance de la interpretación contenida en el Anexo "Observaciones sobre el alcance de la CIPF con respecto a los riesgos ambientales", en la Prueba documental 123 de los Estados Unidos (página 34).  Sin embargo, lo importante es la interpretación del término "plagas" en el Acuerdo MSF, y no la interpretación del término "plaga" en la CIPF.


No obstante, la Argentina está de acuerdo en que el término "plagas" en el Acuerdo MSF debe interpretarse de manera amplia, a la luz de la interpretación amplia del término "plaga" en la CIPF y en la Norma Internacional para Medidas Fitosanitarias Nº 11 (NIMF Nº 11).  El texto de la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria (CIPF) sugiere que "toda la variedad de plagas abarcada por la CIPF no se limita a las plagas que afectan directamente a las plantas cultivadas.  El alcance de la definición de plagas vegetales de la CIPF incluye las hierbas y otras especies que tienen efectos indirectos en las plantas, y la Convención se aplica a la protección de la flora silvestre".
  Esto parece indicar que la frase "dañino para las plantas y productos vegetales" debe interpretarse de manera amplia.


La interpretación amplia del término "plaga" en la Norma Internacional para Medidas Fitosanitarias Nº 11 (NIMF Nº 11) sirve para confirmar que el término "plaga" en el Acuerdo MSF debe ser interpretado de manera análogamente amplia.  Sin embargo, un organismo es sólo una "plaga" para los fines del Acuerdo MSF y la NIMF Nº 11 si es "dañino para las plantas o productos vegetales" en el sentido de perjudicar la vida o la salud de las plantas.

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

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


El concepto de "otros perjuicios" se refiere a la prevención de las situaciones no enumeradas en los incisos a), b) y c) y relacionadas con plagas.

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

Sí.  Un ejemplo es el perjuicio causado al estado físico.


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


No, no se limita a esos perjuicios.  Un ejemplo se refiere a la microbiota.

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


No había en esa época (octubre de 1998-agosto de 2003) "técnicas de evaluación del riesgo" elaboradas por las organizaciones internacionales competentes.

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

En principio, estamos convencidos de que el nivel adecuado de protección y la evaluación de los riesgos están relacionados.  No obstante, es preciso calificar esa relación para evitar que la obligación contenida en el párrafo 1 del artículo 5 deje de tener sentido.


Además, la Argentina considera que no hay nada en la formulación del Acuerdo MSF que sugiera que un Miembro puede establecer "un nivel adecuado de protección" haciendo caso omiso de la evaluación de los riesgos.


En este caso, las CE hicieron una evaluación de los riesgos por conducto de sus propios comités científicos, que constataron que los productos evaluados no entrañaban ningún riesgo.  Por lo tanto, no hay ninguna justificación para no aprobarlos o para solicitar más información.


De todos modos, la evaluación de los riesgos como tal debe seguir siendo objetiva, autónoma y tener una base científica.

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


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


No.


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


Sí.

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


No estamos de acuerdo.  Se pide al Grupo Especial que determine si un gobierno ha cumplido las obligaciones que le corresponden en virtud del Acuerdo MSF.

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

· "El enfoque de las Comunidades Europeas consiste en recabar más pruebas para establecer si existe o no un riesgo […] con el fin de adoptar una decisión definitiva sobre la base de una información completa, aunque eso lleve un poco más de tiempo." (párrafo 19)
· "Las Comunidades Europeas responden [a la incertidumbre en cuanto a las estrategias adecuadas de gestión del riesgo] diciendo 'tomémonos tiempo y reduzcamos la incertidumbre'." (párrafo 17)


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


En lo que respecta a la primera declaración, la Argentina no está de acuerdo por las razones siguientes:

a)
En este caso específico de la OMC, las evaluaciones de los riesgos se han llevado a cabo en la forma apropiada, teniendo en cuenta la experiencia adquirida con respecto a los productos biotecnológicos agrícolas.  Los riesgos previstos han sido analizados como corresponde, de modo que se cuenta con información "suficiente" para tomar una decisión.  El criterio adoptado por las CE según lo ha definido el Dr. Snow, es el criterio de lo que "sería conveniente conocer".  En cuanto a la última parte de la declaración ("un poco más de tiempo"), tampoco estamos de acuerdo.  El tiempo que esto ha llevado no ha sido poco.  Esta situación comenzó en 1998 y afectó a todo un grupo de productos.  En este caso específico de la OMC, las CE han contado con información "suficiente" para determinar si había algún riesgo.  Por lo tanto, la disposición que se debería aplicar es el párrafo 2 del artículo 2 y no el párrafo 7 del artículo 5;

b)
La expresión "información completa" induce a error.  La Argentina considera que la información que permite a un Miembro de la OMC establecer una medida sanitaria o fitosanitaria, aparte de consistir en testimonios científicos, tiene que ser "suficiente".  Si un Miembro de la OMC tiene la intención de obtener "información completa", esa información debe consistir en testimonios científicos y tiene que ser pertinente y "suficiente".  Esto se aplica a las obligaciones generales enunciadas en el párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo MSF, que establecen claramente el requisito de "suficiencia".  En este caso concreto, la Argentina considera que las CE disponían de suficientes testimonios científicos, a saber, las opiniones positivas de los Comités Científicos de las CE, que no han sido refutados por ningún testimonio científico.


En lo que respecta a la segunda declaración, la Argentina estima que no se trata de una cuestión de "incertidumbre" sino de "suficiencia".  Como indican correctamente los expertos y la jurisprudencia de la OMC, la ciencia no puede brindar una seguridad total y definitiva con respecto a riesgos o incertidumbres.  Si fuéramos a aceptar el concepto de incertidumbre en lugar del concepto de "suficiencia", cualquier Miembro de la OMC tendría derecho a utilizarlo como pretexto para no tomar ninguna decisión en el marco del Acuerdo MSF, con lo cual estaría eludiendo las obligaciones que en él se establecen.

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

La Argentina no está de acuerdo.


Según el Acuerdo MSF, la "evaluación de los riesgos" debe tener una base científica.  Incluso las CE parecen estar de acuerdo con esta posición, ya que en sus respuestas a las preguntas del Grupo Especial (junio de 2004) citan una decisión del Tribunal Europeo en el sentido de que si el Comité de Reglamentación hace caso omiso de las opiniones científicas, "debe dar razones concretas de sus determinaciones, en comparación con las proporcionadas en la opinión, y en su exposición de razones debe explicar por qué hace caso omiso de ellas.  Esa exposición debe ser de un nivel científico al menos comparable al de la opinión de que se trate".


Además, no hay testimonios científicos que puedan contradecir las opiniones de los comités científicos de las CE.

Preguntas no transmitidas anteriormente a las partes

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

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

La CIPF de 1997 aún no ha entrado en vigor, ya que los dos tercios de las partes contratantes de la CIPF que se requieren para ello aún no han depositado sus instrumentos de aceptación de la enmienda a la CIPF de 1979.  Por lo tanto, si bien la CIPF de 1979 podría considerarse una "norma ... de derecho internacional", no es éste el caso de la CIPF de 1997, porque aún no ha entrado en vigor.


La Argentina no considera que las normas 192 y 193 del Codex o la NIMF Nº 11 sean "norma[s] de derecho internacional".


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

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


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


b)
¿Se puede interpretar la frase "reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias que hayan sido adoptadas" en tal sentido que abarque también las reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias que hayan sido adoptadas de facto (por ejemplo, decisiones de aplicación general a las que se haya llegado informalmente y de las que no haya constancia)?  


Sí, como declaramos en los párrafos 57 a 63 de nuestra Primera comunicación escrita.

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


La referencia en el párrafo 2 del artículo 2 a "principios científicos" alude a la solidez y al rigor metodológicos de los testimonios científicos utilizados en apoyo de la medida de que se trata.  Los "principios científicos" están recogidos en los párrafos 1 a 3 del artículo 5 y en la definición de "evaluación del riesgo" contenida en el párrafo 4 del Anexo A en el sentido de que esa evaluación debe ser metodológicamente sólida y suficientemente rigurosa para satisfacer los requisitos de la definición e incluir la consideración de los factores indicados en los párrafos 2 y 3 del artículo 5.


Lo que antecede parece indicar que el término "principios científicos" tal como se utiliza en el párrafo 2 del artículo 2 se refiere al empleo de métodos científicos de análisis, como el empirismo, la objetividad, el examen por expertos y la posibilidad de falsificación (las hipótesis se pueden probar y los resultados anteriores se pueden verificar o refutar).  Es importante que los datos y otra información proporcionada a quien evalúe los riesgos esté libre de sesgo.  Dicho de otro modo, se refiere al rigor científico de los conocimientos en que se basa el responsable de evaluar los riesgos.  Este término se puede distinguir de "testimonio científico", que alude sobre todo a la relación entre las conclusiones de la evaluación del riesgo -más que a su realización per se- y la medida (sanitaria y fitosanitaria) elegida para la gestión de ese riesgo.


En cierta medida, el concepto de "principios científicos" está recogido en las prescripciones contenidas en los párrafos 2 y 3 del artículo 5 con respecto a la realización de la evaluación del riesgo y en la definición de "evaluación del riesgo" que figura en el Anexo A.  Las dos disposiciones especifican, hasta cierto punto, el tipo de factores que deben incluirse en la evaluación de los riesgos, y la definición determina el rigor con que debe realizarse esa evaluación.

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


La Argentina observa que un producto puede haber sido objeto de distintos procedimientos de solicitud de aprobación debido a la legislación de las CE:  la Directiva 90/220/CEE (reemplazada posteriormente por la Directiva 2001/18/CE) y el Reglamento (CE) 258/97.  Por ejemplo, el maíz NK603 efectivamente fue objeto de una evaluación con arreglo a las Directivas (CE-76) y de otra con arreglo al Reglamento (CE) 258/97 (CE-96), medida legislativa que contiene requisitos similares.  Sin embargo, la evaluación del riesgo puede entrañar criterios diferentes.  Esto dificulta la tarea de establecer criterios generales.  No obstante, la evaluación de un producto por un comité científico podría haber servido de base para considerar otra solicitud relativa al mismo producto o a un producto o afín en la medida en que los riesgos evaluados eran los mismos o incluso similares.  En todo caso, la Argentina se ha basado en opiniones científicas positivas de los Comités Científicos de las CE en ambas actuaciones (con arreglo a las Directivas y con arreglo al Reglamento (CE 258/97) cuando esas actuaciones eran pertinentes.

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


En los casos en que ya se hubiera examinado la toxicología de la proteína expresada en relación con un producto (por ejemplo, la soja tolerante al glifosato), se habría simplificado considerablemente la evaluación toxicológica si otro producto (por ejemplo, el maíz NK603) expresara la misma proteína, en particular (como en este ejemplo) cuando la aprobación del primer producto hubiera establecido el antecedente de que el consumo de la proteína no entrañaba riesgos.  En los casos en que hubiera diferencias menores en las secuencias de codificación del ADN en la proteína indicada, o diferencias menores en la estructura de la proteína propiamente dicha, la cuestión requeriría cierto estudio.

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


No estamos de acuerdo con esta declaración, porque está basada en el supuesto de que las CE han presentado pruebas y que incumbe a los reclamantes refutarlas.  Este caso de la OMC debe abordarse a la inversa:  los reclamantes han presentado testimonios científicos y las CE, en su calidad de demandados, son quienes debían tratar de refutarlos o de justificar las medidas adoptadas.


En síntesis, las CE son la parte a la que se pide que justifique las medidas que ha adoptado, dado que los reclamantes ya han presentado testimonios científicos en favor de la aprobación de los productos biotecnológicos agrícolas.

A la Argentina:
146.
En relación con la afirmación que hace la Argentina en la primera parte de su Segunda declaración oral, 21-22 de febrero de 2005, de que las Comunidades Europeas no han aportado ningún testimonio científico (salvo los aportados por los organismos científicos de las CE), ¿cómo describiría la Argentina los estudios y análisis realizados, entre otros, por la Commission du Génie Biomoléculaire sobre el algodón RRC-1445 (CE-66/apéndice 54);  por el Organismo Francés de Seguridad Sanitaria de los Alimentos (AFSSA) (CE-76/apéndice 41);  y por la Commission du Génie Biomoléculaire sobre el maíz GA-21 (CE-76/apéndice 43)?


Independientemente de la idoneidad de los órganos que publicaron los documentos mencionados, los documentos en sí mismos no pueden considerarse testimonios científicos por cuanto no contienen un análisis técnico de hechos científicos (como los de los órganos científicos de las CE).  No constituyen una evaluación del riesgo, se rehúsan a tomar una decisión o niegan la aprobación sólo porque (en su opinión) faltaba alguna información (que aparentemente los órganos científicos de las CE no consideraron necesaria).


Por ejemplo, en el apéndice 43 de la Prueba documental 76 de las CE se reconoce que la solicitud contiene toda la información exigida en la normativa 2001/18/CE.


En el apéndice 41 de la Prueba documental 76 de las CE que llegaba a explícitamente la conclusión de que el AFSSA no puede emitir ningún juicio basado en argumentos científicos, de modo que es evidente que no se tenía la intención de que el suyo fuera en modo alguno un informe científico/técnico.


Por último, en el apéndice 54 de la Prueba documental 66 de las CE, la recomendación desfavorable está basada meramente en supuestas incertidumbres.


Estos documentos no son comparables a los documentos de los órganos científicos de las CE (por ejemplo, el apéndice 70 de la Prueba documental 76 de las CE), que contienen una lista de las personas que participaron en el análisis (que pueden ser reconocidas como expertos competentes), muchas páginas de examen y evaluación profunda y cuidadosa de los testimonios existentes (en lugar de una descripción somera del hecho) y una larga lista de referencias a las obras científicas originales que se habían tenido en cuenta.

ANEXO F-8

RESPUESTAS DE LA ARGENTINA A LAS PREGUNTAS ADICIONALES
FORMULADAS POR EL GRUPO ESPECIAL EN EL CONTEXTO
DE LA SEGUNDA REUNIÓN SUSTANTIVA
11 DE MARZO DE 2005
A todas las partes:

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

Las medidas aplicadas para prevenir o reducir al mínimo cada uno de los "posibles efectos adversos de los OMG" enumerados más abajo, tal como figuran en la sección C.2.1 del Anexo II de la Directiva 2001/18, están comprendidas en el ámbito de aplicación del párrafo 1) del Anexo A del Acuerdo MSF:


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


-
enfermedades en los animales y plantas, incluso los efectos tóxicos y, en su caso, alergénicos (véanse, por ejemplo, el punto 4 de la sección A y la letra i) del punto 2 de la sección C del capítulo II del Anexo III A, y el punto 7 de la sección B y el punto 8 de la sección D del Anexo III B);


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


Las medidas de protección contra estos tres tipos de efectos adversos están comprendidas de lleno en el ámbito de aplicación del párrafo 1 b) del Anexo A del Acuerdo MSF, que se refiere a las medidas aplicadas "para proteger la vida y la salud de las personas y de los animales … de los riesgos resultantes de la presencia de … toxinas u organismos patógenos en los productos alimenticios, las bebidas o los piensos".  Los "efectos adversos" indicados más arriba se refieren a la posibilidad de que un producto OMG pudiera ser tóxico o causar enfermedades en los seres humanos o los animales (directamente o aumentando la susceptibilidad a las enfermedades), que son los mismos riesgos que se enumeran en el párrafo 1 b) del Anexo A.  Confirma esta conclusión cada uno de los requisitos de información siguientes para las notificaciones de OMG, a los que se hace referencia en las dos primeras disposiciones mencionadas más arriba:  1) el punto 11 de la sección A del capítulo II del anexo III, que se refiere a los "rasgos patológicos" de los OMG, incluidas "la infectividad, toxigenicidad, virulencia [y] alergenicidad";  2) la letra i) del punto 2 de la sección C del capítulo II del anexo III A, que se refiere a los "aspectos relativos a la salud humana y la salud animal, así como aspectos fitosanitarios", incluidos los "efectos alergénicos o tóxicos" de los OMG;  3) el punto 7 de la sección B del anexo III B, que se refiere a "posibles interacciones ... pertinentes para el OMG … incluida la información relativa a los efectos tóxicos sobre seres humanos", y 4) el punto 8 de la sección D del anexo III B, que se refiere a "efectos tóxicos o alergénicos u otros efectos nocivos" de los cultivos con OMG cuando se destinen a "la alimentación animal".  Por estas razones, las medidas para hacer frente a estos efectos están comprendidas en el ámbito de aplicación del párrafo 1 b) del Anexo A del Acuerdo MSF.


Las medidas para prevenir el segundo y tercer tipo de efectos adversos mencionados más arriba también podrían estar comprendidas en el alcance del párrafo 1 a) del Anexo A del Acuerdo MSF, que se refiere a las medidas aplicadas "para proteger la salud y la vida de los animales o para preservar los vegetales ... de los riesgos resultantes de la entrada, radicación o propagación de plagas, enfermedades y organismos patógenos o portadores de enfermedades".  Una medida estaría comprendida en el alcance de esta disposición si el efecto adverso contra el cual pretende proteger la salud de los animales es causado por la exposición a un producto con OMG que no está destinado a la alimentación.


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


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


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


Las medidas para prevenir estos dos tipos de efectos adversos están comprendidas en el ámbito de aplicación del párrafo 1 a) del Anexo A del Acuerdo MSF, que se refiere a las medidas aplicadas "para proteger la salud y la vida de los animales o para preservar los vegetales ... de los riesgos resultantes de la entrada, radicación o propagación de plagas" o del párrafo 1 d) del Anexo A de dicho Acuerdo, que se refiere a las medidas aplicadas "para prevenir o limitar otros perjuicios en el territorio del Miembro resultantes de la entrada, radicación o propagación de plagas".  Cada uno de estos efectos adversos se refiere al efecto de un producto OMG como "plaga", en cuya definición, en el Acuerdo MSF, están incluidas las "malas hierbas".  Más específicamente, estos efectos adversos se refieren al riesgo de que un producto con OMG se convierta en una "mala hierba", es decir, una planta persistente e invasiva que crece en un entorno donde no se la desea y que desplaza a otras especies de plantas, con lo cual plantea problemas ecológicos de mayor alcance.  Por lo tanto, los efectos adversos se refieren a "otros perjuicios" causados por "la entrada, radicación o propagación de plagas".  Confirman esta conclusión los siguientes requisitos de información para las notificaciones relativas a OMG, a los que se refieren las dos disposiciones mencionadas más arriba:  1) el punto 8 de la sección B del capítulo IV del anexo III A, que alude a la "posibilidad de un incremento excesivo de la población en el medio ambiente", y 2) el punto 9 de la sección B del capítulo IV de ese mismo anexo, que se refiere a la "ventaja competitiva de los OMG en relación con el organismo u organismos ... no modificados".  En consecuencia, las medidas para prevenir o reducir al mínimo estos efectos adversos están comprendidas en el ámbito de aplicación del párrafo 1 d) del Anexo A del Acuerdo MSF.

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

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

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

Esta disciplina informa las demás disposiciones del artículo 5, incluido el párrafo 7 de dicho artículo.  Observamos asimismo que en la segunda frase del párrafo 7 del artículo 5 se hace referencia a "una evaluación más objetiva del riesgo".  Esos elementos contextuales sugieren la existencia de un vínculo o relación entre el primer requisito establecido en el párrafo 7 del artículo 5 y la obligación de realizar una evaluación de los riesgos establecida en el párrafo 1 del mismo artículo:  los "testimonios científicos pertinentes" serán "insuficientes" en el sentido del párrafo 7 del artículo 5 si el conjunto de testimonios científicos disponibles no permite, en términos cuantitativos o cualitativos, realizar una evaluación adecuada de los riesgos, como requiere el párrafo 1 del artículo 5 y como se define en el Anexo A del Acuerdo MSF.  […] La cuestión es si los testimonios pertinentes […] son suficientes para que pueda evaluarse la probabilidad de entrada, radicación o propagación de, en el presente caso, la niebla del peral y del manzano en el Japón.

A este respecto, sírvanse responder a las preguntas siguientes:

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


La respuesta sucinta a la primera parte del inciso a) de la pregunta 171 es afirmativa.  La falta de testimonios científicos pertinentes podría impedir que un Miembro llevara a cabo una evaluación del riesgo como requiere el párrafo 1 del artículo 5 y como se define en el párrafo 4 del Anexo A.  Según entiende la Argentina, en el pasaje citado el Órgano de Apelación indica que el umbral para constatar que "los testimonios científicos pertinentes [son] insuficientes" y que por lo tanto podría ser aplicable el párrafo 7 del artículo 5 está vinculado con la obligación de realizar una evaluación de los riesgos establecida en el párrafo 1 del mismo artículo.  Por consiguiente, sólo cuando los testimonios científicos pertinentes son insuficientes para realizar una evaluación del riesgo, como requiere el párrafo 1 del artículo 5 y como se define en el párrafo 4 del Anexo A del Acuerdo MSF, puede invocarse con éxito el párrafo 7 del artículo 5.  El Órgano de Apelación señala antes en el mismo párrafo que el párrafo 1 del artículo 5 establece una "disciplina crucial".  La referencia del Órgano de Apelación a la frase "una evaluación más objetiva del riesgo" implica un vínculo entre esta frase y la evaluación del riesgo tal como se define en el párrafo 4 del Anexo A.


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

No es necesario que la "medida adoptada [inicialmente] de conformidad con el párrafo 7 del artículo 5" tenga que basarse en una evaluación del riesgo que esté en conformidad con la norma que exige el párrafo 1 del artículo 5.  El párrafo 7 del artículo 5 se refiere a la adopción de una medida, al menos inicialmente, "sobre la base de la información pertinente de que [se] disponga".


Además, la referencia, en la segunda oración del párrafo 7 del artículo 5, a una evaluación "más objetiva" del riesgo implica que, "sobre la base de la información pertinente de que [se] disponga", es preciso realizar algún tipo de evaluación del riesgo, aun cuando no esté en conformidad con la norma establecida en el párrafo 4 del Anexo A, mientras el Miembro reúne los testimonios científicos necesarios para completar una evaluación del riesgo que esté en conformidad con el párrafo 1 del artículo 5 y el párrafo 4 del Anexo A.  Asimismo, a juzgar por el contexto, también es evidente que "la información pertinente de que [se] disponga" se refiere a los testimonios científicos relativos a los riesgos para la vida o la salud de las personas y los animales o para las plantas.

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

En un caso en que un Miembro decide demorar una sola vez y por unos pocos días la ultimación de un procedimiento de aprobación, se puede estar de acuerdo con la premisa de que nos encontraríamos frente a la aplicación de un procedimiento de aprobación.  Sin embargo, cuando un Miembro decide dilatar en forma sistemática el procedimiento de aprobación, como han hecho las CE en el presente caso, de tal modo que el procedimiento deja de tener sentido, nos vemos ante la existencia de otra medida.


Dicho de otro modo, cuando se adopta una decisión con el fin de evitar la ultimación de todas las solicitudes presentadas con arreglo a un procedimiento de aprobación, como ocurre en este caso particular, no nos encontramos frente a la aplicación de los procedimientos sino frente a la aplicación de una medida distinta.  En este caso, esa medida distinta es una moratoria "de facto".

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

El hecho de que la legislación de aprobación vigente no permita que un Miembro adopte determinadas medidas de gestión del riesgo no justifica por sí solo la demora o suspensión del procedimiento de aprobación, ya que esa demora o suspensión debe basarse en testimonios científicos.  Sin embargo, el Miembro de que se trate de todos modos está obligado a introducir los cambios legislativos necesarios "sin demoras indebidas" a fin de estar en condiciones de adoptar una decisión definitiva tan rápidamente como lo permitan las circunstancias.


Por lo tanto, el artículo 27 de la Convención de Viena sobre el Derecho de los Tratados pasa a ser pertinente sólo en caso de demora o suspensión que no esté basada en testimonios científicos (demoras indebidas).

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

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


Esta frase se refiere a la proporcionalidad que debe haber entre la medida que se adopte (y el grado de restricción al comercio que puede producir) para alcanzar un objetivo legítimo y el riesgo al que se hace frente.  Dicho de otro modo, el rigor de un reglamento técnico debe ser proporcional al riesgo al que se hace frente.


Un reglamento técnico es más restrictivo de lo necesario si su objetivo no es legítimo.  También es innecesariamente restrictivo si el objetivo es legítimo pero existe una alternativa menos restrictiva del comercio que permite alcanzarlo.


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

Se debe tener presente que la frase "información científica" empleada en el Acuerdo OTC no sólo se refiere a cuestiones tales como la salud o el medio ambiente sino también a otras como la seguridad nacional y las prácticas que puedan inducir a error.


Por lo tanto, en este contexto, el empleo de la frase "información científica" se debe a que el Acuerdo OTC abarca una gama más amplia de cuestiones que el Acuerdo MSF, en cuyo alcance están comprendidas únicamente la salud y el medio ambiente.


El Acuerdo OTC no debe aplicarse en el vacío sino a una situación particular.  En el presente caso, se trata de un sistema de aprobación destinado a brindar protección contra riesgos para la salud y el medio ambiente.  En ese sentido, debe interpretarse que la frase "información científica" es igual a "testimonios científicos" a fin de encarar como corresponde un sistema de aprobación que tiene esas características.


Además, si en la evaluación de los riesgos para la salud y el medio ambiente sólo se empleara "información científica" en lugar de "testimonios científicos", sería difícil examinar la existencia de riesgos y aplicar una medida adecuada.

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

La cuestión de si una medida aplicada para garantizar la coexistencia de los cultivos biotecnológicos y los que no lo son está abarcada por el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF depende del propósito de la medida.  En ese sentido, una medida aplicada con el propósito de proteger la vida o la salud de las plantas de los riesgos resultantes de la combinación de semillas o cultivos biotecnológicos y de semillas o cultivos que no lo son estaría comprendida en el ámbito de aplicación del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF.  En cambio, una medida aplicada únicamente con el fin de reducir o prevenir el "posible efecto económico" de la combinación de productos biotecnológicos y de productos que no lo son, resultante de la imposición de requisitos mínimos de etiquetado para los productos MG, estaría al margen del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.


Sin embargo, ya se ha demostrado en esta diferencia que los propósitos de la moratoria "de facto" y de las prohibiciones de la comercialización de determinados productos son la salud y el medio ambiente.  Ello debe inferirse del contexto en que han sido impuestas y de las declaraciones de altos funcionarios de las CE.  Por lo tanto, las CE no pueden afirmar que esto ha ocurrido fuera del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.

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

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

No está claro cuál fue la base para considerar que los requisitos de etiquetado eran insuficientes.

A todas las partes reclamantes:

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

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

Si el universo de los seres vivos está compuesto de seres humanos, animales y plantas y si la diversidad biológica se refiere a la diversidad de los seres vivos, resulta difícil comprender cuál es el elemento de esa diversidad que está "al margen de la vida o la salud de las personas, los animales o las plantas".  Una medida adoptada para proteger los "elementos ambientales de la diversidad biológica" ciertamente podría estar comprendida en el ámbito de aplicación del párrafo 1 del Anexo A, dependiendo del tipo de riesgos contra los cuales pretendiera brindar protección esa medida.


b)
"Un insecto depredador que se come a otro insecto porque él mismo crece mejor con una dieta de maíz Bt" (Réplica de las CE, párrafo 266).

Parecería que las CE están planteando otra cuestión hipotética.  De todos modos, esta hipótesis estaría comprendida en el ámbito de aplicación del párrafo 1 d) del Anexo A del Acuerdo MSF.


c)
Los riesgos para la salud de las personas resultantes de la exposición ocupacional a una sustancia de un producto biotecnológico que es una toxina para los insectos (por ejemplo la toxina Bt) en comparación con los riesgos resultantes del consumo del producto biotecnológico (Réplica de las CE, párrafo 316).  (Los Estados Unidos pueden dar más detalles sobre la respuesta que dieron a la pregunta 73 del Grupo Especial o formular observaciones sobre la respuesta de las Comunidades Europeas.)

La Argentina está de acuerdo con la respuesta de los Estados Unidos a la pregunta 73 del Grupo Especial.  Una medida para proteger a las personas contra la exposición ocupacional a las toxinas Bt en el maíz, que se consume como producto alimenticio o como pienso, está sujeta al Acuerdo MSF.  El párrafo 1 b) del Anexo A no especifica ni limita el modo de exposición.

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

La afirmación de las CE es errónea porque, como resultado de la moratoria, no ha habido ni aprobaciones ni rechazos.  Además, como se ha señalado, la existencia de alguna acción respecto de una o más solicitudes no cambia la situación, ya que nunca se completaron los procedimientos.


Dicho de otro modo, el número de solicitudes seleccionadas de aprobación de productos no debería ser pertinente, porque ello no altera el hecho de que existe una moratoria "de facto".

A la Argentina y al Canadá:

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

En el caso de la prohibición del maíz T25, Bt-176 y MON-810 impuesto por Austria, la ordenanza prohibía la comercialización.  El Decreto Ministerial de Italia por el que se prohibía el maíz MON809, MON810, T25, y Bt-11 especificaba que suspendía la comercialización y utilización.  En el caso de Alemania, se aplica una suspensión contra el maíz Bt-176 mediante un aviso de enmienda.  Luxemburgo impone una prohibición a la utilización y venta del maíz Bt-176 mediante una orden ministerial.


Dado el carácter general de la formulación empleada, es preciso suponer que la medida se aplica a los productos biotecnológicos pertinentes cuando se importan al territorio de los Estados miembros respectivos y cuando se producen en esos Estados miembros.

A la Argentina:

183.
En relación con el párrafo 61 de la Réplica complementaria de la Argentina, ¿en qué se basa la afirmación de que las líneas de soja A2704-12 y A5547-127 fueron afectadas por la supuesta moratoria de facto?

En ese contexto se hacía referencia a dicho producto para dar un ejemplo de un producto afectado por la moratoria "de facto", que no incluye ninguna opinión científica de los comités científicos.

ANEXO F-9

RESPUESTAS DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS A LAS PREGUNTAS
FORMULADAS POR EL GRUPO ESPECIAL EN EL CONTEXTO
DE LA SEGUNDA REUNIÓN SUSTANTIVA
7 DE MARZO DE 2005
119.
En relación con la Prueba documental 123 de los Estados Unidos (reproducida en el párrafo 9 del apéndice II de la Réplica de los Estados Unidos), las referencias contenidas en la Norma Internacional para Medidas Fitosanitarias Nº 11 (NIMF Nºº11) que "afectan indirectamente a las plantas […] mediante otros procesos tales como la competencia" (página 34) y "la reducción significativa, la sustitución o eliminación de otras especies de plantas" (página 19) ¿respaldan la opinión de que debería interpretarse ampliamente el término "dañino" en la definición que da la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria (CIPF) del término "plaga" ("cualquier especie, raza o biotipo vegetal o animal o agente patógeno dañino para las plantas o productos vegetales")?
1.
Como han explicado previamente las Comunidades Europeas, es preciso distinguir dos cuestiones distintas:  primero, el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF, definido en el párrafo 1 del Anexo A de dicho Acuerdo;  segundo, la definición de "Normas, directrices y recomendaciones internacionales", a la que se hace referencia en el párrafo 3 del Anexo A del Acuerdo MSF.  Las "Normas, directrices y recomendaciones internacionales" son pertinentes, por ejemplo, para la interpretación del párrafo 3 del artículo 3 del Acuerdo MSF.

2.
La segunda cuestión puede resumirse como sigue.  El párrafo 3 c) del Anexo A del Acuerdo MSF se refiere a las normas, directrices y recomendaciones internacionales "elaboradas bajo los auspicios de la Secretaría de la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria en colaboración con las organizaciones regionales que operan en el marco de dicha Convención Internacional".  Cuando se aprobó el Acuerdo MSF, lo que estaba en vigor (al menos en la medida en que ello es pertinente para las actuaciones de este Grupo Especial) era la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria aprobada por la Conferencia de la FAO en noviembre de 1979.  Dicha Convención entró en vigor el 4 de abril de 1991, 13 días después de su aceptación por dos tercios de las partes contratantes.  Existe un texto subsiguiente, la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria de 1997, que, al menos en la fecha en que se estableció este Grupo Especial, no había sido ratificada por dos tercios de los Miembros de la CIPF, y por lo tanto no estaba en vigor.  El órgano principal de la CIPF de 1997 sería la Comisión de Medidas Fitosanitarias.  Mientras se esperaba que entrara en vigor la CIPF de 1997, una Comisión Interina de Medidas Fitosanitarias publicó la NIMF Nº 11 (2004).  En lo que respecta a las declaraciones y reservas, los Estados Unidos aceptaron la Convención enmendada (la CIPF de 1997) con sujeción al entendimiento siguiente:

1)
Relación con otros acuerdos internacionales - Los Estados Unidos entienden que ninguna de las disposiciones de la Convención enmendada se interpretará de manera incompatible con el Acuerdo de la Organización Mundial del Comercio sobre la Aplicación de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo MSF) o alterará los términos o el efecto de dicho Acuerdo, o de otros acuerdos internacionales pertinentes.

3.
Por lo tanto, se plantea una cuestión con respecto a las fechas.  La NIMF Nº 11 (2004) fue aprobada en abril de 2004.  El Grupo Especial en este asunto fue establecido el 29 de agosto de 2003.  Por lo tanto, los reclamantes no pueden basarse en el texto de la NIMF Nº 11 (2004) para respaldar sus alegaciones relativas al ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.

4.
Teniendo presentes estos antecedentes, las Comunidades Europeas volverían a la primera cuestión mencionada más arriba -el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF-.  A este respecto, es necesario distinguir entre la definición general de "plaga" consignada en la CIPF y las explicaciones adicionales contenidas en la NIMF Nº 11 (2004) relativas al ámbito de aplicación de la CIPF respecto de cuestiones ambientales, a las que se refieren los reclamantes.

5.
En lo que respecta a la definición general de "plaga" consignada en la CIPF, sería un error jurídico transponer simplemente esa definición al párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF.  Todo lo que se puede decir es que la CIPF puede proporcionar un contexto pertinente a los efectos de la interpretación del término "plagas" que figura en el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF.  A este respecto, en el contexto de esta diferencia, las Comunidades Europeas no tienen ninguna dificultad con la definición general de plaga consignada en la CIPF de 1997, a saber:

Cualquier especie, raza o biotipo de vegetal o animal o agente patógeno dañino para las plantas o productos vegetales.

6.
En el contexto de las cuestiones planteadas en las actuaciones de este Grupo Especial, esta definición no difiere de manera significativa de la contenida en el párrafo 2 del artículo II de la CIPF de 1979:

Para los fines de esta Convención, se entiende por "plaga" toda forma de vida animal o vegetal o todo agente patógeno, dañino o potencialmente dañino para las plantas o productos vegetales.

7.
Además, como indicaron en su Primera comunicación escrita, las Comunidades Europeas opinan que en ciertas circunstancias un OGM, al igual que cualquier organismo que no estuviera modificado genéticamente, ciertamente puede convertirse en plaga.

8.
Sin embargo, esto no significa que todos los efectos negativos o potencialmente negativos de los OGM están automáticamente abarcados por la definición contenida en el Anexo A del Acuerdo MSF.  En particular, las Comunidades Europeas siguen firmemente convencidas de que las cuestiones relativas a la diversidad biológica y el medio ambiente no están comprendidas en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.  El ámbito de aplicación del Acuerdo MSF y el de la CIPF, detallado en la NIMF Nº 11 (2004) son diferentes y no deben confundirse el uno con el otro.  El hecho de que la NIMF Nº 11 (2004) aborde cuestiones ambientales no hace que estas cuestiones queden incluidas en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.  Sencillamente refleja el hecho de que la NIMF Nº 11 (2004) tiene en cuenta la aprobación del Protocolo de Cartagena.  Es más, las disposiciones de la NIMF Nº 11 (2004) relativas al medio ambiente más bien confirman que, a falta de disposiciones equivalentes o análogas en el Acuerdo MSF, las cuestiones ambientales no están comprendidas en el ámbito de aplicación de este Acuerdo, lo cual queda confirmado de manera definitiva por el historial de la negociación del Acuerdo.

9.
Cuando se trata de cuestiones específicas, cada caso tendrá que ser examinado atendiendo a sus circunstancias para determinar si esas cuestiones están o no comprendidas en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.

10.
Pasamos a referirnos a la primera cita específica de la pregunta:  "afectan indirectamente a las plantas [...] mediante otros procesos tales como la competencia" (NIMF Nº 11 (2004), página 37).  Las Comunidades Europeas desean señalar en primer lugar que en esta "cita" de hecho se incluyen tres palabras que figuran en cursivas y a modo de subtítulo y se las vincula con otras palabras empleadas en una oración distinta.  Por lo tanto, la frase, tal como aparece en la pregunta, no es en realidad una frase que se emplee en la NIMF Nº 11 (2004).  En segundo lugar, lo cual es más importante, esta frase está tomada del Anexo 1 de la NIMF Nº 11 (2004), que se refiere expresamente a "riesgos ambientales".  Si a esto se refiere la pregunta al decir que debería "interpretarse ampliamente", mal puede sorprender que la cita sugiera la existencia de riesgos ambientales, ya que de esto trata precisamente el Anexo 1 de la NIMF Nº 11 (2004).  No obstante, esto no significa que la presencia de la palabra "plaga" en el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF implique necesariamente que los riesgos ambientales están comprendidos en el ámbito de aplicación de dicho Acuerdo, y sería erróneo desde un punto de vista jurídico proceder sobre esa base.

11.
Se aplican observaciones análogas con respecto a la segunda cita contenida en la pregunta, tomada de la página 25 de la NIMF Nº 11 (2004), del párrafo que comienza con las palabras "En el caso del análisis del riesgo ambiental ..." y que está marcado "S1" al margen, lo cual, según confirma la aceptación contenida en la página 1 de la Directiva NIMF Nº 11 (2004), significa que se refiere a "riesgos ambientales".

12.
En síntesis, las Comunidades Europeas no consideran que el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF deba interpretarse en sentido estricto o "ampliamente".  Simplemente debería interpretarse de manera compatible con su texto, su contexto y su sentido.  La definición de "plaga" contenida en la CIPF proporciona un contexto pero no inserta la palabra "dañino" en el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF.  La presencia del término "dañino" en la definición de plaga de la CIPF, sumada a las partes de la NIMF Nº 11 (2004) que se refieren a riesgos ambientales, tampoco tiene como consecuencia que esos riesgos queden incluidos en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.  Al contrario, el texto, el contexto y el sentido del Acuerdo MSF y el historial de su negociación corroboran firmemente la opinión de que los riesgos ambientales no están comprendidos en el ámbito de aplicación.

120.
En relación con el apartado d) del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF, sírvanse responder a las preguntas siguientes:
a)
¿Qué significa el término "otros perjuicios"?

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


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

13.
a)
Las palabras "otros perjuicios" deben interpretarse a la luz de su contexto inmediato y a la luz del propósito general del Acuerdo MSF.  "Otros perjuicios" no es una fórmula susceptible a múltiples interpretaciones y que pueda emplearse para incluir en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF cualquier tipo de efecto negativo resultante de la entrada, radicación o propagación de plagas.  Eiusdem generis ("del mismo tipo" ) es una norma básica de interpretación.  La respuesta a las dos preguntas siguientes servirá para aclarar el ámbito de aplicación del apartado d) del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF.

14.
b)
Las Comunidades Europeas consideran que el término "otros" implica que los apartados a) a c) del párrafo 1 del Anexo A también se refieren a perjuicios.  El término "otros perjuicios" abarca los resultantes de la entrada o radicación o propagación de plagas y sufridos por plantas, animales o personas que son distintos de los perjuicios para su "vida o [su] salud".  Citamos un ejemplo concreto:  una plaga puede afectar la calidad de un producto vegetal, que puede ser mediocre, es decir, de calidad inferior.  Por ejemplo, la presencia de una plaga como la mosca del mediterráneo (Ceratitis capitata) afecta a la calidad de los cítricos.  Esas plagas no amenazan la vida o la salud de las plantas sino que más bien el valor económico de los cultivos.  La mosca del mediterráneo puede ser considerada una plaga cuarentenaria, según la definición contenida en la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria ("plaga cuarentenaria" significa una plaga de importancia económica potencial para el área en peligro cuando aún la plaga no existe o, si existe, no está extendida y se encuentra bajo control oficial).  En ese caso, el perjuicio económico resultante de la presencia de la mosca del mediterráneo quedaría comprendido entre los otros perjuicios previstos en el apartado d) del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF.

15.
En las frutas, cualquier mosca o polilla de la fruta que no sea la C.  capitata igualmente causará perjuicios a las frutas sin comprometer la salud o el desarrollo, etc.  de las plantas.  Existen centenares de moscas de la fruta que tendrían el mismo efecto que la mosca del mediterráneo:  por ejemplo, la mosca Anastrepha sp., otras moscas de la fruta de las especies Ceratitis, Ragoletis, etc.  Todas estas plagas afectan la calidad de las frutas que infectan pero en ningún caso ponen en peligro la vida o la salud de las plantas.

16.
Otro ejemplo sería el del gusano de la manzana (Cydia pomonella), que existe principalmente en algunas regiones de Europa.  Esta plaga perfora las frutas y causa pérdidas de las cosechas sin afectar la vida de los manzanos.  Esta plaga seguiría siendo considerada un organismo cuarentenario según la definición de la CIPF, por ejemplo, en las regiones en que no estuviera presente y si su entrada y radicación pudiera causar perjuicios económicos a la producción local.

17.
Existen otras plagas, como cochinillas, trips, etc., cuya presencia puede tener como resultado la aparición de la roya negra en la fruta (o, por ejemplo, en las flores cortadas).  La presencia de la roya no afectaría a la salud de la planta per se;  sin embargo, afectaría el valor económico del cultivo.
18.
Otro ejemplo sería el de la podredumbre anular de la patata (Clavibacter michiganensis sp. Sepenocius).  Esta bacteria se considera un organismo cuarentenario en muchos países (incluso en la UE donde está sujeto a medidas oficiales de control).  En el libro de la Organización Europea y Mediterránea de Protección de las Plantas titulado "Quarantine pests for Europe" (segunda edición), que contiene hojas informativas sobre las plagas cuarentenarias para la Unión Europea y para la Organización de Protección Fitosanitaria de Europa y el Mediterráneo (ISBN 0 85199 154 8), se señala (en la página 989 de la versión en inglés) que aunque "es posible que el efecto económico directo de la podredumbre anular sólo sea moderado, especialmente con los modernos sistemas de producción, constituiría una grave limitación para la producción de patatas de siembra en los lugares donde no ocurre, lo cual tendría efectos indirectos considerables en el comercio".  De hecho, el efecto en el comercio figuraría entre "otros perjuicios" según el Acuerdo MSF.

19.
c)
Sí:  la expresión "otros perjuicios" se limita a los perjuicios sufridos por las plantas, los animales o las personas debido a la entrada, radicación o propagación de plagas.  No abarca los perjuicios al medio ambiente en sí mismos.  Los perjuicios al medio ambiente per se no están abarcados por los demás términos empleados en el Anexo A o en el resto del Acuerdo MSF.  En cambio, sí están expresamente contemplados en el Acuerdo OTC.
20.
En lo que respecta a este último punto, las Comunidades Europeas desean recordar que el historial de las negociaciones del Acuerdo MSF corroboran su opinión de que el párrafo 1 del Anexo A debe interpretarse en sentido estricto y no ampliamente (véanse los párrafos 57 a 59 de la Segunda comunicación escrita de las Comunidades Europeas).

21.
En particular, las Comunidades Europeas están en una buena posición para aducir que los perjuicios al medio ambiente no están abarcados por el Acuerdo MSF, ya que fueron las propias Comunidades las que durante algún tiempo apoyaron la ampliación del ámbito de aplicación del Acuerdo.  La mayoría de los otros Miembros se resistieron a apoyar sus opiniones y para el momento en que concluyó la Ronda Uruguay, las Comunidades Europeas también habían llegado a aceptar la opinión de que el Acuerdo MSF no era el marco jurídico apropiado para abordar cuestiones ambientales.  Como prueba complementaria adicional, las Comunidades Europeas mencionarían la Nota de la Secretaría del GATT en la que se resumen las principales cuestiones planteadas en la 18a reunión del Grupo de Trabajo sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, celebrada del 5 al 7 de junio de 1990 (MTN.GNG/NG5/WGSP/W/24):
"En cuanto a las medidas comprendidas, [un participante] al igual que algunos otros participantes, no podía aceptar actualmente que se excluyeran las preferencias de los consumidores, la defensa del medio ambiente, la protección de los animales y las cuestiones religiosas y morales, cuya exclusión del ámbito de aplicación de una disciplina reforzada constituiría con toda probabilidad, según su parecer, un error.

Otros participantes estuvieron de acuerdo en que había efectivamente necesidad de tratar cuestiones adicionales que se evocaban ya a los efectos de la protección del comercio, como las relativas a preferencias de los consumidores y al medio ambiente para sólo mencionar éstas, pero no en cambio en que ellas deberán ser objeto de una disciplina en materia de medidas sanitarias y fitosanitarias Habría que encontrar otras formas de darles cabida.  El apartado b) del artículo XX abarcaba un campo más amplio que el constituido por medidas fitosanitarias por lo que podría emplearse con respecto a este tipo de medidas."

22.
La cuestión del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF, en particular en lo que se refería al medio ambiente, quedó pendiente hasta el final de las negociaciones.  Es más, la nota de envío de la decisión sobre medidas sanitarias y fitosanitarias distribuida el 20 de diciembre de 1990 (conocida también como "texto de Dunkel") decía lo siguiente:  "Los corchetes que aparecen en la nota relativa a la definición 1 y en la definición 4 (Anexo A) están todos relacionados con la cuestión de si este Acuerdo debería aplicarse o no a las medidas adoptadas para la protección de los animales y del medio ambiente, así como de los intereses y preocupaciones de los consumidores".  Como todos sabemos, el texto entre corchetes (que incluía una referencia al medio ambiente) desapareció en el texto final del Acuerdo.  En consecuencia, los perjuicios o daños al medio ambiente per se no están comprendidos en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.

23.
Las Comunidades Europeas están dispuestas a proporcionar más detalles sobre el historial de la negociación del Acuerdo MSF si así lo solicita el Grupo Especial.

121.
En relación con el párrafo 1 del artículo 5 del Acuerdo MSF, ¿cuáles eran las técnicas de evaluación del riesgo elaboradas por las organizaciones internacionales competentes que tuvieron que tener en cuenta las Comunidades Europeas en el período pertinente (octubre de 1998-agosto de 2003)?
24.
La prescripción contenida en el párrafo 1 del artículo 5 del Acuerdo MSF de que se deben tener en cuenta las técnicas de evaluación del riesgo elaboradas por las organizaciones internacionales competentes se refiere únicamente a la evaluación del riesgo para la vida o la salud de las personas o de los animales o para la preservación los vegetales.

25.
Las Comunidades Europeas han examinado detenidamente la cuestión del limitado ámbito de aplicación de las medidas sanitarias o fitosanitarias en el contexto del Acuerdo MSF, definido en el párrafo 1 del Anexo A de dicho Acuerdo, y en particular el hecho de que no abarca los riesgos ambientales en sí (véase, por ejemplo, la respuesta a la pregunta 120).  También en el contexto del párrafo 1 del artículo 5 del Acuerdo MSF se aplica el mismo argumento, es decir, no es necesario que las "técnicas de evaluación del riesgo" incluyan aquéllas destinadas a hacer frente a riesgos distintos de los riesgos para la vida o la salud de las personas o de los animales o para la preservación de los vegetales y que están fuera del ámbito de aplicación del párrafo 1 de su Anexo A.

26.
No obstante, al elaborar y aplicar sus procedimientos de aprobación de OMG, las Comunidades Europeas tienen en cuenta todas las técnicas pertinentes de evaluación del riesgo, incluso los aspectos no relacionados con los riesgos comprendidos en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.  En consecuencia, para informar debidamente al Grupo Especial, las Comunidades Europeas, al responder a esta pregunta, enumerarán las técnicas sin distinguir entre las que son pertinentes para los riesgos comprendidos en el ámbito de aplicación de dicho Acuerdo y otros riesgos.

27.
Las "técnicas de evaluación del riesgo" elaboradas por las organizaciones internacionales competentes en el período en cuestión son de dos tipos:  "técnicas de evaluación del riesgo" de carácter general y técnicas especializadas para los productos modificados genéticamente (o productos vivos modificados).

28.
Todas las directrices existentes sobre "técnicas de evaluación del riesgo" elaboradas por las organizaciones internacionales competentes que se refieren específicamente a los productos modificados genéticamente han sido formuladas con objeto de abarcar las áreas de riesgo pertinentes que deben ser evaluadas específicamente en relación con dichos productos.  No obstante, es digno de mención que no todas las áreas están ya abarcadas por las directrices internacionales específicamente formuladas para abarcar esos productos.  Tal es el caso, por ejemplo, de las "técnicas de evaluación del riesgo" relativas a los piensos modificados genéticamente y otras "técnicas de evaluación del riesgo" para la salud de los animales de los productos modificados genéticamente.

29.
Las directrices existentes elaboradas por las organizaciones internacionales competentes sobre "técnicas de evaluación del riesgo" que se refieren específicamente a productos modificados genéticamente son en general compatibles entre sí:  están todas basadas explícita o implícitamente en el paradigma del análisis del riesgo (que, como han señalado las Comunidades Europeas, corresponde a las "técnicas de evaluación del riesgo" a las que alude el Acuerdo MSF y que incluyen los tres componentes del análisis del riesgo, a saber:  una evaluación de una base científica, de los posibles riesgos, medidas de gestión de los riesgos y divulgación de información sobre los riesgos).

30.
Entre octubre de 1998 y agosto de 2003, hubo una gran actividad a nivel internacional encaminada a formular directrices sobre "técnicas de evaluación del riesgo" especializadas para los productos modificados genéticamente;  por lo tanto, varias de esas técnicas elaboradas por las organizaciones internacionales competentes, sino la mayoría, fueron formuladas en ese período.

31.
En lo que respecta a las "técnicas de evaluación del riesgo" de carácter general, las organizaciones internacionales competentes, en particular la Comisión del Codex Alimentarius, la CIPF y la OIE, elaboraron varias normas durante el período en cuestión, o incluso antes.  Esas técnicas incluyen, por ejemplo -en la medida en que se refieren en parte a los riesgos para la vida o la salud de las personas, los animales o la preservación de los vegetales- las siguientes:

32.
En lo que respecta a las "técnicas de evaluación del riesgo" que abarcan la preservación de los vegetales, son particularmente pertinentes las NIMF de carácter general de la CIPF (las NIMF Nº 06, 09, 13 y 14 son importantes, en particular para los componentes del análisis de riesgos relativos a la gestión de los riesgos en general):

-
NIMF Nº 02:  Directrices para el análisis del riesgo de plagas

-
NIMF Nº 06:  Directrices para la vigilancia

-
NIMF Nº 09:  Directrices para los programas de erradicación de plagas

-
NIMF Nº 11 (adoptada en abril de 2001, que no incluye los riesgos ambientales ni los riesgos derivados específicamente de organismos vivos modificados):  Análisis del riesgo de plagas para plagas cuarentenarias

-
NIMF Nº 13:  Directrices para la notificación de incumplimiento y acción de emergencia

-
NIMF Nº 14:  Aplicación de medidas integradas en un enfoque de sistemas para el manejo de riesgo de plagas

-
NIMF Nº 16:  Plagas no cuarentenarias reglamentadas:  concepto y aplicación

33.
En lo que respecta a las "técnicas de evaluación del riesgo" que abarcan la vida o la salud de los animales, son particularmente pertinentes las siguientes normas generales de la OIE:

-
Código Sanitario para los Animales Terrestres

-
Código Sanitario para los Animales Acuáticos

34.
En lo que respecta a las "técnicas de evaluación del riesgo" que abarcan la vida o la salud de las personas y la inocuidad de los alimentos, es particularmente pertinente la siguiente directriz general de la Comisión del Codex Alimentarius:

-
La realización de los análisis de riesgos se rige por las decisiones generales de la Comisión del Codex Alimentarius.  Esas decisiones incluyen la exposición de principios referentes a la función que desempeña la ciencia en el proceso decisorio del Codex y la medida en que se tienen en cuenta otros factores y la exposición de principios relativas a la función de la evaluación de riesgos respecto de la inocuidad de los alimentos (Manual de Procedimiento de la Comisión del Codex Alimentarius;  decimotercera edición), así como los principios de aplicación práctica del Codex para el análisis de riesgos.

-
Norma 193 del Codex:  Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos

-
CAC/RCP 1:  Principios generales de la higiene de los alimentos

-
CAC/RCP 54:  Código de prácticas recomendadas sobre la buena alimentación de los animales

-
CAC/GL 20:  Principios para la importación de alimentos y la certificación e inspección de exportaciones

-
CAC/GL 26:  Diseño, funcionamiento, evaluación y acreditación de sistemas para la inspección y certificación de importaciones y exportaciones de alimentos

-
CAC/GL 30:  Principios y directrices para la realización de evaluaciones de los riesgos microbiológicos

35.
En lo que respecta a las "técnicas de evaluación del riesgo" especializadas, destinadas a evaluar específicamente los riesgos resultantes de los productos modificados genéticamente, existen varias normas elaboradas por organizaciones internacionales competentes antes, durante o después del período en cuestión, en particular por la Comisión del Codex Alimentarius, la CIPF y la OCDE en el marco del Convenio sobre la Diversidad Biológica.  Dichas técnicas incluyen, por ejemplo -en la medida en que se refieren en parte a los riesgos para la vida o la salud de las personas, los animales o las plantas- las siguientes:

36.
En lo que respecta a la vida y la salud de las personas, los principios del Codex para el análisis de riesgos de los alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos (CAC/GL 44) y las directrices del Codex para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante (CAC/GL 45) y para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante (CAC/GL 46) fueron aprobadas en julio de 2003.

37.
En lo que respecta a la evaluación de la inocuidad de los piensos que abarque específicamente productos modificados genéticamente (y, en términos más generales, en lo que respecta a las "técnicas de evaluación del riesgo" para la vida y la salud de los animales que se refieran específicamente a dichos productos), aún no se ha elaborado ninguna directriz internacional.

38.
Además, en lo que respecta a la preservación de los vegetales, la NIMF Nº°11 actualizada (Norma internacional para medidas fitosanitarias relativas al análisis de riesgo de plagas para plagas cuarentenarias, incluido el análisis de riesgos ambientales y organismos vivos modificados) incluye ahora el análisis de los riesgos de los organismos vivos modificados, adoptada en abril de 2004.  No obstante, cabe señalar, como se ha dicho antes, que la NIMF Nº°11 también abarca los riesgos ambientales que están fuera del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF, como parte de los análisis del riesgo de plagas.  Además, en el Anexo 2 de la NIMF Nº°11 se especifica que "el [análisis de riesgo de plagas]
 puede constituir sólo una parte del análisis global de riesgo para la importación y liberación de un [organismo vivo modificado].  Por ejemplo, los países pueden requerir la evaluación de riesgos a la salud humana o animal o al medio ambiente, más allá de lo que abarca la CIPF".
39.
Además, en la medida en que los riesgos para la vida o la salud de las personas o los animales o para la preservación de los vegetales son componentes singulares (pero sólo componentes) de los riesgos más globales para la conservación y el aprovechamiento sostenible de la diversidad biológica y del medio ambiente en general, también se encontrarán "técnicas de evaluación del riesgo" pertinentes en el Protocolo de Cartagena sobre la Seguridad de la Biotecnología del Convenio sobre la Diversidad Biológica, aprobado el 29 de enero de 2000.

40.
Ese Protocolo constituye la primera norma internacional de fuerza jurídica obligatoria sobre los productos modificados genéticamente.  Incluye disposiciones específicas sobre la evaluación, sobre una base científica, de los riesgos derivados de organismos vivos modificados, así como disposiciones pertinentes sobre la gestión del riesgo.  Dichas disposiciones se encuentran, en particular, en su artículo 15, relativo a la evaluación del riesgo, y en el Anexo III conexo, en el que se establecen requisitos mínimos para realizar esa evaluación con arreglo al Protocolo, y en su artículo 16, que proporciona un marco para las medidas de gestión del riesgo como parte del análisis.  Sigue siendo necesario formular directrices internacionales más detalladas para el análisis de riesgos relacionados con organismos vivos modificados de conformidad con el Protocolo, incluidas la evaluación y la gestión del riesgo.  Es más, en la primera reunión de las Partes (COP/MOP1), se adoptó la decisión BS-I/12, por la cual se estableció un programa a mediano plazo que prevé la posibilidad de considerar la elaboración de directrices y de un marco para adoptar un planteamiento común con respecto a la evaluación y la gestión del riesgo.

41.
Cabe señalar también que, desde el comienzo de la década de 1980, la OCDE ha elaborado un considerable número de documentos que contienen directrices sobre "técnicas de evaluación del riesgo" para las tecnologías y productos de ADN recombinante.  En particular, en 1986 formuló principios generales de la evaluación de los riesgos del ADN recombinante y en 1993 elaboró un primer concepto de "equivalencia sustancial" como guía para la evaluación de los alimentos modificados genéticamente.  Sin embargo, como han señalado las Comunidades Europeas en sus observaciones sobre el asesoramiento de expertos, el concepto ha seguido evolucionando y sigue siendo objeto de debate.  Como se ha explicado, este concepto es sólo parte del marco para la evaluación de la inocuidad.

42.
En la OCDE, tanto el Grupo de Trabajo sobre la armonización de las medidas de supervisión de la biotecnología como el Grupo de Estudio sobre la inocuidad de los nuevos alimentos y piensos decidieron, en la década de 1990, centrar su labor en la formulación de documentos de base científica aprobados por consenso, que fueran mutuamente aceptables para los países miembros.  Estos documentos se refieren a la información biológica pertinente de los organismos receptores o las características introducidas y contienen datos para ser utilizados en la evaluación de los riesgos de determinados productos modificados genéticamente o utilizados como alimentos y como piensos, respectivamente.

43.
Si bien la OCDE puede no ser considerada una organización internacional en el sentido del párrafo 1 del artículo 5, las Comunidades Europeas tienen en cuenta los documentos que la OCDE ha aprobado por consenso.  No obstante, como observará el Grupo Especial en la lista de documentos de la OCDE que figura más abajo, ninguno de esos documentos prevé principios generales excepcionales para la evaluación de los riesgos de los OMG.

44.
Hasta la fecha se han publicado varios documentos aprobados por consenso que pueden consultarse en el sitio Web de la OCDE (www.oecd.org).  Esos documentos se refieren tanto a la inocuidad de los alimentos
 como a los riesgos ambientales.

45.
En síntesis, es evidente que en el período de 1998 a 2003 hubo a nivel internacional una extraordinaria actividad encaminada a formular "técnicas de evaluación del riesgo" especificas para los productos modificados genéticamente, y que esas directrices estaban evolucionando constantemente e incorporando, a medida que han avanzado los trabajos, un número cada vez mayor de criterios pertinentes y elementos para los análisis de riesgos, incluso dentro del limitado alcance de los riesgos para la vida o la salud de las personas y los animales o la preservación de los vegetales.  No obstante, los principios del Codex sobre la evaluación de los riesgos de los alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos no fueron aprobados hasta julio de 2003 y la NIMF Nº°11 no fue aprobada hasta abril de 2004.

122.
Sírvanse explicar cómo entienden la relación entre el nivel adecuado de protección de un Miembro y la prescripción que figura en el párrafo 1 del artículo 5 de asegurarse de que una medida se base en una evaluación de los riesgos adecuada a las circunstancias.  ¿Tiene pertinencia el nivel adecuado de protección para la realización de la evaluación del riesgo?
46.
Las Comunidades Europeas consideran que el "nivel de protección" indudablemente es pertinente para la realización de una "evaluación del riesgo" en el sentido del Acuerdo MSF.  Es más, los conceptos de "evaluación del riesgo" y "nivel de protección" están relacionados entre sí.  Esto ya se desprende claramente de la definición de evaluación del riesgo contenida en el Anexo A del Acuerdo MSF, que prevé la realización de una evaluación de los riesgos según las medidas sanitarias y fitosanitarias que pudieran aplicarse.

47.
Para proporcionar al Grupo Especial una respuesta útil y completa, las Comunidades Europeas desean examinar en cierto detalle las razones que pueden inducir a distintos Miembros de la OMC a evaluar un determinado conjunto de datos científicos de manera diferente.  En bien de la simplicidad, las Comunidades Europeas se referirán a tres razones principales.

48.
Condiciones "objetivas" diferentes.  Suele ocurrir que las condiciones geográficas, climáticas o ambientales existentes en dos Miembros de la OMC son tan distintas que afectan de manera decisiva la realización de una evaluación del riesgo.  Un producto dado, cuando se importa, puede tener consecuencias sanitarias o fitosanitarias negativas para un Miembro de la OMC y no tener ninguna consecuencia adversa para otro Miembro de la OMC.  Por ejemplo, si una fruta portadora de la mosca del Mediterráneo (insecto dañino que afecta a la producción de cítricos) es importada por otro Miembro, donde el clima es frío y donde no hay producción de cítricos, sencillamente no existe ningún riesgo de que se propague la plaga.  Pero si la misma fruta se importa a California, puede haber un motivo de preocupación.  En el caso del Miembro con clima frío, no hay necesidad alguna de realizar una evaluación del riesgo específico en relación con la mosca del Mediterráneo.  En el caso de California, puede ser necesario realizar tal evaluación.

49.
En el contexto del presente caso, es innegable que hay diferencias objetivas entre el territorio de cada una de las partes reclamantes y el territorio de las Comunidades Europeas, que explican en parte las diferencias entre sus respectivas evaluaciones de los riesgos que plantean los productos modificados genéticamente.
50.
Valores e intereses diferentes.  Una segunda razón que puede inducir a dos Miembros de la OMC a reaccionar de manera diferente ante una determinada situación de hecho está relacionada con los valores o intereses prevalecientes en sus respectivas sociedades.  Es más, puede ocurrir que dos países en los que existan las mismas condiciones "objetivas" reaccionen de manera diferente ante un factor de riesgo dado.

51.
Consideremos, por ejemplo, el caso de los efectos de los cultivos Bt que son objeto de investigación.  Si el país A no está preocupado en absoluto por esos efectos, indudablemente no explorará una amplia gama de cuestiones al evaluar los cultivos Bt para su aprobación (por ejemplo, la cuestión de si los cultivos Bt pueden afectar negativamente o no la microfauna).  En cambio, el país vecino B puede estar preocupado por efectos que no son objeto de investigación y por lo tanto abordará la cuestión de acuerdo con los procedimientos de autorización pertinentes.  Huelga decir que el país B necesitará más información para completar su evaluación de los riesgos de un cultivo Bt.  Huelga decir también que el país B necesitará más tiempo para completar su procedimiento de autorización.

52.
Distintos niveles de protección.  Puede ocurrir que dos Miembros de la OMC en los que existan las mismas condiciones "objetivas" y que comparten el mismo tipo de valores e intereses reaccionen de manera diferente ante una situación dada según el nivel de protección que consideren apropiado.  Esto sin duda influirá en la realización de una evaluación del riesgo.

53.
Por ejemplo, supongamos que los países A y B están ambos interesados en preservar la diversidad biológica de las tierras agrícolas.  Por esa razón, ambos países desean asegurar que la introducción de cultivos modificados genéticamente no tenga por resultado una reducción significativa de la diversidad vegetal en las tierras cultivables.  Sin embargo, el país A considera que una reducción del 25 por ciento es razonable (teniendo en cuenta los beneficios económicos previstos), en tanto que el país B consideraría que el efecto máximo admisible en el medio ambiente sería una reducción del 10 por ciento.  Los testimonios científicos disponibles muestran que la reducción prevista de la diversidad vegetal será del 5 al 20 por ciento.  Evidentemente, el país A puede considerar que esa información es suficiente para los fines de su evaluación del riesgo porque la magnitud de las pérdidas sigue estando, de todos modos, por debajo de su umbral de tolerancia.  Sin embargo, también es evidente que el país B considerará que la información es insuficiente y por lo tanto solicitará un estudio más detallado antes de aprobar el producto.  De ese modo, el nivel de protección seleccionado por el país B influye directamente en la realización de la evaluación del riesgo.

54.
Por lo tanto, el Grupo Especial debería cuidarse de no restringir la libertad de los Miembros de la OMC de elegir el nivel de protección que consideraran adecuado y, en consecuencia, de establecer, con respecto a los datos para la aprobación, el umbral necesario para la consecución de sus metas.  La determinación de cuánta información científica es necesaria para adoptar una decisión dada es en buena medida una cuestión que ha de decidirse teniendo en cuenta las circunstancias específicas de cada Miembro de la OMC, la cantidad y calidad de la información disponible, la novedad de los productos de que se trate, el grado de incertidumbre científica que siga existiendo y, como ya se ha explicado, el nivel de protección que haya elegido ese Miembro.

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

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


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

55.
Como ya han explicado en sus comunicaciones, las Comunidades Europeas consideran que la suposición a la que se hace referencia en esta pregunta es jurídicamente errónea.  Por lo tanto, para las Comunidades Europeas no es posible contestar el resto de la pregunta de modo que tenga sentido desde un punto de vista jurídico.  Siendo la relación entre el párrafo 7 del artículo 5 y el párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo MSF una relación de exclusión, la cuestión de si hay o no una incompatibilidad con alguna obligación en particular establecida en una de esas disposiciones depende totalmente de la cuestión de si hay o no una incompatibilidad con una obligación contenida en la otra disposición.  Lo mismo se aplica con respecto al párrafo 1 del artículo 5 del Acuerdo MSF.
128.
En relación con el párrafo 17 y la nota 2 del apéndice II de la Réplica de los Estados Unidos, ¿están de acuerdo las Comunidades Europeas en que los "riesgos resultantes de" las plantas biotecnológicas incluyen los "riesgos resultantes indirecta o secundariamente de las plantas biotecnológicas"?  Si la respuesta es negativa, ¿por qué no?

56.
La pregunta de si los Estados Unidos tienen o no razón en aducir que los "riesgos resultantes de" las plantas biotecnológicas incluyen los "riesgos resultantes indirecta o secundariamente de las plantas biotecnológicas" implica que no se ha captado el verdadero significado del argumento de las Comunidades Europeas.  Como señalaron las Comunidades Europeas en el párrafo 396 de su Primera comunicación escrita:  "Las palabras 'resultantes de' indican un grado de causalidad" ("arising from" "découlant").  Pero lo que afirman las Comunidades en su Primera comunicación escrita -y que sostienen firmemente- es que la medida que se adopte debe aplicarse con el fin de alcanzar uno de los objetivos enumerados en el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF.  Hasta donde una medida que no ha sido adoptada con uno de esos fines -por ejemplo, porque no ha sido aplicada "para proteger la vida o la salud de los animales ... de los riesgos resultantes de la presencia de aditivos, contaminantes o toxinas u organismos patógenos en los productos alimenticios, las bebidas o los piensos"- no puede ser una medida MSF.
  En ese caso, es totalmente irrelevante el hecho de si los efectos del aditivo, contaminante o toxinas son directos o indirectos, o primarios o secundarios.  La interpretación amplia sugerida por los Estados Unidos no puede por sí misma transformar en una medida MSF una medida que no lo es.  Lo que cuenta es la índole de la medida y la índole del riesgo.

57.
El párrafo 17 y la nota 2 del apéndice II de la Réplica de los Estados Unidos, a la que se refiere la pregunta, revelan con elegancia el vacío esencial existente en las comunicaciones de los reclamantes:  la forma convenientemente poco precisa en que interpretan el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF.  Las cuestiones que se examinan en esas partes de la Réplica de los Estados Unidos están claramente relacionadas con cuestiones ambientales o de diversidad biológica, o cuando menos las incluyen.  En ninguna de esas partes de su comunicación se toman los Estados Unidos la molestia de informar al lector a qué disposición específica del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF se supone que se refieren.  La única pista que dan es la segunda oración del párrafo 5 del apéndice II de la Réplica de los Estados Unidos, que se refiere al apartado d) del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF.  Y ese es el punto en que el argumento de los Estados Unidos simplemente se desmorona, porque los riesgos que preocupan a las Comunidades Europeas, al menos en parte, no son riesgos de "plagas".  Los Estados Unidos sencillamente suponen que si A "perjudica" a B, A es una "plaga" para B, lo cual no tiene sentido ni desde el punto de vista científico ni jurídico.  Si un cultivo modificado genéticamente tiene un efecto adverso en el ciclo biogeoquímico, por ejemplo, no se comporta como "plaga" en el sentido de la CIPF y, a este respecto, las Comunidades Europeas también se remiten a su respuesta a la pregunta 119.  Por lo tanto, estos asuntos están fuera del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.

129.
En relación con el párrafo 61 de la Réplica del Canadá, ¿podría haberse utilizado el procedimiento del Comité de Reglamentación para establecer objetivos y metodologías de evaluación del riesgo armonizados hasta que entrara en vigor una revisión de la Directiva 90/220 de las CE?
58.
La respuesta a esta pregunta es negativa.

59.
El procedimiento del Comité de Reglamentación es un procedimiento en el que se ha delegado la facultad de adoptar decisiones.
  Sólo puede utilizarse en los casos estipulados por la ley.

60.
Según la Directiva 90/220, la aplicación del procedimiento del Comité de Reglamentación estaba prevista en las disposiciones siguientes:

-
párrafo 5 del artículo 6 (procedimiento simplificado para las autorizaciones correspondientes a la Parte B),

-
párrafo 1 del artículo 9 (autorizaciones correspondientes a la Parte B, formato del resumen de la notificación),

-
párrafo 3 del artículo 10 (autorizaciones correspondientes a la Parte C, lista de la normativa comunitaria que establezca una evaluación específica del riesgo para el medio ambiente similar a la que se establece en la Directiva),
-
párrafo 3 del artículo 12 (autorizaciones correspondientes a la Parte C, formato del resumen de la notificación),

-
párrafo 3 del artículo 13 (autorizaciones correspondientes a la Parte C, objeciones de los Estados miembros),

-
párrafo 2 del artículo 16 (autorizaciones correspondientes a la Parte C, medidas de salvaguardia), y

-
artículo 20 (enmiendas a los Anexos II y III).

61.
Ninguna de las disposiciones enumeradas más arriba preveía la adopción de objetivos y metodologías armonizadas de evaluación del riesgo.  En particular, el artículo 20, que era la única disposición que contemplaba la posibilidad de enmiendas formales de la normativa mediante el procedimiento del Comité de Reglamentación, se limitaba a "adaptaciones" de los Anexos II y III.  En esos anexos se indica la información requerida para la notificación.  En ellos no figura ningún objetivo armonizado ni ninguna metodología armonizada de evaluación del riesgo.

130.
En relación con el párrafo 48 de la Réplica complementaria del Canadá, ¿están de acuerdo las Comunidades Europeas en que no podría haber sido la intención excluir del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF los riesgos resultantes de los alérgenos en los alimentos?  Si la respuesta es negativa, ¿pueden indicar las Comunidades Europeas una justificación para no someter los riesgos resultantes de los alergenos a las disciplinas del Acuerdo MSF?
62.
Como han explicado las Comunidades Europeas en sus comunicaciones escritas, las Comunidades consideran que el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF es el resultado de un proceso de avenencia cuidadosamente estructurado, que se refleja en el texto preciso del párrafo 1 del Anexo A.  No debe interpretarse "ampliamente", sino que debe interpretarse simplemente de forma que se dé al texto el peso que corresponde.

63.
Según el argumento del Canadá, básicamente la intención era abarcar todas las cuestiones relativas a la inocuidad de los alimentos en el Acuerdo MSF y la alergenicidad es una cuestión relativa a la inocuidad de los alimentos.  Éste no es un argumento convincente.  En primer lugar, la expresión inocuidad de los alimentos no es un término que se emplee en el Acuerdo MSF.  En segundo lugar, no hay solución de continuidad entre la calidad y los alimentos y las cuestiones relativas a su inocuidad.  Por ejemplo, la composición nutricional es evidentemente una cuestión relacionada con la calidad de los alimentos que puede tener consecuencias para la salud y por lo tanto para la inocuidad de los alimentos.  Es preciso trazar en alguna parte la línea entre la calidad y la inocuidad de los alimentos, y esto se ha hecho redactando cuidadosamente el párrafo 1 del Anexo A.

64.
Además, las Comunidades Europeas señalan que los posibles efectos alergénicos resultantes de las plantas modificadas genéticamente pueden ocurrir como resultado de una exposición que no sea a través de los alimentos.  Por ejemplo, es bien sabido que la inhalación de polen o el contacto de parte de una planta con la piel del ser humano puede provocar reacciones alérgicas.  En consecuencia, la cuestión de la alergenicidad no se limita a la inocuidad de los alimentos.  Más bien, la posible presencia de alérgenos en el medio ambiente como resultado del cultivo de plantas modificadas genéticamente puede ser considerada una cuestión ambiental más amplia, que no está incluida específicamente en el texto del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF.

131.
¿En qué medida permitieron o permiten las Directivas 90/220 y 2001/18 y el Reglamento (CE) Nº 258/97 el establecimiento de condiciones en cuanto a la concesión de la aprobación para solicitudes de productos?
65.
En lo que respecta a la liberación en el medio ambiente, tanto la Directiva 90/220 como la Directiva 2001/18 prevén la posibilidad de que el consentimiento para la comercialización esté sujeto a determinadas condiciones.  Esto puede inferirse del párrafo 3 del artículo 12 y el párrafo 5 del artículo 13 de la Directiva 90/220 y del párrafo 1 del artículo 19, el párrafo 3 a) del artículo 19 y el párrafo 3 del artículo 20 de la Directiva 2001/18.

66.
Con respecto a la medida en que pueden (podrían) establecerse esas condiciones, es importante comprender que el solicitante es quien define las condiciones de uso y manipulación en la notificación (véanse el párrafo 1 del artículo 11 de la Directiva 90/220 y el párrafo 2 b) del artículo 13 de la Directiva 2001/18).  Es más, únicamente dentro de los límites de esas condiciones de uso y manipulación se pueden establecer en la autorización condiciones (adicionales) atendiendo a las preocupaciones que se hayan planteado en la evaluación de los riesgos.  Así pues, no sería posible para las autoridades, por ejemplo, establecer, como condición para dar el consentimiento, la modificación del alcance de la solicitud sustituyendo el cultivo por la importación si el solicitante no estuviera de acuerdo con esa condición, ya que se trata de las condiciones de uso que tiene que proponer el solicitante.

67.
Los requisitos específicos en materia de etiquetado son un ejemplo de condiciones distintas de las relacionadas con el uso y la manipulación establecidas en las autorizaciones de comercialización aprobadas en años anteriores.

68.
En lo que respecta al uso de los alimentos, el párrafo 2 del artículo 7 del Reglamento 258/97 dispone que:
la decisión establecerá el alcance de la autorización y, en su caso, precisará:

Las condiciones del uso del alimento o el ingrediente alimentario.  […]

69.
De hecho, esta disposición ha sido aplicada en todas las solicitudes relativas a los productos alimenticios en cuestión, por ejemplo, fijando como condición de la aprobación la de establecer el requisito de proporcionar métodos de detección y material de referencia.

132.
Sírvanse explicar el procedimiento de aprobación aplicable a un producto cuya aprobación se solicitó únicamente con el fin de utilizarlo para pienso ¿Cuál fue el organismo científico competente de las CE al que se solicitó que emitiera un dictamen para dicha solicitud?  
70.
La utilización de un producto para pienso no estaba abarcada por el Reglamento 258/97, que se aplicaba exclusivamente al uso de alimentos para el consumo humano (véase el artículo 1).  La utilización de un producto para pienso, en cuanto se refiere a organismos modificados genéticamente (OMG) (es decir, a organismos vivos), quedó comprendida en el alcance de la Directiva 90/220, y posteriormente de la Directiva 2001/18.  En la actualidad, la utilización de un producto para pienso está abarcada por el Reglamento 1829/2003.

71.
La utilización de un producto para pienso, con arreglo a la Directiva 90/220, solía incluirse en las solicitudes de autorización para el cultivo o la importación y elaboración de OMG.  La autoridad competente principal estaba encargada de realizar la evaluación pertinente de los riesgos de un producto que fuera a utilizarse para pienso, que normalmente llevaría a cabo con ayuda de órganos nacionales de asesoramiento científico.  Al nivel de las Comunidades, el Comité Científico de Plantas (CCP) contaba con el apoyo de expertos del Comité Científico de la Alimentación Animal, que era el órgano científico competente para prestar asesoramiento sobre la inocuidad de un producto desde el punto de vista de la alimentación animal.  Por lo tanto, la opinión consultiva del CCP también abarcaría los aspectos relacionados con la inocuidad de los piensos.

72.
Como han indicado claramente los expertos que han asesorado al Grupo Especial, las evaluaciones de los riesgo que entraña la utilización de un producto como alimento y como pienso son marcadamente diferentes.  La fisiología de los animales de que se trate es distinta de la fisiología humana y por lo tanto hay diferencias en lo que se consume (qué parte de la planta, elaborada o no) y en qué cantidades.  Por lo tanto, los resultados de una evaluación de la inocuidad de un alimento no pueden extrapolarse y aplicarse a la inocuidad de los piensos.

133.
Sírvanse explicar el procedimiento de aprobación aplicable a un producto cuya aprobación se solicitó con el fin de utilizarlo para alimentos y piensos, pero no para cultivo.  ¿Cuál fue el organismo científico competente de las CE al que se solicitó que emitiera un dictamen para dicha solicitud durante el período comprendido entre 1998 y 2003?
73.
La aprobación de un OMG a fin de ser utilizado para alimento y para pienso durante el período en cuestión requirió dos solicitudes distintas, una para su uso como alimento de acuerdo con el Reglamento 258/97 y otra para su uso como pienso (como parte de los usos abarcados por una solicitud de autorización para el cultivo o la importación) de acuerdo con la Directiva 90/220 (hasta el 17 de octubre de 2002) o la Directiva 2001/18 (después de esa fecha).

74.
A nivel de las Comunidades, en lo que respecta a la solicitud de autorización para su uso como alimento de acuerdo con el Reglamento 258/97, se pidió al Comité Científico de la Alimentación Humana que diera una opinión de conformidad con el artículo 11.  De acuerdo con la Directiva 90/220, aunque la normativa no establecía ninguna obligación, se consultaba habitualmente al Comité Científico de Plantas.  Como se observará en relación con la pregunta 132, el Comité contaba con el apoyo del Comité Científico de la Alimentación Animal a los efectos de evaluar los riesgos de los piensos.  De conformidad con la Directiva 2001/18, la celebración de consultas pasó a ser obligatoria con arreglo al artículo 28, que prevé explícitamente la posibilidad de consultar a varios Comités ("competente[s]").

134.
Con respecto a la declaración de las CE que figura en el párrafo 36 de sus Respuestas a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (16 de junio de 2004), ¿debe entender el Grupo Especial que en caso de que se identificara un efecto negativo no deseado para un producto que había sido aprobado antes de la entrada en vigor de la Directiva 2001/18 sería "jurídicamente imposible o al menos cuestionable" poner fin a esa autorización?
75.
Las Comunidades Europeas desean señalar que hay una diferencia entre el hecho de haber identificado un efecto negativo no deseado en un producto y el de someter un producto a nuevos requisitos en materia de evaluación y gestión del riesgo.  La pregunta del Grupo Especial se refiere a lo primero;  la respuesta de las Comunidades Europeas contenida en el párrafo 36 de sus Respuestas a las preguntas (16 de junio de 2004) se refería a lo segundo.

76.
En lo que respecta a lo primero, a pesar de que esto está expresado de manera menos explícita que en la Directiva 2001/18 (véase el párrafo 3 del artículo 20 de la Directiva 2001/18), no habría habido ningún obstáculo jurídico, según la Directiva 90/220, para poner fin a una autorización en circunstancias en que se hubiera identificado un efecto negativo no deseado en un producto.  Es más, como puede inferirse del párrafo 6 del artículo 11 de la Directiva 90/220, el notificante estaba obligado a "adoptar las medidas necesarias para proteger la salud humana y el medio ambiente".  Esto se puede interpretar en el sentido de que abarca la obligación de poner fin por completo al uso del producto si ello fuera necesario para proteger la salud humana y el medio ambiente.  Además, la posibilidad, para los Estados miembros, de tomar medidas de salvaguardia y para la Comunidad de reaccionar a esas medidas de salvaguardia con una decisión comunitaria (artículo 16 de la Directiva 90/220) implica que un producto se puede prohibir si se han identificado efectos negativos no deseados.

77.
En cambio, con respecto a lo segundo, las Comunidades Europeas reiteran la declaración que formularon en el párrafo 36 de sus Respuestas a las preguntas del Grupo Especial (16 de junio de 2004) de que habría sido "jurídicamente imposible o al menos cuestionable" poner fin a las autorizaciones existentes sólo porque preveían nuevas normas que establecerían requisitos más estrictos respecto de las cuestiones relativas a la evaluación y la gestión del riesgo.

135.
En el párrafo 52 de las Respuestas de las CE a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (16 de junio de 2004) se afirma lo siguiente:  "Desde finales del decenio de 1980 las instituciones de las CE están obligadas a explicar por qué no han seguido el dictamen del comité científico específico pertinente para el asunto objeto de examen".  ¿Se hacen públicas estas explicaciones o se comunican al notificante afectado?
78.
La respuesta a esta pregunta es afirmativa.  Las explicaciones se incluyen como parte de la decisión.

79.
Cabe señalar que un principio jurídico de la normativa comunitaria es que una decisión debe ser razonada, es decir, debe tener justificación suficiente (véase el artículo 253 del Tratado de la Comunidad Europea).

80.
Este principio se ha expresado en términos más concretos en el caso de decisiones que requieren evaluaciones técnicas o científicas en el derecho jurisprudencial y en la normativa promulgada hacia fines de la década de 1980 y principios de la década de 1990.  Así pues, en la causa Technische Universität München contra Hauptzollamt München-Mitte, el Tribunal revocó una decisión que no contenía "una exposición suficiente de las razones científicas que pudieran justificar la conclusión […]".
  La normativa en la esfera de la reglamentación sobre riesgos adoptada alrededor de esa misma época exigía específicamente que en el caso de que un proyecto de decisión no estuviera en conformidad con el dictamen del comité científico competente, la Comisión debía adjuntar una explicación detallada de las razones de las diferencias.

136.
En el contexto del párrafo 195 de las Respuestas de las CE a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (16 de junio de 2004), ¿sostienen las CE que el nivel adecuado de protección que podría ser pertinente para una medida definitiva es distinto del nivel que sería pertinente para una medida provisional adoptada ante la insuficiencia de testimonios científicos?
81.
El principal argumento que aducen las Comunidades Europeas en el párrafo 195 de sus Respuestas a las preguntas del Grupo Especial después de la primera reunión sustantiva es que, en el contexto del párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF, no es posible comparar las medidas de las Comunidades Europeas y las de los Estados miembros de manera que ello tenga sentido, dados los distintos niveles adecuados de protección.  Las Comunidades Europeas señalaban además que esa comparación entre medidas definitivas y provisionales también podría, en principio, ser cuestionable.  Esta es al menos la posición en el caso de las aprobaciones de carácter provisional.  A este respecto, no hay que olvidar que el nivel adecuado de protección y la evaluación del riesgo y el tipo de medida adoptada están estrechamente relacionados entre sí.  Por lo tanto, si la medida prevista es una aprobación definitiva incondicional, la autoridad que emite la aprobación posiblemente trate de obtener un grado de certidumbre particularmente alto, y se podría decir, en otras palabras, que su nivel adecuado de protección es relativamente alto.  Si, en cambio, la medida prevista es una aprobación provisional y condicional, que puede revocarse a la luz de, por ejemplo, los resultados de las actividades de vigilancia, la autoridad podría quedar conforme, temporalmente, con un grado más bajo de certidumbre, y se podría decir, en otras palabras, que el nivel adecuado de protección es diferente.

137.
Sírvanse explicar la declaración que figura en el párrafo 195 de las Respuestas de las CE a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (16 de junio de 2004) según la cual el párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF no se refiere a la coherencia del comportamiento de las autoridades regionales en el territorio de un Miembro en un marco de referencia temporal provisional.  ¿Se refiere esto a la coherencia de las distintas decisiones adoptadas por una sola autoridad regional o a la coherencia de las decisiones adoptadas por distintas autoridades regionales en relación con el mismo posible riesgo?
82.
La observación se refiere a la coherencia de las distintas decisiones adoptadas por una sola autoridad regional.  Lo cierto es que, a lo largo del tiempo, bien puede ocurrir que cambie la información pertinente disponible, de modo que no se puede simplemente comparar distintas medidas provisionales adoptadas por la misma autoridad en momentos diferentes y afirmar sin más ni más que hay una falta de coherencia.  Además, según el Acuerdo MSF, las autoridades tienen derecho a modificar sus niveles adecuados de protección a lo largo del tiempo, incluso aunque falte "nueva información", sencillamente porque vuelven a evaluar el objetivo que están tratando de alcanzar y esto en sí mismo no indicaría ninguna falta de coherencia con el Acuerdo MSF.  De lo contrario, el nivel adecuado de protección, una vez elegido, permanecería "inmutable" para siempre, lo cual evidentemente no es algo que contemple el Acuerdo MSF.  Por último, cada producto es diferente, y cada producto debe ser examinado según las circunstancias de cada caso, de modo que incluso es posible que la misma cuestión (como la resistencia a las toxinas Bt) justifique la adopción de una medida en un caso pero no en otro.

138.
Sírvanse explicar cómo funciona el proceso identificado en los párrafos 244 y 245 de las Respuestas de las CE a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (16 de junio de 2004).  Concretamente, ¿debe entender el Grupo Especial que si una petición de información adicional se refiere a una cuestión que la autoridad competente principal considera que ya ha analizado plenamente el Comité científico de las plantas (CCP) dicha autoridad puede decidir no remitir esta petición al notificante, pero no obstante el otro Estado miembro de las CE que presentó la petición puede seguir alegando que no está satisfecho debido a la falta de información?
83.
Las CE consideran que la interpretación del Grupo Especial es correcta en cuanto a que la parte del procedimiento de que se trata es aquélla en que la autoridad competente principal está encargada de la tramitación de la solicitud.  No obstante, esa decisión de la autoridad competente principal no prejuzga la posibilidad de que la Comisión u otra autoridad competente tomen respecto de la misma solicitud una medida diferente en una etapa posterior del procedimiento.  En particular, si el Estado miembro que ha presentado inicialmente la solicitud no está conforme debido a la falta de información, una vez que la autoridad competente principal ha explicado su decisión de no remitir la solicitud al solicitante, puede darse el caso de que la solicitud se remita al solicitante en una etapa posterior del procedimiento o que el Estado miembro formule una reserva o exprese una opinión negativa cuando el Comité de Reglamentación analice la autorización relativa al producto de que se trate.  No obstante, parece oportuno hacer otras dos salvedades.

84.
En primer lugar, esta función de la autoridad competente principal puede no ser cierta cuando la solicitud de un Estado miembro se ha sometido directamente a la consideración de un comité científico, que puede pedir la información pertinente directamente al solicitante, sin que participe la autoridad competente principal.

85.
En segundo lugar, esto naturalmente no excluye la posibilidad de que un Estado miembro que haya solicitado información adicional, en los casos en que esa solicitud efectivamente se ha transmitido al solicitante, considere que la información proporcionada por éste en su respuesta no sea suficiente o apropiada a los efectos de completar una evaluación de los riesgos de conformidad con la normativa pertinente.  Por lo tanto, incluso en este caso, ese Estado miembro podría formular una reserva o expresar una opinión negativa cuando el Comité de Reglamentación analizara la autorización relativa al producto de que se trate en el marco del procedimiento denominado "comitología".

139.
Con respecto a los párrafos 293 y 294 de las Respuestas de las CE a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (16 de junio de 2004) en relación con la presentación de proyectos de medidas al Comité de Reglamentación, ¿qué finalidad tiene presentar esos proyectos de medidas al Comité de Reglamentación cuando la Comisión considera que no están en condiciones de ser examinadas para la adopción de una decisión definitiva?
86.
El Comité de Reglamentación de la Directiva 90/220 (al que se hace referencia en los párrafos pertinentes 293 y 294 de las respuestas de las CE a las preguntas formuladas por el Grupo Especial, de 16 de junio de 2004), no sólo tenía una función de reglamentación sino también de asesoramiento, según el procedimiento de comitología de esa Directiva.  Por lo tanto, era importante que la Comisión presentara proyectos de medidas al Comité para determinar si los Estados miembros seguían teniendo alguna duda con respecto a esos proyectos de medidas, en vista de que iba a adoptarse una decisión definitiva y, en ese caso, cuáles eran los asuntos pertinentes que los Estados miembros consideraban que no estaban abarcados adecuadamente en el proyecto de decisión.

87.
En el último caso, si la Comisión consideraba que los Estados miembros habían planteado cuestiones válidas que podían requerir o no una evaluación adicional de los riesgos o la formulación de medidas de gestión de riesgos, o si esto hubiera resultado necesario en razón de cualquier otra información científica pertinente, podría haber decidido aplazar la votación y revisar su proyecto de medida hasta tanto se realizara una nueva evaluación o se resolvieran las cuestiones válidas planteadas.

88.
En términos más generales, el Grupo Especial debería tener presente que en los Comités de Reglamentación, la Comisión y los Estados miembros examinan extensamente las solicitudes, es decir, formulan preguntas y dan respuestas.  Puede ocurrir que cada solicitud se examine varias veces antes de proceder a una votación.  En el orden del día de las reuniones respectivas, esto se indica también como "examen o intercambio de opiniones".

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

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


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

89.
No.  Las Comunidades Europeas se refieren a su respuesta a la pregunta 4 del Grupo Especial (después de la primera reunión sustantiva con las partes).  Las Comunidades Europeas explicaron allí que las normas del Codex y otras normas equivalentes tienen gran pertinencia para estas actuaciones.  Pueden ser consideradas, entre otras cosas, "[n]ormas, directrices y recomendaciones internacionales".  No obstante, las Comunidades Europeas proceden sobre la base de que el Grupo Especial no considera que estos instrumentos sean instrumentos de derecho internacional con fuerza obligatoria.

90.
Además, la versión revisada de la CIPF, sobre cuya base se publicó la NIMF Nº 11 (2004), no había sido ratificada por las Comunidades Europeas, al menos para la fecha en que se estableció este Grupo Especial.

91.
En el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF se define el ámbito de aplicación de dicho Acuerdo.  No se hace referencia a "[n]ormas, directrices y recomendaciones internacionales".  Por lo tanto, las disposiciones a que alude la pregunta no determinan el significado de las palabras o frases empleadas en el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF.  No obstante, ciertas partes de esas disposiciones pueden proporcionar un contexto pertinente.  Ésta no es una cuestión de "pruebas de hecho" sino del contexto pertinente a los efectos de la interpretación.  Por ejemplo, las Comunidades Europeas han indicado (véase la Respuesta a la pregunta 119 del Grupo Especial) que no tienen ninguna dificultad en particular con la definición de la palabra "plaga" consignada en la CIPF.  Esto no significa que los riesgos ambientales descritos en la NIMF Nº 11 (2004), específicamente formulada para reflejar el Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnología, estén automáticamente comprendidos en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.  El texto del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF y el historial de su negociación indican claramente que los riesgos ambientales y para la diversidad biológica están fuera del ámbito de aplicación de dicho Acuerdo.

141.
En relación con el párrafo 1 del Anexo B del Acuerdo MSF, sírvanse responder a las preguntas siguientes:
a)
¿Abarca la expresión "reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias" las decisiones administrativas que se refieren al funcionamiento de los procedimientos de aprobación y que son de aplicación general?


b)
¿Se puede interpretar la frase "reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias que hayan sido adoptadas" en tal sentido que abarque también las reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias que hayan sido adoptadas de facto (por ejemplo, decisiones de aplicación general a las que se haya llegado informalmente y de las que no haya constancia)?
92.
a)
Se desprende claramente de la nota 5 que lo que importa no es la denominación formal asignada a la medida sino el hecho de que esa medida sea de "aplicación general" o de carácter normativo.  Las "reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias" son un tipo de medidas que serían impugnadas en las actuaciones de los grupos especiales de la OMC "en sí mismas" más que "en su aplicación".  Como ha observado recientemente el Órgano de Apelación, ésas son medidas que "establecen reglas o normas destinadas a ser aplicadas de manera general y prospectiva" (informe del Órgano de Apelación en el asunto Estados Unidos - Examen por extinción:  acero resistente a la corrosión, párrafo 82).
  Por lo tanto, las reglas normativas generales de aplicación prospectiva que establecen procedimientos de aprobación en términos abstractos son "reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias" en el sentido del Anexo B del Acuerdo MSF.  En cambio, los procedimientos de aprobación conducentes a una decisión administrativa en un caso concreto, como los que serían impugnados "en su aplicación" en las actuaciones de un grupo especial, no son "reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias" en el sentido del Anexo B del Acuerdo MSF.

93.
Por lo tanto, las palabras "que se refieren" en la pregunta son ambiguas.  Si las medidas se denominan "decisión administrativa" pero en realidad establecen en términos abstractos "procedimientos de aprobación" de aplicación general y prospectiva, esas medidas son "reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias" en el sentido del Anexo B del Acuerdo MSF, y su denominación formal no altera esa conclusión.  Si, en cambio, las medidas son adoptadas al final de procedimientos administrativos específicos y representan el resultado de procedimientos específicos de aprobaciones en relación con productos específicos, esas medidas no son "reglamentaciones sanitarias y fitosanitarias" en el sentido del Anexo B.

94.
b)
La palabra "adoptadas" tiene una connotación jurídica.  Denota 1) la existencia de alguien o de algo que realiza la acción de adoptar;  2) algo que es adoptado, como un acto o documento, y 3) algún tipo de procedimiento mínimo por el cual tiene lugar la "adopción".  Un pensamiento o deseo que pueda haberse formado o no por un momento en la mente de una o más personas que puedan tener un papel que desempeñar en un posible procedimiento de adopción no constituye una medida;  tampoco lo es el hecho de que una de esas personas o más articule o exprese ese pensamiento o deseo, y tampoco lo es el hecho de que una de ellas o más haga constar por escrito ese pensamiento o deseo, o que se de a conocer ese pensamiento o esa expresión de deseo.

95.
Por lo tanto la frase "adoptadas" "de facto" no tiene sentido, porque las palabras "de facto" indican una falta total de contexto formal, en tanto que la palabra "adoptadas" exige ese contexto.  Es más, en este caso, los reclamantes ni siquiera han alegado de manera plausible la existencia de ninguno de los tres elementos constitutivos que se describen más arriba;  independientemente de lo que ciertas personas puedan haber dicho o no, ninguna autoridad ha actuado;  los reclamantes no pueden señalar la existencia de ninguna acción o documento ni han especificado ningún procedimiento.

96.
La palabra "informalmente" está igualmente viciada.  Una medida no puede ser "adoptada["] "informalmente".  Las medidas se adoptan o no se adoptan.

97.
Por último, en lo que respecta a la expresión "no haya constancia", las Comunidades Europeas sólo pueden reiterar que en la jurisdicción comunitaria, no es posible adoptar una medida con efectos jurídicos de la que "no haya constancia".  Tal cosa sencillamente no existe.  Es una quimera, un "delito del pensamiento" orwelliano, que persiste sólo en la fértil imaginación de los reclamantes, porque lo consideran conveniente para su causa.

142.
Sírvanse explicar el sentido y la razón de ser del requisito establecido en el párrafo 2 del artículo 2 de que las medidas sanitarias y fitosanitarias "esté[n] basada[s] en principios científicos" y en qué se diferencia ese requisito del requisito de que dichas medidas no se mantengan "sin testimonios científicos suficientes".
98.
Considerando esta disposición desde el punto de vista de las medidas definitivas, se podría considerar que hay cierta superposición, en la medida en que, si se demostrara que determinados testimonios no fueran "científicos" supuestamente también sería posible aducir que dichos testimonios no estaban basados en principios científicos.  Y cabe suponer del mismo modo que si se demostrara que los principios en que estuviera basado un experimento no fueran "científicos" se consideraría que los "testimonios" resultantes del experimento tampoco lo serían.  Sin embargo, los conceptos de "principio" y "testimonio" son claramente diferentes.  La verificación de una hipótesis mediante experimentos controlados, observaciones y conclusiones razonadas son principios científicos.  Las tasas relativas de mortalidad de las mariposas alimentadas con plantas modificadas genéticamente y no modificadas genéticamente constituyen testimonios científicos.

99.
Considerando esta disposición desde el punto de vista de las medidas provisionales, la pregunta es en realidad muy reveladora y en gran medida respalda la posición de las Comunidades Europeas en este caso.  El desacuerdo de las partes suele girar en torno al mismo punto, que constituye su elemento central:  ¿de qué manera tiene uno derecho a proceder si es poco o nada lo que se sabe sobre ciertas cuestiones, y quién decide cuáles son las cuestiones que podrían requerir una investigación más a fondo?  Las Comunidades Europeas consideran que, en las fronteras de la ciencia y teniendo en cuenta el nivel de protección que consideran adecuado, tienen derecho a ser prudentes.  Y la formulación del párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF confirman perfectamente esta posición.  La prescripción pertinente en este caso es que un Miembro actúe "sobre la base de la información pertinente de que disponga".  Es comprensible que no se haga referencia a "testimonios científicos" porque podría ocurrir que hubiera muy pocos en relación con el asunto que nos ocupa, o incluso, que no los hubiere.  De igual modo, tampoco se hace referencia a "principios científicos" porque, ante la falta total de testimonios, resulta difícil determinar qué papel tendrían los principios que cumplir.  La disposición sobre "demoras indebidas" contenida en el Anexo C del Acuerdo MSF debe interpretarse en el mismo contexto.  Eso nos lleva al punto siguiente.  Las Comunidades Europeas estaban preocupadas, por ejemplo, por los posibles efectos de un cultivo modificado genéticamente en los ciclos biogeoquímicos europeos.  Consideramos que había muy pocos testimonios científicos sobre esta cuestión;  deseábamos más información y, entre tanto, dado nuestro nivel adecuado de protección, preferimos ser prudentes.  Al atacarnos esgrimiendo el párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo MSF, en lugar de las disposiciones pertinentes (el Anexo C y el párrafo 7 del artículo 5), los reclamantes simplemente no han captado para nada el significado de nuestra posición, y es probable que lo hayan hecho deliberadamente.

143.
El Grupo Especial observa varios casos en que al parecer se presentó el mismo producto u otro relacionado en solicitudes de aprobación independientes.  Así parece ser en el caso de la colza Roundup Ready GT73 de Monsanto (CE-70, CE-79);  el maíz Syngenta Bt-11 (CE-80, CE‑92, y CE‑69);  el maíz Bt Cry1F (1507) Pioneer/Dow AgroSciences (CE-74, CE-75, CE-95);  el maíz Roundup Ready NK603 de Monsanto (CE-76, CE-96);  el maíz Roundup Ready GA21 de Monsanto (CE-78, CE-85, CE-91);  y los diversos productos "superpuestos".  ¿En qué medida sirve de base para examinar otra solicitud relativa al mismo producto u otro relacionado la evaluación realizada por una autoridad competente principal, por el comité científico pertinente de las CE y la información facilitada por el notificante en una solicitud?
100.
La evaluación de productos con arreglo a la Directiva sobre la liberación en el medio ambiente (Directiva 2001/18/CE y la que le precede, la Directiva 90/220/CEE) tiene por fin evaluar el efecto en el medio ambiente de la liberación del OMG, así como el posible efecto de su liberación en la salud de las personas o los animales (por ejemplo, en el caso de consumo casual).  La evaluación de productos con arreglo al Reglamento 258/97 sobre nuevos alimentos tiene por fin evaluar la seguridad de los alimentos o los ingredientes alimentarios modificados genéticamente de que se trate, que por lo general no se consumen como OMG (es decir, como organismos vivos) sino como productos elaborados.  Por lo tanto, los conjuntos de datos que deben examinarse en las evaluaciones de los riesgos no son idénticos.  Por ejemplo, en el caso de una solicitud relativa a un alimento nuevo, se debería evaluar el efecto nutricional del consumo habitual del alimento modificado genéticamente, pero, de conformidad con el Reglamento 258/97, no es necesario evaluar el efecto en el medio ambiente (es decir, la cuestión de la vigilancia de la resistencia a las toxinas Bt en el caso de alimentos derivados de un cultivo Bt).

101.
Debido a la existencia de dos disposiciones normativas diferentes, la evaluación de las solicitudes presentadas con arreglo a la Directiva 2001/18/CE (o la Directiva 90/220/CEE) y la evaluación de las solicitudes presentadas con arreglo al Reglamento 258/97 fueron realizadas por separado y en muchos casos por distintos órganos científicos con conocimientos especializados diferentes:  por ejemplo, a nivel de las CE, estaban encargados de esas evaluaciones, respectivamente, el Comité Científico de Plantas (CCP), en el caso de las solicitudes relativas a la liberación en el medio ambiente, y el Comité Científico de la Alimentación Humana, en el caso de las solicitudes relativas a nuevos alimentos.  La Comunidad Europea se percató rápidamente de la posible superposición de las evaluaciones realizadas con arreglo a disposiciones normativas diferentes, así como de posibles lagunas en las evaluaciones.  Ese problema se resolvió mediante la creación en 2003 de una Agencia Europea de Seguridad Alimentaria y de un único grupo científico encargado de la evaluación de los riesgos de los OMG y los productos derivados.  Antes de que se estableciera la Agencia Europea de Seguridad Alimentaria, se creó en 2001 un grupo de trabajo informal conjunto sobre OMG y productos derivados que incluía a expertos del Comité Científico de Plantas, el Comité Científico de la Alimentación Humana y el Comité Científico de la Alimentación Animal, para realizar la evaluación de los riesgos de los OMG y los productos derivados a fin de evitar duplicaciones y lagunas en el proceso de evaluación.

102.
Además, cabe señalar que para resolver el problema de esas posibles superposiciones y lagunas en los diversos regímenes de reglamentación, las Comunidades Europeas han elaborado recientemente una nueva normativa sobre alimentos y piensos modificados genéticamente que entró en vigor en abril de 2004 (Reglamento 1829/2203 sobre alimentos y piensos modificados genéticamente), con el cual se simplifica el procedimiento de autorización de OMG y de los alimentos y piensos derivados.  Este reglamento ha establecido el principio de un procedimiento unificado por el cual los solicitantes pueden solicitar de una vez una autorización completa que abarque la utilización de un producto como alimento y como pienso, así como el cultivo.  Esas solicitudes son evaluadas por la Agencia Europea de Seguridad Alimentaria.

144.
El Grupo Especial observa que varios productos que contienen las mismas modificaciones transgénicas que los productos en litigio en la presente diferencia fueron aprobados previamente por las Comunidades Europeas antes de julio de 1998 (por ejemplo, la colza tolerante al glufosinato de amonio (MS1, RF1) y (MS1, RF2);  la colza tolerante al glufosinato de amonio (Topas 19/2);  el maíz tolerante al glufosinato de amonio (T25);  el maíz que expresa el gen Bt cry1A(b) (MON810);  el maíz tolerante al glufosinato de amonio y que expresa el gen Bt cry1A(b) (Bt-11);  la soja tolerante al glifosato;  la achicoria tolerante al glufosinato de amonio;  el maíz Roundup Ready NK603).  ¿En qué medida y de qué manera se tuvieron en cuenta en la evaluación de los posibles riesgos resultantes de los productos sometidos al Grupo Especial las evaluaciones anteriores de posibles riesgos para la salud de las personas, los animales o las plantas y/o el medio ambiente relacionados con estas modificaciones transgénicas?
103.
Como se explica en la respuesta a la pregunta 143, los conjuntos de datos para la evaluación de los riesgos en relación con una solicitud presentada de acuerdo con la directiva sobre la liberación en el medio ambiente y en relación con una solicitud sobre un alimento nuevo no son idénticos.  Los productos aprobados con arreglo al Reglamento 258/97 eran todos productos elaborados (y por lo tanto no eran OMG) y han sido aprobados de acuerdo con el procedimiento simplificado establecido en el artículo 5 del Reglamento para los productos que se ha reconocido que son sustancialmente equivalentes a alimentos convencionales.  Como se explica en comunicaciones anteriores
 de las CE y como confirmó la Dra. Nutti en la audiencia, la interpretación del concepto de equivalencia sustancial ha evolucionado mucho desde 1998.  Se ha dejado de considerar que la determinación de una equivalencia sustancial constituye en sí misma una evaluación del riesgo;  actualmente se considera que es un paso en el proceso de evaluación de los riesgos, como se explica en las directrices del Codex para la realización de la evaluación de la seguridad de los alimentos producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante (párrafo 13).

104.
Las solicitudes presentadas con arreglo a la Directiva 2001/18/CE (o la que le precede, la Directiva 90/220/CEE), se refieren a la liberación de OMG en el medio ambiente;  según la definición de la UE, los OMG son organismos vivos.  Por lo tanto, la determinación de una equivalencia sustancial para los alimentos o ingredientes alimentarios derivados de esos OMG no constituye una evaluación de los riesgos de la liberación del organismo vivo propiamente dicho.  Por ejemplo, el aceite producido a partir de la línea GT73 ha sido aprobado de acuerdo con el procedimiento simplificado previsto en el Reglamento 258/97.  Sin embargo, la determinación de la equivalencia sustancial del aceite producido a partir de la línea GT73 no proporciona información sobre la caracterización molecular de la línea GT73, la posible presencia o ausencia del gene marcador del antibiótico o el destino del propio OMG en el medio ambiente.

152.
En relación con el párrafo 211 de la Réplica del Canadá, ¿es cierto que el "Relator simplemente volvió a solicitar información que ya se había recibido del solicitante"?
105.
No, no es cierto.
106.
Las anotaciones de la relación cronológica del período al que se hace referencia en el párrafo 211 de la réplica del Canadá se refieren a cuatro 'intercambios' entre la autoridad competente principal
 y el notificante que tuvieron lugar después de que la autoridad competente principal envió una comunicación al notificante informándole de lo que aún faltaba por hacer con respecto a la solicitud.  Es a la luz de esa comunicación, de fecha 22 de marzo de 2000 (CE-70/apéndice 018), que el notificante se puso en contacto por escrito con la autoridad competente principal el 28 de abril de 2000 (CE-70/apéndices 019 y 020) y le envió "pasajes de tres informes" (y, ciertamente, éstos ya se habían transmitido a la autoridad competente principal) así como "el nombre exacto de Monsanto en Europa".  Este último punto se refiere a la observación formulada por la autoridad competente principal en su mensaje electrónico de fecha 22 de marzo de 2000 de que "es necesario confirmar el nombre jurídico y el registro de Monsanto" y es ciertamente un nuevo elemento, no de carácter científico pero sí necesario para cumplir todos los requisitos del proceso de solicitud.
107.
Más importante es el hecho de que la segunda anotación correspondiente a este período, "Aclaraciones de Monsanto", de fecha 17 de mayo de 2000, contenida en el apéndice 021, se refiere a un mensaje electrónico con el que el notificante transmite a la autoridad competente principal un "documento de trabajo en el que se describen las modificaciones (adición)" que se propone hacer en la solicitud inicial y sobre las cuales pide a la autoridad competente principal su opinión.  Esa versión actualizada de la solicitud, aunque puede haber contenido información presentada en los últimos dos años, es sin duda un nuevo elemento en el proceso de autorización porque modifica las condiciones de la solicitud.  Esto también se desprende del hecho de que el notificante envía el documento con un formato provisional y pide a la autoridad competente principal sus observaciones.  Ésta informa a Monsanto, el 19 de mayo de 2000 (tercera anotación correspondiente a este período - apéndice 022), que le "comunicará sus constataciones lo antes posible".
108.
Las Comunidades Europeas no han podido obtener los documentos relacionados con las conversaciones telefónicas y los mensajes electrónicos de noviembre de 2000 intercambiados sobre este asunto.  No obstante, se puede inferir de la carta de fecha 12 de marzo de 2001 (apéndice 023) que durante este período la autoridad competente principal efectivamente analizó la solicitud actualizada.  De hecho, sobre esa base pudo concluir que "para confirmar la identidad molecular singular de la línea GT73 se debe proporcionar información sobre la reacción en cadena de la polimerasa (método de detección PCR) de GT73 para completar el expediente C/NL/98/11".

153.
En relación con el párrafo 298 de la Réplica del Canadá, ¿es cierto que el documento presentado en la Prueba documental de las CE C-UK-94-M1-1-apéndice 04 remite al documento presentado en la Prueba documental CE C-UK-94-M1-1-apéndice 03?  Asimismo, ¿qué fechas tienen estos dos documentos?
109.
Según la interpretación de las Comunidades Europeas del párrafo 298 de la réplica del Canadá, la Prueba documental CE C-UK-94-M1-1-apéndice 03 (actualmente Prueba documental CE‑161/apéndice 04) remite a la Prueba documental CE C-UK-94-M1-1-apéndice 05 (actualmente Prueba documental CE-161/apéndice 06) y no la Prueba documental CE C‑UK‑94‑M1‑1-apéndice 04 (actualmente Prueba documental CE-161/apéndice 05).  De todos modos:
-
la Prueba documental CE C-UK-94-M1-1-apéndice 03 (actualmente Prueba documental CE-161/apéndice 04) es una nota de la delegación de Francia dirigida a la Comisión en el cuarto trimestre de 2003, en la que se exponen los argumentos relativos a la suspensión de la comercialización de la colza modificada genéticamente y resistente a los herbicidas;

-
la Prueba documental CE C-UK-94-M1-1-APÉNDICE 04 (actualmente Prueba documental CE-161/apéndice 05) es una nota de las autoridades francesas de fecha 8 de enero de 2004 (véase el facsímil por el que se la remite, Prueba documental CE-161/apéndice 03), en respuesta a una carta de la Comisión de fecha 20 de octubre de 2003.  Mediante esa nota, las autoridades francesas notifican a la Comisión el decreto por el cual Francia había prolongado la suspensión de la comercialización de la colza modificada genéticamente y resistente a los herbicidas.  También se adjunta la opinión de la Commission du Génie Biomoléculaire de Francia, de fecha 15 de julio de 2003 (páginas 3‑5), en la que se basa la decisión de prolongar la suspensión;

-
la Prueba documental CE C-UK-94-M1-1-apéndice 05 (actualmente Prueba documental CE-161/apéndice 06) está fechada el 16 de febrero de 2001 (su traducción al inglés figura en la Prueba documental CE-161/apéndices 07 y 008) y es una opinión de la Commission du Génie Biomoléculaire de Francia en la que, efectivamente, se indicaba una serie de estudios científicos adicionales de la colza que se consideraban necesarios antes de proceder a su comercialización.

154.
En los párrafos 27 y 30 de la Segunda declaración oral de las Comunidades Europeas se hace referencia a preocupaciones sobre "requisitos reglamentarios al margen del ámbito de la presente diferencia (trazabilidad y etiquetado)".  ¿Opinan las Comunidades Europeas que estaba justificada toda demora que pudiera haberse producido como consecuencia de que los Estados miembros invocaran la necesidad de legislación sobre trazabilidad, etiquetado y coexistencia?  ¿Por qué?  
110.
Al hacer referencia a "requisitos reglamentarios al margen del ámbito de la presente diferencia (trazabilidad y etiquetado)", las Comunidades Europeas aludían al hecho de que los reclamantes no han alegado que los requisitos en materia de trazabilidad y etiquetado establecidos en su normativa sobre los OMG sean injustificados.  En consecuencia, las demoras resultantes de la necesidad de cumplir esos requisitos no se pueden considerar "indebidas" o contrarias a los Acuerdos de la OMC.

155.
En relación con el párrafo 211 de la Réplica del Canadá, ¿es cierto que el "Relator simplemente volvió a solicitar información que ya se había recibido del solicitante"?
111.
Las Comunidades Europeas ya han dado una respuesta con respecto a esta misma cuestión en relación con la pregunta 152.

156.
En relación con el párrafo 298 de la Réplica del Canadá, ¿es cierto que el documento presentado en la Prueba documental de las CE C-UK-94-M1-1-apéndice 04 remite al documento presentado en la Prueba documental CE C-UK-94-M1-1-apéndice 03?  Asimismo, ¿qué fechas tienen estos dos documentos?
112.
Las Comunidades Europeas ya han dado una respuesta con respecto a esta misma cuestión en relación con la pregunta 153.

157.
En sus observaciones sobre las respuestas de los expertos con respecto a CE-70, las Comunidades Europeas señalan que el notificante presentó otros datos sin apéndices separados:  ¿se facilitó esta información al Grupo Especial y, si la respuesta es afirmativa, dónde se encuentra?
113.
En el párrafo 423 de sus observaciones sobre el asesoramiento científico y técnico proporcionado al Grupo Especial, de fecha 28 de enero de 2005, las Comunidades Europeas seguían analizando los documentos a los que se refería la pregunta 28 del Grupo Especial, a saber, la información que Monsanto había proporcionado a la Comisión y que figuraba en la Prueba documental CE-70/apéndices 84-97.  Por lo tanto, la respuesta es afirmativa;  esta información fue proporcionada al Grupo Especial y se encontrará en la Prueba documental CE-70/apéndices 84-97.

158.
En el párrafo 313 de las Respuestas de las CE a las preguntas formuladas por el Grupo Especial (16 de junio de 2004) las Comunidades Europeas afirman que la falta del consentimiento final de la autoridad competente principal no significa que el solicitante no tenga derecho a introducir el producto en el mercado.  ¿Se ha vendido el producto en cuestión (semilla de colza/canola MS1/RF1 y MS1/RF2) en toda la Comunidad Europea, inclusive en Francia, y si la respuesta es negativa, por qué no?
114.
Las semillas de colza híbrida Ms1/Rf1 y Ms1/Rf2 modificadas genéticamente fueron aprobada para su importación, elaboración y cultivo en 1996 y 1997.  En los documentos de aprobación no se previó la presentación de ningún informe sobre comercialización en las Comunidades Europeas ni sobre la vigilancia o seguimiento de la comercialización.  Por lo tanto, las Comunidades Europeas no pueden afirmar que esos productos se hayan vendido en las Comunidades Europeas.  Posiblemente los solicitantes puedan proporcionar esa información al Grupo Especial.

115.
En lo que respecta a la producción de semillas, la semilla de colza Ms1xRf1 ya había sido aprobada anteriormente con arreglo a la Directiva 90/220.  También en este caso, la falta de instrumentos apropiados (detección e identificación, o trazabilidad y etiquetado) en ese momento no permitieron mantener una vigilancia adecuada de la producción de esa semilla.

116.
En lo que respecta al cultivo comercial, no se ha registrado ninguna variedad de colza derivada de Ms1xRf1 o Ms1xRf2 en los catálogos nacionales de los Estados miembros ni en el catálogo común de las variedades de las especies de plantas agrícolas, lo que es un requisito para permitir el cultivo comercial de esas variedades, porque ninguna empresa ha presentado una solicitud para hacerlo.  No obstante, el Grupo Especial debería tomar nota de que las líneas modificadas genéticamente, como Ms1xRf1 y Ms1xRf2, una vez aprobadas, deberían utilizarse en programas de reproducción para su introgresión en variedades comerciales, lo cual puede requerir varios años de actividades de reproducción.

159.
Con respecto a los productos sometidos a medidas de salvaguardia, ¿pueden confirmar las Comunidades Europeas que actualmente se permite comercializar estos productos, y que se están comercializando, en Estados miembros de las CE distintos de los que mantienen la medida de salvaguardia?
117.
Sí.  Se permite su comercialización para todo uso, siempre que las variedades derivadas de estos productos y destinadas al cultivo comercial hayan sido registradas en el catálogo nacional de variedades del Estado miembro donde se pretende cultivarlas, o en el catálogo común de las variedades a nivel de las Comunidades.  La cuestión de si se han comercializado o se comercializan en la actualidad en todos los Estados miembros es una cuestión de hecho que no se puede resolver en el tiempo disponible.  También en este caso, los solicitantes deberían poder proporcionar esa información al Grupo Especial.

118.
Sin embargo, lo que sí se sabe es que muchas de estas líneas modificadas genéticamente (Ms1xRf1;  Bt176;  …) han dejado de comercializarse en otros países, como el Canadá y los Estados Unidos, debido a la falta de interés comercial en estas líneas en particular y debido a que han sido reemplazadas por inductores de transformación más nuevos.

161.
En relación con el párrafo 12 de la declaración formulada por las CE el 22 de febrero de 2005, ¿desde cuándo está evaluando la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria el Ms8/Rf3 para todos los usos identificados inicialmente en la solicitud?
119.
A partir del 10 de enero de 2005.

162.
En relación con la respuesta de las CE que figura en el párrafo 345 de sus respuestas a las preguntas del Grupo Especial (16 de junio de 2004), sírvanse describir el nivel adecuado de protección buscado por las CE y sus Estados miembros con respecto a los productos en litigio en la presente diferencia.

120.
No es posible describir un "nivel adecuado de protección" en términos generales.  A juzgar por los términos en que están redactadas las medidas antes mencionadas, es evidente que su finalidad es asegurar un elevado nivel de protección.

163.
En el párrafo 239 de su Tercera comunicación escrita, el Canadá sostiene que tratándose de variedades de semillas tolerantes a herbicidas desarrolladas mediante la reproducción convencional o mutagénesis, no se necesita una evaluación de los riesgos ambientales (con inclusión de los relativos a diversidad biológica de las tierras agrícolas) de la variedad de semilla ni del herbicida relacionado.  ¿Podrían las CE confirmar la exactitud de esta declaración?
121.
Según la normativa comunitaria, toda nueva variedad de planta (y por lo tanto, de semilla) está sujeta a lo dispuesto en la Directiva del Consejo 2002/53/CE, de 13 de junio de 2002, con respecto al catálogo común de las variedades de las especies de plantas agrícolas.
  Esa Directiva prescribe que "una variedad es aceptada sólo si es diferente, estable y suficientemente uniforme.  La variedad debe ser de valor satisfactorio para su cultivo y uso" (párrafo 1 del artículo 4).  Sin embargo, en el caso de una variedad modificada genéticamente, el párrafo 4 del mismo artículo dispone que "la liberación deliberada de la variedad en el medio ambiente se aceptará sólo si se han adoptado todas las medidas apropiadas para evitar efectos negativos en la salud humana y en el medio ambiente".

122.
Dicho esto, las Comunidades Europeas respetuosamente señalan que no aciertan a comprender qué pertinencia tiene esta información.  Incluso si se aplicara el planteamiento sugerido por el Canadá en la segunda reunión con el Grupo Especial de que esto podría ser pertinente para una evaluación de la coherencia con arreglo al párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF, las Comunidades Europeas observan que, como esa diferenciación está establecida por ley y en este caso el Canadá no ha impugnado la legislación
, esa distinción está al margen del mandato de este Grupo Especial y por lo tanto no se puede evaluar con arreglo al párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF.

164.
En el párrafo 94 de la Segunda comunicación escrita del Canadá éste indica que, de acuerdo con una decisión del Tribunal de Justicia de las CE, si el Comité de Reglamentación hace caso omiso del dictamen científico del organismo científico pertinente de las CE "debe dar razones específicas en cuanto a sus constataciones" y debe explicar por qué hace caso omiso del dictamen del comité científico.  Sírvanse explicar cuándo se debe dar esta explicación, es decir, ¿cuando el Comité de Reglamentación decide recabar más información sobre preocupaciones ya examinadas por el comité científico, o sólo cuando el Comité de Reglamentación adopta una decisión sobre la solicitud?  ¿Qué explicación debe dar el Comité de Reglamentación si decide no proceder a la votación o si en una votación no se logra mayoría cualificada?
123.
La afirmación del Canadá contenida en el párrafo 94 de su Segunda comunicación escrita está basada en una interpretación errónea del procedimiento de comitología en general y del derecho jurisprudencial al que se hace referencia en ese párrafo.

124.
La función de un Comité de Reglamentación consiste en votar sobre una propuesta de decisión presentada por la Comisión.  El propio Comité no puede proponer ninguna decisión ni enmendar la que propone la Comisión.  Asimismo, tampoco está facultado para pedir información adicional al solicitante.  Si el Comité de Reglamentación no hace suya la propuesta de la Comisión, el procedimiento pasa a la etapa siguiente.  No hay ninguna disposición normativa que exija la justificación del voto, ya que se trata de un paso de un procedimiento interno.

125.
El derecho jurisprudencial al que se refiere el Canadá se aplica a las instituciones comunitarias que adoptan disposiciones que tienen un efecto jurídico (externo).  Esas instituciones son los órganos legislativos (el Consejo y el Parlamento) o la Comisión (en virtud de las atribuciones directas establecidas en el Tratado de las CE o las facultades delegadas por los órganos legislativos), pero no un órgano auxiliar como el Comité de Reglamentación, que sólo participa en la redacción de esa disposición.  Como se explica más arriba en la Respuesta a la pregunta 135, el derecho jurisprudencial es una expresión concreta del principio jurídico de la normativa comunitaria de que las disposiciones jurídicas deben ser razonadas.  Por lo tanto, la decisión definitiva, en la forma en que ha sido adoptada por la Comisión o por el Consejo, debe ser razonada, es decir, debe incluir una explicación si se aparta del asesoramiento prestado por el comité científico competente.

165.
(CE-73):  Al parecer en el contexto de la solicitud que figura en CE-73 no se presentó toda la documentación pertinente.  Sin embargo, la cronología facilitada por las Comunidades Europeas indica que no se adoptó ninguna medida sobre esta solicitud en el período comprendido entre las peticiones de nueva información formuladas por la autoridad competente en febrero de 2000 y la nueva iniciación de la solicitud en enero de 2003 en virtud de la Directiva 2001/18.  ¿No facilitó el notificante la información requerida en febrero de 2000?, y en caso de que no lo haya hecho, ¿por qué?
126.
Efectivamente, el notificante no facilitó la información solicitada el 2 de febrero de 2002, y las Comunidades Europeas ignoran la razón.  Sólo pueden suponer, sobre la base de la carta de Bayer Crop Science, de fecha 15 de enero de 2003 (CE-73/apéndice 007), que ello posiblemente se debió a los numerosos cambios de propietario de la empresa productora y de los derechos respecto de las solicitudes pendientes.  Es más, el primer notificante, la empresa farmacéutica y química francesa Rhône-Poulenc, se fusionó con Hoechst para convertirse en la empresa Aventis.  Hoechst era el accionista mayoritario de AgrEvo.  En consecuencia, AgrEvo y Rhône-Poulenc Agro se combinaron para formar Aventis CropScience.  Aventis CropScience fue comprada en 2001 por la sociedad de responsabilidad limitada alemana Bayer A.G., que estableció la empresa Bayer CropScience.  El 15 de enero de 2003, Bayer CropScience informó a la autoridad competente principal que había "asignado a Stoneville Pedigreed Seed Company todas las solicitudes pendientes para las semillas de algodón BXN".

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

127.
Las Comunidades Europeas suponen que los documentos de los que en los apéndices sólo figuran los títulos de los anexos probablemente se proporcionaron a la autoridad competente principal con carácter confidencial y por lo tanto no fueron retransmitidos en la misma fecha como el resto de la documentación a la cual se habían adjuntado como anexos.  Sin embargo, como las Comunidades Europeas no han logrado localizar copias de esos documentos (de lo contrario, el Grupo Especial también los habría recibido), no pueden proporcionar datos más precisos que éstos.

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

128.
Las Comunidades Europeas suponen que en esta pregunta el Grupo Especial se refiere a las preguntas 49 y 50, respecto de las cuales la Dra. Nutti indicó varias veces en sus respuestas que no había podido encontrar la información necesaria en el expediente.

129.
Por consiguiente, en su respuesta a la pregunta 49, la Dra. Nutti dice cinco veces que no pudo encontrar la información necesaria en el expediente (o que la notificación no la contenía).  En todos estos casos, la información a la cual se refiere la Dra. Nutti efectivamente no figuraba en el expediente, ya que el solicitante no la había presentado a la autoridad competente principal.

130.
En cambio, en la pregunta 50, la Dra. Nutti señala que los apéndices 21 y 22 de la Prueba documental CE 93 no contienen ningún anexo sino sólo cartas de envío.  Esto es cierto.  En ambos casos, el solicitante había proporcionado la información contenida en anexos que no fueron presentados al Grupo Especial.  Sin embargo, la información presentada no contenía los conjuntos de datos a los que se refería la autoridad competente principal en su solicitud, que figura en el apéndice 23.  Asimismo, el expediente original (como puede verse en el apéndice 1) no contenía el estudio mencionado en esa misma solicitud.

168.
(CE-72):  El Grupo Especial observa que la cronología proporcionada por las Comunidades Europeas indica que no se adoptaron medidas sobre esta solicitud entre diciembre de 1999 (cuando según las Comunidades Europeas la autoridad competente del Reino Unido supuestamente comunicó a la empresa que era necesario revisar y aclarar sustancialmente el expediente) y su nueva presentación en enero de 2003 en virtud de la Directiva 2001/18.  ¿Podrían las partes explicar por qué no se adoptaron medidas?
131.
Las Comunidades Europeas no saben cuáles son las razones por las que el notificante no tomó ninguna medida sobre la base de la comunicación en la que se le advertía que era necesario revisar y aclarar sustancialmente el expediente antes de enero de 2003.

132.
Análogamente a lo señalado en relación con la Respuesta a la pregunta 165, una razón podrían ser los numerosos cambios de propietario de la empresa productora.  Es más, Hoechst, que en 1999 se fusionó con Rhône-Poulenc para convertirse en la empresa Aventis, era propietaria de AgrEvo, el primer notificante.  En consecuencia, AgrEvo y Rhône-Poulenc Agro se combinaron para formar Aventis CropScience.  Aventis CropScience fue comprada en 2001 por la sociedad de responsabilidad limitada alemana Bayer A.G., que estableció la empresa Bayer CropScience.

133.
También es posible que haya habido algunos contactos entre la autoridad competente principal y el notificante que no fueron documentados oficialmente.  La carta de Bayer, de fecha 16 de enero de 2003, que acompaña a la presentación del nuevo modelo de resumen de la notificación (CE‑73/apéndice 015) da a entender esto cuando menciona un mensaje electrónico de la autoridad competente principal de 20 de diciembre de 2002.

169.
Con respecto a las medidas de salvaguardia invocadas para el maíz BT-176, sírvanse enumerar los testimonios científicos en que se basaron las preocupaciones planteadas por Austria y Alemania sobre posibles efectos negativos en organismos no elegidos como objetivo (agosto de 2003).
134.
En los párrafos siguientes, las Comunidades Europeas vuelven a resumir las razones dadas por Austria y Alemania al adoptar medidas con arreglo a la Directiva 90/220/CE, en particular con respecto a organismos que no eran objeto de investigación.  Para el texto original, las Comunidades Europeas se refieren a las medidas y a las cartas de notificación propiamente dichas, y a las notas que incluyen referencias a los estudios científicos enumerados más abajo.

135.
Según Austria y Alemania, durante la evaluación de los riesgos de este producto modificado genéticamente, la mayoría de las autoridades competentes de los distintos Estados miembros de la Comunidad expresaron graves preocupaciones, principalmente con respecto a la resistencia a la ampicilina, la toxina insecticida Bt y el etiquetado, y los riesgos conexos para la salud humana y animal y para el medio ambiente.

136.
En un estudio científico de 2003, Oberhauser y Rivers pasaron revista a más de 50 monografías publicadas hasta el mes de agosto de 2003 (Agbionet 5:  ABN 117:  1 a 7).  Estos autores afirman en el resumen que figura en la página 1 que "aunque el riesgo que entrañaba la mayoría de las variedades de maíz Bt para las larvas de mariposa monarca había resultado ser insignificante, una variedad (Event 176) planteaba una amenaza significativa a la mariposa monarca.  Como esta variedad ha sido registrada y comercializada sin que se comprenda cabalmente el riesgo que puede entrañar para las especies que no han sido objeto de investigación, sugerimos varias maneras en que se podría mejorar la reglamentación previa a la comercialización y la evaluación de los riesgos, a fin de evitar en el futuro efectos negativos en esas especies".  En las conclusiones (que figuran en la página 6) los autores afirman que "los actuales requisitos del Agencia de Protección del Medio Ambiente en lo que respecta a la evaluación de los riesgos están basados en gran medida en la evaluación de especies representativas que no han sido objeto de investigación .... Según Murphy y Krimsky (New Genetics and Society 22:  127-143, 2003;  mencionados por Oberhauser and Rivers), la falta de datos sólidos sobre esas especies significa que gran parte de estas investigaciones se llevan a cabo utilizando mediciones indirectas y extrapolaciones de modelos ecológicos".  Como la sensibilidad a las toxinas Bt de las especies que son objeto de investigación y de las que no lo son es muy diferente (Wolt y otros, 2003;  Wraight y otros, 2003;  Zangerl y otros, 2001 - véase el estudio de Oberhauser y Rivers) y como Austria no había realizado estudios de especies de la región o del país que hubieran sido objeto de investigación y que no lo hubieran sido, Austria considera que tenía razón en solicitar estudios que fueran pertinentes para las especies y los agroecosistemas austríacos que no hubieran sido objeto de investigación.  Como reveló el caso de la mariposa monarca, las mejores prácticas disponibles para la evaluación científica de los riesgos pueden de hecho servir para elucidar los riesgos para las especies que no son objeto de investigación, por lo que se requieren nuevos estudios y actividades de vigilancia después de la liberación de organismos modificados genéticamente.

137.
Según Austria y Alemania, las sustancias convencionales existentes (aerosoles insecticidas Bt) que contienen toxinas Bt no se usan constantemente sino que se aplican sólo cuando es necesario.  Además, los aerosoles Bt disponibles comercialmente no contienen toxinas Bt activas sino protoxinas inactivas que deben ser activadas en un proceso de etapas múltiples y que requiere un pH alcalino superior a 9 ó 10 en el intestino, para permitir su descomposición por las enzimas digestivas de los insectos.  Todo esto reduce el alcance, la frecuencia y la duración de la exposición a los aerosoles Bt.  Además, las toxinas Bt aplicadas como aerosoles a la superficie de las plantas o en el suelo quedan inactivadas rápidamente por efecto de la luz solar ultravioleta.  A diferencia de los aerosoles Bt que persisten durante períodos breves, las toxinas Bt producidas por cultivos modificados genéticamente que expresan los genes 'cry' de las toxinas Bt (por ejemplo, el maíz 176, por exudación a través de las raíces y por descomposición del material vegetal en el suelo) pueden persistir en algunos suelos (por ejemplo, los muy arcillosos) por más de 200 días (Tapp y Stotzky 1995;  Saxena, Flores y Stotzky 2002;  Zwahlen y otros, 2003).

138.
Actualmente se conocen alrededor de 50 proteínas "cry" con diferencias secuenciales y específicas en el caso de ciertos insectos.  Por lo tanto, las cuestiones relacionadas con el desarrollo de esos productos modificados genéticamente son potencialmente complejas y de gran alcance, ya que van más allá del cultivo, gen cry e insecto a los que se refiere específicamente la notificación.

139.
Según los Estados miembros, la introducción de genes cry en los cultivos modificados genéticamente (incluido el gen cry 1A(b) en la variedad de maíz objeto de la notificación) crea situaciones distintas de las que surgen como resultado del uso convencional de los aerosoles Bt:  habrá una producción constante de toxinas durante toda la estación;  la toxina Bt quedará expresada en la mayoría de las partes de la planta, y todas las plantas Bt expresan una variante modificada abreviada (llamada toxina Bt truncada) distinta de la protoxina Bt utilizada en los aerosoles Bt.  Dado que normalmente el material vegetal del maíz Bt no queda incorporado en el suelo, al cabo de una o más estaciones de crecimiento las concentraciones de toxina Bt pueden ser mayores que las resultantes del uso convencional de los aerosoles Bt.  La acumulación resultante de toxinas Bt en el suelo puede tener en los organismos que son objeto de investigación un efecto negativo, o un efecto positivo o no tener ninguno (esta cuestión requiere estudios en el medio receptor) o acelerar la selección en el suelo de insectos resistentes a la toxina Bt que no son objeto de investigación.

140.
Austria y Alemania consideraron que en la solicitud no se habían tenido suficientemente en cuenta las diferencias cualitativas y cuantitativas entre la utilización de plantas modificadas genéticamente que expresaran toxinas Bt y la utilización convencional de sustancias microbiales Bt en aerosoles, en particular en los casos en que los análisis se basaban en estudios realizados con sucedáneos de las proteínas Bt.

141.
Según los Estados miembros, la solicitud no incluía datos sobre la toxicidad del maíz que expresara el gen cry 1A(b) para una especie de colémbolo (Folsomia candida) que se habían considerado en un procedimiento análogo realizado en los Estados Unidos.  En el resumen disponible se describe el efecto tóxico en la especie objeto de la prueba, pero no se da ninguna explicación comprensible de por qué este efecto en la práctica es insignificante.

142.
Según Austria y Alemania, se pueden producir otros efectos indirectos como resultado del desarrollo de la resistencia a la toxina Bt.  Hasta ahora, las toxinas Bt se han rociado sobre plantas, donde se descomponen bajo la influencia de la luz al cabo de unos pocos días.  En cambio, en las plantas trasgénicas las toxinas Bt se producen continuamente durante la estación de crecimiento y no según la necesidad (es decir, de manera equivalente a la utilización con fines profilácticos) Además, la expresión de la toxina Bt en la planta puede variar (dependiendo del inductor modificado genéticamente y del medio en que crece) y hasta ahora sólo se ha producido una sola variante de la toxina Bt en cada variedad de maíz modificado genéticamente y no genes Bt superpuestos (como los que están apareciendo actualmente en el algodón Bollgard II).  En muchos casos, no hay una expresión específica para los tejidos en las plantas modificadas genéticamente, debido al uso de promotores constitutivos y a la 'permeabilidad' de cualquier promotor más específico.  Esto no sólo aumenta la eficiencia de la toxina respecto de la plaga objeto de la investigación sino que también puede acelerar el desarrollo de la resistencia a la Bt en los insectos que son plagas, debido al grado de exposición a la toxina expresada en la planta durante la mayor parte o toda la estación de crecimiento.  Los propios Estados Unidos han impuesto ciertas condiciones antes de autorizar la introducción de esas variedades de maíz Bt.

143.
Austria y Alemania consideran que es particularmente importante que se establezca un programa de gestión de la resistencia de los insectos para reducir el desarrollo de la resistencia en insectos que son plagas, que esté adaptado a las especies de insectos específicas de la región que sean o no objeto de investigación y al medio receptor (en este caso en particular, los diversos agroecosistemas de Austria asociados a la producción de maíz).  Autorizar el producto sin ese programa constituiría, en comparación con los Estados Unidos, un retroceso en lo que respecta a la seguridad del medio ambiente y la salud humana.

144.
Los Estados miembros observan que en 1995 los Estados Unidos autorizaron la introducción del algodón Bt modificado genéticamente y resistente a los insectos, conjuntamente con un moderno programa de gestión de la resistencia.  Esta variedad de algodón se sembró por primera vez en 1996.  Se ha informado, sin embargo, que ha habido una grave infestación con el gusano del algodón (Heliotis), que ha sido el tema de minuciosos estudios con fines científicos y de reglamentación.  Esto puede deberse a varias razones.  Es posible que ciertas condiciones climáticas fuera de lo común, incluida la temperatura, hayan incrementado la reproducción de los insectos o hayan afectado al metabolismo de la planta y reducido su capacidad de producir altas concentraciones de toxina Bt.  Es posible que una expresión inestable del gen cry haya dado lugar a una toxina Bt inactiva.  Es posible la resistencia en los insectos que son plagas se hayan desarrollado en muy poco tiempo.  Es posible que el programa de gestión de la resistencia haya sido ineficaz.  Mientras no se sepa a ciencia cierta las causas de esos fenómenos, los riesgos que trae aparejada la introducción de esas variedades en Austria siguen siendo inaceptables.  Si esos fenómenos se debieran en parte al desarrollo de una rápida resistencia de la plaga a una menor concentración de la toxina Bt como consecuencia de un aumento de temperatura en la etapa de crecimiento, posiblemente sea necesario reconsiderar a fondo todo el planteamiento con respecto a las plantas modificadas genéticamente con toxinas Bt.  Un requisito mínimo sería el desarrollo de un detallado programa de gestión de la resistencia en el que participaran empresas, científicos, agricultores y las autoridades, tal como se hizo en los Estados Unidos.

145.
En opinión de Austria y Alemania, esas consideraciones, así como las expuestas en los párrafos anteriores, se refuerzan al recordar que ya existen variedades de maíz adecuadas que no entrañan esos riesgos.  No hay ninguna razón para aceptar riesgos que no pueden evaluarse en la actualidad con un grado suficiente de certidumbre o sin llevar a cabo nuevas investigaciones específicas en las condiciones de cultivo típicas del Estado miembro de que se trate.  Además, una vez que se aceptara en el mercado, la reproducción de plantas podría dar lugar a nuevos productos (variedades de maíz) que contuvieran material modificado genéticamente que podría diseminarse sin ninguna necesidad adicional de autorización, control o etiquetado.

146.
Alemania se refiere específicamente al hecho de que el gusano barrenador del maíz es un lepidóptero y que la toxina Bt, que queda expresada tanto en las hojas como en el polen del maíz Bt, podría tener un efecto negativo en otros lepidópteros, como demuestran los estudios de la mariposa monarca en los Estados Unidos, e incluso en otros insectos que no pertenezcan a la orden de los lepidópteros.  También señala que la toxina Bt puede estar presente en las raíces y los exudados de las raíces del maíz Bt y de ese modo llegar al suelo.

147.
Con respecto a la toxina Bt y a la resistencia a los antibióticos, Alemania está particularmente preocupada por el riesgo asociado con el cultivo en gran escala y sin restricción.  Esto se debe a que la exposición de los organismos que no son objeto de investigación a la toxina Bt y/o a sus metabolitos aumenta al aumentar la escala de la producción de maíz Bt.

148.
En este contexto, se hizo expresamente referencia a las siguientes monografías (véase la carta de Austria a la Comisión de fecha 14 de febrero de 1997, y la carta de Alemania a la Comisión de fecha 18 de abril de 2000):

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

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

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

Losey y otros (1999) Nature 399:214

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

149.
Además, en su carta de fecha 1 de junio de 1999 dirigida a la Comisión (en relación con Mon810 pero también con la toxina Bt y los organismos no comprendidos), Austria también se refirió expresamente a las siguientes monografías:

Armstrong, C.L. y otros (1995) Crop Sci. 35, 550-557

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

Gill, S.S. y otros (1992) Annual Review of Entomology 37, 615-636

Hafex y otros (1997)

Hilbeck, A. y otros (1998a) Environmental Entomology 27, 1-8

Hilbeck, A. y otros (1998b) Environmental Entomology 27, 1255-1263

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

Höfte, H. y Whiteley, H.R. (1989) Microbiological Review 53, 242-255
Hua, G. y otros (1998) Gene 214, 177-185

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

Losey, J.E. y otros (1999) Nature 399, 214

Losi y otros (1996)

Riegler, M. y Stauffer, C. (1998) Rekombinante Bacillus thuringiensis Toxin Pflanzen in Land- und Forstwirtschauft, Universität für Bodenkultur, Viena

ANEXO F-10
RESPUESTAS DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS A LAS
PREGUNTAS ADICIONALES FORMULADAS POR EL
GRUPO ESPECIAL EN EL CONTEXTO DE LA
SEGUNDA REUNIÓN SUSTANTIVA
11 DE MARZO DE 2005
170.
En relación con la sección C.2.1 del anexo II de la Directiva 2001/18 de las CE, sírvanse indicar para cada uno de los posibles efectos adversos de los OMG enumerados si las medidas aplicadas para prevenir o reducir al mínimo esos efectos están comprendidas en el ámbito de aplicación del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF y si la respuesta es afirmativa, ¿por qué?  También se invita a las partes a que analicen la sección D teniendo en cuenta la misma pregunta.
A.
Sección C.2.1 del anexo II de la Directiva 2001/18/CE

1.
Respecto de cada uno de los posibles efectos adversos enumerados en la sección C.2.1 del anexo II de la Directiva 2001/18/CE (en negrita y cursivas más abajo), figura a continuación un comentario sobre si el efecto de que se trata está comprendido en el ámbito de aplicación definido del Acuerdo MSF o está fuera de ese ámbito.

2.
Como observación preliminar, las Comunidades Europeas señalan que cada caso tendrá que ser considerado atendiendo a sus circunstancias, ya que en la sección C.2.1 del anexo II de la Directiva 2001/18/CE se recuerda que:

Los efectos adversos potenciales de OMG variarán drásticamente en cada caso […]

3.
Por lo tanto, no es posible afirmar, en términos generales y abstractos si, en todos los casos concretos, los asuntos a los que se hace referencia en general en la sección C.2.1 del anexo II de la Directiva 2001/18/de las CE están comprendidos íntegramente en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF o están totalmente fuera de ese ámbito, tal como están consignados, también en términos generales y abstractos, en el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF.  Habiendo dicho esto, en el comentario que sigue, las Comunidades Europeas hacen cuanto está a su alcance por responder a esta pregunta en términos abstractos, quedando entendido que cada solicitud relativa a un producto específico debe considerarse por separado y atendiendo a las circunstancias del caso.

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

4.
Estos riesgos están parcialmente comprendidos en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF y parcialmente fuera de ese ámbito.

5.
Las enfermedades en los seres humanos no están comprendidas en el párrafo 1 a) del Anexo A porque esa disposición no se refiere a los seres humanos.

6.
Si se adopta una medida para proteger la vida o la salud de las personas de los riesgos resultantes de la presencia de un organismo patógeno en los alimentos o las bebidas, esa medida podría estar comprendida en el ámbito de aplicación del párrafo 1 b) del Anexo A.
  Sin embargo, como un OMG no es en sí mismo una enfermedad, ni se lo considera en general un organismo patógeno, una medida no estaría comprendida en el ámbito de aplicación del párrafo 1 b) del Anexo A sólo sobre la base de ese razonamiento.
  Además, si los posibles efectos en la vida o la salud de las personas no estuvieran relacionados con los alimentos o las bebidas (pero por ejemplo, consistieran en la exposición de la piel), la medida no estaría comprendida en el ámbito de aplicación del párrafo 1 b) del Anexo A.

7.
Si se adopta una medida para proteger la vida o la salud de las personas de riesgos resultantes de enfermedades transmitidas por animales, plantas o sus productos, esa medida podría estar comprendida en el ámbito de aplicación del párrafo 1 c) del Anexo A.
  Sin embargo, como un OMG no es en sí mismo una enfermedad ni un organismo patógeno, una medida no estaría comprendida en el ámbito de aplicación párrafo 1 c) del Anexo A sólo sobre la base de ese razonamiento.

8.
Mientras no fuera caracterizado como plaga, en el contexto específico de las enfermedades en los seres humanos, el OMG no estaría comprendido en el ámbito de aplicación del párrafo 1 d) del Anexo A.
  Además, el término "otros perjuicios", en el párrafo 1 d) del Anexo A, se refiere a perjuicios distintos de los causados a la vida o la salud de las personas.

9.
Los efectos tóxicos en los seres humanos no están comprendidos en el ámbito de aplicación del párrafo 1 a) del Anexo A porque esa disposición no se refiere a las personas.

10.
Si se adopta una medida para proteger la vida o la salud de las personas de los riesgos resultantes de la presencia de una toxina en los alimentos o las bebidas, esa medida podría estar comprendida en el ámbito de aplicación del párrafo 1 b) del Anexo A.  Ello podría incluir los efectos tóxicos, en los seres humanos, del aumento del uso de herbicidas
 o insecticidas.
  Sin embargo, como un OMG no es en sí mismo una toxina, una medida no estaría comprendida en el ámbito de aplicación del párrafo 1 b) del Anexo A sólo sobre la base de ese razonamiento.
  Además, si los posibles efectos en la vida o la salud de las personas no estuvieran relacionados con los alimentos o las bebidas (pero, por ejemplo, consistieran en la exposición de la piel), la medida no estaría comprendida en el ámbito de aplicación del párrafo 1 b) del Anexo A.
  Por último, una toxina en general es algo que no está deliberadamente presente en los alimentos o las bebidas, y esto también podría hacer que las preocupaciones acerca de las propiedades tóxicas de los OMG quedaran fuera del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.

11.
Los efectos tóxicos no están comprendidos en el ámbito de aplicación del párrafo 1 c) del Anexo A.

12.
Mientras no fuera caracterizado como plaga, en el contexto específico de las enfermedades en los seres humanos, el OMG no estaría comprendido en el ámbito de aplicación del párrafo 1 d) del Anexo A.
  Además, el término "otros perjuicios", en el párrafo 1d) del Anexo A, se refiere a perjuicios distintos de los causados a la vida o la salud de las personas.

13.
Los efectos alergénicos en los seres humanos no están comprendidos en el ámbito de aplicación del párrafo 1 a) del Anexo A porque esa disposición no se refiere a las personas.  No están comprendidos los párrafos 1 b) ó 1 c) del Anexo A.
  No están comprendidos en el párrafo 1 d) del Anexo A por las razones arriba indicadas.

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

14.
Estos riesgos están parcialmente comprendidos en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF y parcialmente fuera de ese ámbito.

15.
Este razonamiento es análogo al indicado en relación con el punto precedente, pero en este caso nos referimos a animales o plantas, más que a personas.

16.
Enfermedades en animales:  si se adopta una medida para proteger la vida o la salud de los animales de los riesgos resultantes de la entrada, radicación o propagación de enfermedades, organismos vectores u organismos patógenos, esa medida podría estar comprendida en el ámbito de aplicación del párrafo 1 a) del Anexo A.  Sin embargo, como un OMG no es en sí mismo una enfermedad o un organismo vector ni se lo considera en general un organismo patógeno, una medida no estaría comprendida en el ámbito de aplicación del párrafo 1 a) del Anexo A sólo sobre la base de ese razonamiento.

17.
Si se adopta una medida para proteger la vida o la salud de los animales de los riesgos resultantes de un organismo patógeno presente en los piensos, esa medida podría estar comprendida en el ámbito de aplicación del párrafo 1 b) del Anexo A.
  Sin embargo, como un OMG no es sí mismo una enfermedad, una medida no estaría comprendida en el ámbito de aplicación del párrafo 1 b) del Anexo A sólo sobre la base de ese razonamiento.
  Además, si los posibles efectos en la vida o la salud de los animales no estuvieran relacionados con los piensos (es decir, si no fueran animales de granja) sino que se tratara, por ejemplo, de la fauna silvestre, la medida no estaría comprendida en el ámbito de aplicación del párrafo 1 b) del Anexo A.

18.
La vida o la salud de los animales no está comprendida en el ámbito de aplicación del párrafo 1 c) del Anexo A.

19.
Mientras no fuera caracterizado como plaga, en el contexto específico de las enfermedades en los seres humanos, el OMG no estaría comprendido en el ámbito de aplicación del párrafo 1 d) del Anexo A.
  Además, el término "otros perjuicios", en el párrafo 1 d) del Anexo A, se refiere a perjuicios distintos de los causados a la vida o la salud de los seres humanos.

20.
Los efectos tóxicos en los animales no están comprendidos en el ámbito de aplicación del párrafo 1 a) del Anexo A.

21.
Si se adopta una medida para proteger la vida o la salud de los animales de los riesgos resultantes de una toxina presente en los piensos, esa medida podría estar comprendida en el ámbito de aplicación del párrafo 1 b) del Anexo A.  Ello podría incluir los efectos tóxicos, en los animales de granja, del aumento del uso de herbicidas
 o insecticidas.
  Sin embargo, como un OMG no es en sí mismo una toxina no estaría comprendido en el ámbito de aplicación del párrafo 1 b) del Anexo A sólo sobre la base de ese razonamiento.
  Además, si los posibles efectos en la vida o la salud de los animales no estuvieran relacionados con los piensos (es decir, si no fueran animales de granja) sino que se tratara, por ejemplo, de la fauna silvestre, la medida no estaría comprendida en el ámbito de aplicación del párrafo 1 b) del Anexo A.
  Por último, en general una toxina es algo que no está deliberadamente presente en los piensos, y esto también podría hacer que las preocupaciones por las propiedades tóxicas de los OMG quedaran fuera del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.

22.
Los efectos tóxicos no están comprendidos en el ámbito de aplicación del párrafo 1 c) del Anexo A.

23.
Si no fuera caracterizado como plaga, en el contexto específico de los efectos tóxicos en los animales, el OMG no estaría comprendido en el ámbito de aplicación del párrafo 1 d) del Anexo A.
 Además, el término "otros perjuicios", en el párrafo 1 d) del Anexo A, se refiere a perjuicios distintos de los causados a la vida o la salud de los animales.

24.
Los efectos alergénicos en los animales no están comprendidos en el ámbito de aplicación del párrafo 1 a) ó 1 b) del Anexo A, que no se refieren a alérgenos;  del párrafo 1 c), que no se refiere a la vida o la salud de los animales
;  o del párrafo 1 d), por las razones arriba indicadas.

25.
Enfermedades en las plantas:  Si se adopta una medida para preservar los vegetales de los riesgos resultantes de la entrada, radicación o propagación de enfermedades, organismos vectores u organismos patógenos, esa medida podría estar comprendida en el ámbito de aplicación del párrafo 1 a) del Anexo A.  Sin embargo, como un OMG no es en sí mismo una enfermedad o un organismo vector ni se lo considera en general un organismo patógeno, una medida no estaría comprendida en el alcance del párrafo 1 a) del Anexo A sólo sobre la base de ese razonamiento.

26.
La preservación de los vegetales no está comprendida en el ámbito de aplicación del párrafo 1 b) o el párrafo 1 c) del Anexo A.

27.
Si no fuera caracterizado como plaga, en el contexto específico de las enfermedades en las plantas, el OMG no estaría comprendido en el ámbito de aplicación del párrafo 1 d) del Anexo A.
 Además, el término "otros perjuicios" en el párrafo 1 d) del Anexo A, se refiere a perjuicios distintos de los causados a las plantas.

28.
Los efectos tóxicos en las plantas no están comprendidos en el ámbito de aplicación del párrafo 1 a) del Anexo A.

29.
La preservación de los vegetales no está comprendida en el ámbito de aplicación del párrafo 1 b) ó 1 c) del Anexo A.

30.
Si no fuera caracterizado como plaga, en el contexto específico de los efectos tóxicos en las plantas, el OMG no estaría comprendido en el ámbito de aplicación del párrafo 1 d) del Anexo A.
 Además, el término "otros perjuicios", en el párrafo 1 d) del Anexo A, se refiere a perjuicios distintos de los causados a la vida o la salud de las plantas.

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

31.
Estos riesgos están fuera del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.
-
susceptibilidad alterada respecto a patógenos que faciliten la difusión de enfermedades infecciosas y/o que creen nuevos reservorios o vectores;

32.
Estos riesgos están parcialmente comprendidos en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF y parcialmente fuera de ese ámbito, dependiendo del contexto.

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

33.
Estos riesgos están fuera del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF, en la medida en que el OMG en cuestión no sea ni la causa de una enfermedad ni una plaga.

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

34.
Estos riesgos están fuera del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF, dado que se trata de problemas ambientales.

35.
La Directiva hace además referencia a los efectos adversos que puedan ocurrir directa o indirectamente a través de mecanismos que pueden incluir:

-
la propagación del o de los OMG en el medio ambiente,

36.
Estos riesgos están fuera del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF, dado que se trata de un problema ambiental.

-
la transferencia del material genético insertado a otros organismos, o al mismo organismo, tanto si está genéticamente modificado o no,

37.
Estos riesgos están parcialmente dentro del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF (por ejemplo, en lo que respecta a la cuestión de la hibridación y las plantas espontáneas en tierras agrícolas) y parcialmente fuera de su ámbito de aplicación (por ejemplo, en lo que respecta a la cuestión de la resistencia a los antibióticos).

-
inestabilidad fenotípica y genética,

38.
De igual modo, estos riesgos están parcialmente dentro del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF y parcialmente fuera de él, dependiendo del contexto.

-
interacciones con otros organismos,

39.
De igual modo, estos riesgos están parcialmente dentro del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF y parcialmente fuera de él, dependiendo del contexto.

-
cambios en la gestión y también, en su caso, en las prácticas agrícolas.

40.
De igual modo, estos riesgos están parcialmente dentro del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF y parcialmente fuera de él, dependiendo del contexto.

B.
Anexo D de la Directiva 2001/18/CE

41.
La pregunta también se refiere al anexo D de la Directiva.

42.
En lo que respecta a la sección 2 del anexo D de la Directiva, en el caso de las plantas superiores modificadas genéticamente (PSMG), las Comunidades Europeas darían la siguiente respuesta:

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

43.
Estos riesgos están parcialmente dentro del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF, en la medida en que se refieren a hábitat naturales o a problemas ambientales relativos a los ecosistemas agrícolas.

-
Cualquier ventaja o desventaja selectiva que haya adquirido la PSMG.

44.
Estos riesgos están parcialmente dentro del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF (por ejemplo, en el contexto agrícola) y parcialmente fuera de él (por ejemplo, en el contexto del medio ambiente y la diversidad biológica), dependiendo del contexto.

-
Potencial de transferencia de genes a las mismas o a otras especies de plantas sexualmente compatibles con las condiciones de plantación de las PSMG y cualquier ventaja o desventaja selectiva que adquieran dichas especies de plantas.

45.
Estos riesgos están parcialmente dentro del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF (por ejemplo, en el contexto agrícola) y parcialmente fuera de él (por ejemplo, en el contexto del medio ambiente y la diversidad biológica), dependiendo del contexto.

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

46.
Estos riesgos están fuera del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF, en la medida en que se refieren al medio ambiente y a la diversidad biológica.

-
Posible impacto sobre el medio ambiente inmediato y/o diferido resultado de interacciones directas o indirectas entre las PSMG y los organismos ajenos a la investigación (teniendo también en cuenta los organismos que interactúan con los organismos que constituyen el objetivo), incluido el impacto sobre los niveles de población de los competidores, herbívoros, simbiontes (en su caso), parásitos y patógenos.

47.
Estos riesgos están fuera del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF, dado que se refieren al medio ambiente y a la diversidad biológica.

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

48.
Se ruega remitirse al análisis relativo a la salud humana que figura más arriba.  Estos riesgos están parcialmente dentro del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF y parcialmente fuera de él, dependiendo del contexto.  No están necesariamente comprendidos en el ámbito de aplicación del párrafo 1 b) del Anexo A, dado que este párrafo no se refiere necesariamente sólo a los alimentos y las bebidas.

-
Posibles efectos inmediatos y/o diferidos sobre la salud animal y consecuencias para la cadena de alimentación humana y animal del consumo de OMG y de cualquier producto derivado de él que se prevea utilizar en la alimentación animal.

49.
Se ruega remitirse al análisis relativo a la salud animal que figura más arriba.  Estos riesgos están parcialmente dentro del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF y parcialmente fuera de él, dependiendo del contexto.  Los problemas relativos a los piensos pueden estar comprendidos en el ámbito de aplicación del párrafo 1 b) del Anexo A.  Las consecuencias en los piensos/la cadena alimentaria tienen que ver más bien con el medio ambiente, y en muchos casos estarán comprendidos en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.

-
Posibles efectos inmediatos y/o diferidos sobre los procesos biogeoquímicos resultantes de interacciones potenciales directas e indirectas entre el OMG y los organismos objeto de la investigación o ajenos a ella que se encuentren cerca de las liberaciones de OMG.

50.
Estos riesgos están fuera del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF, en la medida en que se refieren al medio ambiente y a la diversidad biológica.

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

51.
Estos riesgos están fuera del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF, en la medida en que se refieren al medio ambiente y a la diversidad biológica.

52.
En lo que respecta a la sección 1 del anexo D de la Directiva, las respuestas son las mismas o muy similares a las respuestas relativas a la sección 2 del anexo D, y las Comunidades Europeas no consideran necesario repetirlas.  No obstante, están preparadas para contestar preguntas adicionales sobre este punto si así lo desea el Grupo Especial.
171.
En el asunto Japón - Manzanas el Órgano de Apelación interpretó el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF y de manera especial la frase "[c]uando los testimonios científicos pertinentes sean insuficientes".  En el párrafo 179 de su informe declaró lo siguiente:  
Esta disciplina informa las demás disposiciones del artículo 5, incluido el párrafo 7 de dicho artículo.  Observamos asimismo que en la segunda frase del párrafo 7 del artículo 5 se hace referencia a "una evaluación más objetiva del riesgo".  Esos elementos contextuales sugieren la existencia de un vínculo o relación entre el primer requisito establecido en el párrafo 7 del artículo 5 y la obligación de realizar una evaluación de los riesgos establecida en el párrafo 1 del mismo artículo:  los "testimonios científicos pertinentes" serán "insuficientes" en el sentido del párrafo 7 del artículo 5 si el conjunto de testimonios científicos disponibles no permite, en términos cuantitativos o cualitativos, realizar una evaluación adecuada de los riesgos, como requiere el párrafo 1 del artículo 5 y como se define en el Anexo A del Acuerdo MSF.  […] La cuestión es si los testimonios pertinentes […] son suficientes para que pueda evaluarse la probabilidad de entrada, radicación o propagación de, en el presente caso, la niebla del peral y del manzano en el Japón.

A este respecto, sírvanse responder a las preguntas siguientes:


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

b)
La frase "evaluación más objetiva del riesgo" en el párrafo 7 del artículo 5 ¿respalda la opinión de que una medida provisional adoptada de conformidad con el párrafo 7 del artículo 5 debe basarse en una evaluación del riesgo, como exige el párrafo 1 de dicho artículo?  (Tal vez el Canadá desee extenderse sobre lo que ya ha dicho en su Réplica complementaria en relación con este punto.)
53.
Según la obligación pertinente establecida en el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF, un Miembro que adopta una medida provisional lo hace "sobre la base de la información pertinente de que disponga".  El párrafo 7 del artículo 5 no contiene ninguna referencia cruzada al párrafo 1 del artículo 5 o al párrafo 4 del Anexo A del Acuerdo MSF.  Por lo tanto, no hay ningún fundamento para la proposición de que las medidas que se adopten sobre la base del párrafo 7 del artículo 5 deben adoptarse sobre la base de una "evaluación del riesgo" completa en el sentido del párrafo 1 del artículo 5 y el párrafo 4 del Anexo A.

54.
Las palabras "una evaluación más objetiva del riesgo" empleadas en el párrafo 7 del artículo 5 simplemente implican que la medida adoptada "sobre la base de la información pertinente de que se disponga" es menos objetiva que una evaluación del riesgo con arreglo al párrafo 1 del artículo 5 y al párrafo 4 del Anexo A.  Esto se puede comprender perfectamente.  Cuanto menos testimonios científicos existen en relación con un asunto dado, tanto más probable es que haya opiniones científicas diferentes, algunas de las cuales podrían llegar a considerarse en último término más "objetivas" a medida que surgieran más testimonios científicos.  Hasta entonces, y al menos retrospectivamente, se puede considerar que las opiniones o preocupaciones científicas y de otra índole que no han resistido el paso del tiempo son menos objetivas.

55.
Es cierto que algunos de los asuntos que considere un Miembro, la información y los métodos que emplee y los procedimientos que aplique al adoptar una medida provisional con arreglo al párrafo 7 del artículo 5 pueden ser similares a los de una evaluación del riesgo llevada a cabo con arreglo al párrafo 1 del artículo 5 y al párrafo 4 del Anexo A del Acuerdo MSF.  Indudablemente, al basarse en "la información pertinente de que disponga", un Miembro puede tratar en términos generales de considerar el riesgo e incluso de evaluarlo.  Sin embargo, esto no significa que con arreglo al párrafo 7 del artículo 5 se lleve a cabo una "evaluación del riesgo" completa en el sentido del párrafo 1 del artículo 5 y del párrafo 4 del Anexo A.  Cuando existen preocupaciones auténticas pero poca o ninguna información, sencillamente no será posible realizar una evaluación completa del riesgo con arreglo al párrafo 1 del artículo 5 y al párrafo 4 del Anexo A, dentro del plazo requerido para la evaluación del riesgo de un Miembro dado y de acuerdo con su propio nivel aceptable de riesgo.  Y esto es así, en particular, cuando se desea actuar rápidamente, o en particular para preservar una situación de consecuencias potencialmente irreversibles.

56.
Dicho de otro modo, aun cuando se realizara una "evaluación del riesgo" de algún tipo con arreglo al párrafo 7 del artículo 5, ello no significa que tal evaluación constituiría una evaluación completa del riesgo con arreglo al párrafo 1 del artículo 5, que pudiera ser la base de una medida adoptada conforme al párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo MSF.

57.
La frase final de la pregunta, a saber, "de tal manera que cualquier medida basada en esa evaluación se podría mantener sin testimonios científicos suficientes", requiere especial atención.  La palabra "suficientes" en esta frase no se emplea como antónimo de la palabra "insuficiencia", en la primera frase de la segunda oración de la pregunta.  Esto refleja una discrepancia básica entre las partes en la presente diferencia.  Las Comunidades Europeas estiman que se puede adoptar una medida con arreglo al párrafo 7 del artículo 5 aun cuando los testimonios científicos sean "insuficientes";  esto es lo que prevé expresamente el párrafo 7 del artículo 5.  Desde luego, esto no significa que la medida automáticamente está en conflicto con el párrafo 2 del artículo 2, porque "se [mantiene] sin testimonios científicos suficientes" (como opinarían los reclamantes).  El concepto de suficiencia o insuficiencia en el párrafo 7 del artículo 5 se refiere al alcance del cúmulo de información científica y a la cuestión de si esa información es o no suficiente para decidir en forma definitiva, de una manera u otra, dentro del plazo requerido para la evaluación del riesgo de un Miembro dado y de acuerdo con su propio nivel aceptable de riesgo.  El concepto de suficiencia o insuficiencia en el párrafo 2 del artículo 2 se refiere a la cuestión de si la información científica justifica la medida (que se supone que restringe el comercio).  Así pues, estas disposiciones sólo tienen sentido si son excluyentes, es decir, medidas provisionales con arreglo al párrafo 7 del artículo 5 y medidas definitivas con arreglo al párrafo 2 del artículo 2.

58.
Las Comunidades Europeas no encuentran, en el párrafo 179 del informe del Órgano de Apelación en el asunto Japón - Manzanas, en el que se abordaba el intento del Japón de distinguir entre testimonios "generales" y "específicos", nada que contradiga este análisis.  En particular, las Comunidades Europeas desean recordar de nuevo que toda esa sección del informe del Órgano de Apelación en el asunto Japón - Manzanas comienza con el párrafo 175 y la llamada 316, en los que se recuerda que el Japón se basó en el párrafo 7 del artículo 5 subsidiariamente y sólo en caso de que fracasara su argumentación con respecto al párrafo 2 del artículo 2, y fue en este contexto en particular que el Grupo Especial en ese asunto asignó la carga de la prueba al Japón.  (Es más, los Estados Unidos impugnaron expresamente la asignación de la carga de la prueba conforme al párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF a la parte demandada.)
 En cambio, en estas actuaciones, las Comunidades Europeas han señalado que las medidas de salvaguardia del Estado miembro fueron adoptadas de conformidad con lo dispuesto en el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF y que los reclamantes, por las razones que sean, no han invocado esta disposición en sus solicitudes de establecimiento del Grupo Especial;  que la carga de la prueba corresponde a los reclamantes y que las Comunidades Europeas protestan enérgicamente contra los diversos intentos de los reclamantes de traspasar ilegalmente la carga de la prueba a las Comunidades.

172.
El párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF sugiere que los "procedimientos de aprobación" son MSF.  Si un Miembro decide demorar la ultimación de un procedimiento de ese tipo durante varios días, ¿sería esa actuación otra MSF en el sentido del párrafo 1 del Anexo A, o más bien habría que caracterizarla como una aplicación de una MSF (la aplicación del procedimiento de aprobación)?
59.
Como ya han explicado las Comunidades Europeas en comunicaciones anteriores
, en este caso el Acuerdo MSF hace una distinción entre (la elaboración de) medidas fitosanitarias y su aplicación (artículo 1).

60.
Los procedimientos de aprobación en sí mismos (es decir, las reglas generales de aplicación prospectiva establecidas en una disposición normativa), en la medida en que se refieren a riesgos comprendidos en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF, son ciertamente medidas fitosanitarias, como se puede inferir claramente del párrafo 1 del Anexo A.
61.
En cambio, el artículo 8 y el Anexo C no dejan lugar a dudas de que es en el contexto de la aplicación de esa medida ("al aplicar procedimientos de ... aprobación", artículo 8;  "los procedimientos para verificar y asegurar el cumplimiento de las medidas sanitarias y fitosanitarias", en el Anexo C) que las "decisiones" de demorar y otras medidas de procedimiento se examinan para determinar su compatibilidad con el Acuerdo MSF.

62.
Es más, si se considerara que cualquier demora, es decir, la falta de acción, constituye una medida fitosanitaria, es decir, una acción que hubiera que examinar a la luz del artículo 5 y otras disposiciones del Acuerdo MSF, la disposición sobre demoras indebidas contenida en el párrafo 1 a) del Anexo C carecería de todo sentido.

173.
¿El hecho de que la legislación de aprobación vigente no permita que un Miembro adopte determinadas medidas de gestión del riesgo que ese Miembro considera adecuadas sirve como una justificación, a los efectos del análisis previsto en el apartado a) del párrafo 1 del Anexo C del Acuerdo MSF, para demorar los procedimientos de aprobación realizados en cumplimiento de la legislación vigente?  ¿Tienen pertinencia para esa situación las disposiciones del artículo 27 de la Convención de Viena sobre el Derecho de los Tratados?  
63.
Las Comunidades Europeas no están muy seguras de cuál es la situación hipotética a que se refiere esta pregunta:  interpretada literalmente, parecería referirse a una situación en que un procedimiento de solicitud se habría demorado (se habría mantenido en suspenso) en razón de que no se podrían exigir al solicitante determinadas medidas de gestión del riesgo que parecerían necesarias por falta de una base jurídica en la legislación vigente.  Las Comunidades Europeas no tienen conocimiento de ningún caso concreto en que esto haya ocurrido.  Es más, como han explicado detenidamente, el propósito del planteamiento provisional era precisamente pedir que se tomaran esas medidas de gestión del riesgo (con el acuerdo del solicitante) para no demorar el procedimiento de solicitud hasta la entrada en vigor de la nueva legislación.

64.
Sin embargo, si la pregunta fuera a interpretarse de este modo, se plantearía en general la cuestión de si se puede mantener en suspenso un procedimiento hasta tanto entre en vigor una nueva legislación.  Como ya se ha señalado, las Comunidades Europeas y los reclamantes parecen compartir la opinión, a este respecto, de que esas demoras, dentro de límites razonables, pueden considerarse una justificación de las demoras ocasionadas por cuestiones de procedimiento.

65.
La pregunta también puede interpretarse en el sentido de que se refiere a las demoras ocasionadas por las propias solicitudes de medidas de gestión del riesgo que no están previstas explícitamente en la legislación vigente.  En ese caso, la pregunta en términos más generales sería si esas demoras son "indebidas" porque no existe una base jurídica (explícita) en la legislación vigente para imponer esos requisitos.  Como se ha aducido, las Comunidades Europeas sostienen que esas solicitudes deben evaluarse atendiendo a las circunstancias de cada caso, es decir, el Grupo Especial debe evaluar si se justifican desde un punto de vista científico en el caso que tiene ante sí.
  Las demoras ocasionadas por esas solicitudes no serían "indebidas" por el mero hecho de que la legislación interna no contempla (explícitamente) la posibilidad de formularlas.

66.
En lo que respecta a la pertinencia del artículo 27 de la Convención de Viena, esa disposición dice lo siguiente:

Una parte no podrá invocar las disposiciones de su derecho interno como justificación del incumplimiento de un tratado.  Esta norma se entenderá sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 46.

67.
Así pues, el artículo 27 excluye la posibilidad de que una parte en un acuerdo se refiera a su legislación nacional para desviarse de una obligación que ha asumido.  No obstante, esta no es la situación que se plantea en el presente caso.

68.
En el presente caso existe la obligación de no causar "demoras indebidas".  Se trata de lo que es "indebid[o]" y, por lo tanto, de cuál es el contenido de la obligación.  Ese concepto debe determinarse en las normas jurídicas de la OMC y no se deriva ni depende de la legislación nacional.  Las Comunidades Europeas han aducido varias razones de hecho para explicar esas demoras.  Corresponde al Grupo Especial evaluar esas razones.  Las Comunidades Europeas sostienen que esas demoras no son "indebidas".  No ha aducido que estén justificadas, a pesar de que serían "indebidas" según el Acuerdo MSF (que es la situación hipotética contemplada en el artículo 27).

69.
Sin embargo, la pregunta del Grupo Especial puede estar encaminada a evaluar, a la luz del principio expresado en el artículo 27, si es posible invocar un aspecto de la legislación nacional incompatible con las normas jurídicas de la OMC para aducir que una demora no es indebida.  Las Comunidades Europeas tienen las siguientes observaciones que formular sobre esta interpretación de la pregunta.  Lo que es o no es posible con arreglo a la legislación nacional es una cuestión de hecho que el Grupo Especial debe tener en cuenta al evaluar si una demora es indebida.  Desde luego, un Miembro no puede basarse en requisitos de la legislación nacional que sean incompatibles con las normas de la OMC para justificar una demora, pero es preciso demostrar la existencia de esa incompatibilidad y no limitarse a formular una presunción.  Si los reclamantes consideraban que la normativa de las CE sobre los OMG era incompatible con el Acuerdo MSF porque contiene requisitos con los que están en desacuerdo o no prevé opciones que ellos desearían, podrían haber formulado esa alegación y aducido los argumentos necesarios.  No han procedido así, y por lo tanto la normativa de las CE sobre los OMG debe ser aceptada tal como está a los efectos de evaluar aquello que pueda ser indebido.

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

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

b)
El párrafo 2 del artículo 2 se refiere a la "información científica" que debe tenerse en cuenta al evaluar los riesgos.  Por otra parte, el párrafo 2 del artículo 5 del Acuerdo MSF se refiere a los "testimonios científicos".  ¿Se trata de conceptos distintos?  ¿Por qué?
70.
Las Comunidades Europeas convienen en que las palabras "no alcanzarlo" en el párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo OTC, constituyen una referencia a la palabra "alcanzar" en el párrafo 2 del artículo 2, que a su vez se refiere a "un objetivo legítimo".  Así pues, si no se "alcanzara" un "objetivo legítimo", ello podría "crear un riesgo".  Ese riesgo debe tenerse en cuenta al determinar si un reglamento técnico restringe el comercio más de lo necesario.

71.
Por ejemplo, un reglamento técnico puede requerir que todos los tomacorrientes estén correctamente conectados con fusibles.  El objetivo legítimo es que, en caso de una subida de tensión, salten los fusibles en lugar de que se queme el tomacorrientes.  El riesgo creado por el tomacorrientes al quemarse sería que un edificio podría resultar dañado o destruido y podría haber heridos o muertos.  Estos riesgos deben tenerse en cuenta al evaluar si un reglamento técnico restringe el comercio más de lo necesario.

72.
Otro ejemplo es el de un reglamento técnico que exija que entre las especificaciones de un producto (por ejemplo, en la etiqueta) se indique la gama de valores técnicos u otras condiciones técnicas conforme a las cuales ese producto puede ser utilizado correctamente para el fin al cual está destinado.  Por ejemplo, para una bombilla eléctrica se puede especificar el voltaje apropiado para su uso;  para una pila, la fecha de vencimiento, o para un teléfono móvil, la gama de temperatura y humedad para su uso.  El riesgo de no proporcionar o no indicar esta información en este caso sería el uso inapropiado o el mal funcionamiento del producto, que puede causar dificultades técnicas al usuario, una pérdida económica al usuario o tener consecuencias comerciales, incluida la responsabilidad civil del fabricante, debido a posibles prácticas engañosas.

73.
Por lo tanto, al evaluar la coherencia con el párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo OTC, el efecto en el comercio debe sopesarse teniendo en cuenta la seriedad, gravedad, irreversibilidad, etc. de las consecuencias de no alcanzar el objetivo de que se trata.

175.
¿Están abarcadas por el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF las medidas aplicadas para garantizar la coexistencia de los cultivos biotecnológicos y los que no lo son, o están al margen, en todo o en parte, del ámbito de aplicación de esa disposición?
74.
Como se menciona en la Recomendación de la Comisión de 23 de julio de 2003 sobre las directrices para la formulación de estrategias nacionales y mejores prácticas para asegurar la coexistencia de los cultivos modificados genéticamente con los cultivos convencionales y orgánicos (ECOJ Nº L189, de 29 de julio de 2003), para las Comunidades Europeas, el concepto de coexistencia se refiere a la capacidad de los agricultores de elegir en la práctica entre la producción de cultivos convencionales, de cultivos orgánicos o de cultivos modificados genéticamente, en cumplimiento de la obligación legal en materia de etiquetado y/o grado de pureza.  La cuestión de la coexistencia tiene que ver con la pérdida económica y la repercusión que pueda tener la combinación de cultivos modificados genéticamente aprobados y de cultivos que no están modificados genéticamente.  En consecuencia, las medidas adoptadas con respecto a la coexistencia de cultivos y productos con OMG y sin ellos está fuera del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.

75.
En el caso en que se requieren medidas de segregación específicas para proteger el medio ambiente o la salud humana (por ejemplo, en el caso de una planta modificada genéticamente destinada a la producción de fármacos -potencialmente tóxicos para los seres humanos- que debe ser segregada de la cadena de alimentación), esas medidas se prescribirían en el consentimiento final del procedimiento de autorización previsto en la Directiva 2001/18/CE o el Reglamento (CE) 1829/2003.  En ese caso, y sólo en ese caso, las medidas de segregación mencionadas estarían comprendidas en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF, por cuanto el riesgo que entrañan está comprendido en el ámbito de aplicación del párrafo 1 del Anexo A de dicho Acuerdo.

176.
Con respecto a la medida de salvaguardia de Austria relativa al maíz Bt-176, sírvanse comentar la referencia que se hace en el apéndice 7 de la Prueba documental 158 de las CE a insuficientes requisitos de etiquetado establecidos en la Decisión de la Comisión en relación con el producto en cuestión.  En particular, ¿en qué se basa la preocupación expresada acerca del etiquetado insuficiente (por ejemplo, inocuidad de los alimentos, información a los consumidores, etc.), y de qué manera afecta la cuestión del etiquetado al análisis de si la medida de salvaguardia de Austria está comprendida en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF y/o del Acuerdo OTC?
76.
La medida de salvaguardia de Austria relativa al maíz Bt-176 se refiere a "insuficientes requisitos de etiquetado" como una de las "razones de la decisión de Austria de prohibir el uso y la venta" de las variedades de maíz Bt-176 modificado genéticamente.  En particular, la carta de envío de la notificación de las razones en que se basaba Austria para tomar su medida de salvaguardia (apéndice 7 de la Prueba documental 158 de las CE,) dice que "además, Austria sostiene que el etiquetado previsto en la decisión de la Comisión es insuficiente.  Se debe informar en términos precisos a los consumidores de que este producto ha sido modificado genéticamente".

77.
En la declaración de Austria se abordan dos cuestiones relativas al etiquetado (la insuficiencia del etiquetado previsto en la decisión de la Comisión y la insuficiencia del etiquetado a los efectos de proporcionar información precisa a los consumidores);  como se explica más abajo, ninguna de esas dos cuestiones está comprendida en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.

78.
El primer problema (la insuficiencia del etiquetado previsto en la decisión de la Comisión) se refiere a una cuestión que también se menciona entre las razones con que Austria justifica su medida de salvaguardia (apéndice 7 de la Prueba documental 158 de las CE), a saber, "las posibilidades no aclaradas del uso de la resistencia al herbicida [por el agricultor]".  Esta cuestión es independiente de cualquier componente del proceso de análisis de los riesgos para la salud o la vida de las personas y de los animales o para la preservación de los vegetales -que es lo que está en juego en la medida provisional de Austria- y no está relacionada con ninguno de esos componentes, sino que se refiere más bien a un requisito en materia de etiquetado tendiente a asegurar que se proporcione al usuario final, o sea a los agricultores, información apropiada sobre el uso técnico correcto del producto.

79.
La decisión de la Comisión
 por la que se autoriza la comercialización del maíz Bt-176 establecía el siguiente requisito de etiquetado para los envases de semillas de este producto (párrafo 3 del artículo 1 de la Decisión):
3.
Sin perjuicio de otros requisitos de etiquetado exigidos por la legislación comunitaria, deberá indicarse en la etiqueta de cada envase de semillas que el producto:


-
se autoprotege contra el barrenador del maíz, y

-
presenta mayor resistencia al herbicida glufosinato de amonio.

80.
Para comprender adecuadamente la razón en que se basa esta primera preocupación de Austria, es necesario explicar el fundamento técnico del requisito de que "la etiqueta debe indicar que las plantas tienen mayor resistencia al herbicida glufosinato de amonio" (séptimo apartado del quinto considerando de la Decisión), cuyo fin es proporcionar al usuario final información técnica apropiada sobre el producto.

81.
Es más, la introducción, en esta transformación genética particular del maíz Bt-176, de una copia del gen bar, que codifica una fosfinotricina acetiltransferasa que confiere una mayor resistencia al herbicida glufosinato de amonio, no estaba destinada a conferir al producto final resistencia al herbicida, como característica agronómica relevante de la planta genéticamente modificada, sino que más bien se introdujo como herramienta genética para ser utilizada in vitro, en el proceso de ingeniería genética en la fase de selección de las transformaciones genéticas correctas, en las primeras etapas del desarrollo de esta variedad Bt-176 en particular.

82.
La presencia en esta transformación del maíz Bt-176 del gen procariótico bla (que confiere resistencia al antibiótico ampicilina) no fue intencional (está presente en la planta como consecuencia de la integración accidental de algunos elementos de la médula espinal del plásmido bacteriano vector), y no se podría haber utilizado en este caso como herramienta fitogenética para seleccionar las transformaciones genéticas deseadas, ya que sólo se controlaba con un promotor procariótico (bacteriano) que no se podría haber utilizado en la planta propiamente dicha.

83.
Como consecuencia colateral de la introducción de este gen bar en la planta, las variedades regeneradas de maíz Bt-176 modificadas genéticamente tenían una mayor resistencia al herbicida glufosinato de amonio debido a la presencia de ese gen.  Pero el gen bar no se expresaba a un nivel en que podría haber resultado eficiente como característica agronómica para ser utilizado sobre el terreno, y por lo tanto el solicitante no incluyó en su notificación la resistencia al herbicida entre las características comerciales de esta variedad Bt-176.

84.
No obstante, si el agricultor o cualquier otro usuario final hubieran utilizado el glufosinato de amonio para cualquier fin, en presencia de este maíz Bt-176 modificado genéticamente (como cultivo o como planta espontánea en cultivos subsiguientes en un sistema de rotación o en tierras no agrícolas), la resistencia residual a este herbicida en esta variedad de maíz habría hecho que el agricultor se enfrentara con problemas técnicos y/o agronómicos imprevistos con este herbicida por ser incorrectas las especificaciones para su uso en el maíz Bt-176, si no se le hubiera informado, mediante un requisito apropiado de etiquetado técnico, de la existencia de esa mayor resistencia del maíz Bt-176 a ese herbicida, que fue la razón por la que se incluyó el requisito de etiquetado pertinente en la Decisión de la Comisión.

85.
Por lo tanto, esta primera preocupación de Austria se basaba en lo siguiente:  el requisito de etiquetado previsto en la Decisión de la Comisión efectivamente aseguraba que se informara a los usuarios finales de las semillas de maíz Bt-176 de que esta variedad particular de maíz tenía una mayor resistencia a ese herbicida, a fin de que pudieran tener en cuenta algunas de las cuestiones técnicas relacionadas con el posible uso de glufosinato de amonio en presencia del maíz Bt-176.  Sin embargo, sin estas especificaciones, la información proporcionada, en opinión de Austria, podría haber inducido a error al usuario final y hacerle pensar que de hecho esa mayor resistencia al herbicida se podía explotar como característica agronómica del maíz Bt-176, porque en el requisito de etiquetado no se abordaba la cuestión de los procedimientos para el registro del herbicida por separado y, lo que era aún más importante, porque en ese requisito no se mencionaba, como especificación técnica adicional del etiquetado, que esa mayor resistencia era inadecuada y/o insuficiente como característica agronómica para seleccionar el maíz Bt-176.  Austria consideraba que estas dos cuestiones técnicas también deberían haberse incluido en el requisito de etiquetado de la Decisión de la Comisión relativa al maíz Bt-176, a los efectos de proporcionar información técnica al usuario final.

86.
La segunda preocupación (el etiquetado insuficiente a los efectos de proporcionar al consumidor información útil y objetiva) es también una cuestión independiente de cualquier componente del proceso de análisis para abordar cualquiera de los riesgos para la vida o la salud de las personas y de los animales o para la preservación de los vegetales y no está relacionado con ninguno de esos componentes, riesgos que pueden ser lo que está en juego en juego en la medida provisional de Austria.

87.
Es más, la Decisión de la Comisión relativa a este producto dice (sexto apartado del quinto considerando) que "no existe ningún motivo de seguridad que justifique la indicación en la etiqueta de que el producto se ha obtenido mediante técnicas de modificación genética".

88.
Sin embargo, el objetivo legítimo de la información para el consumidor (es decir, que se debería haber proporcionado a los consumidores y a otros usuarios de productos modificados genéticamente información precisa y útil sobre el hecho de que un producto ha sido modificado genéticamente) ha sido objeto de intensos debates en las Comunidades Europeas desde 1996.  Esta preocupación sólo se aclaró finalmente en el momento de la aplicación, en abril de 2004, de los Reglamentos 1829/2003 y 1830/2003 de las CE;  dichos reglamentos completaron los requisitos de etiquetado para los productos modificados genéticamente, actualmente incorporados en la legislación, al establecer, conjuntamente con la Directiva 2001/18/CE, la obligación de proporcionar a los consumidores y a otros usuarios finales información sobre el carácter de los productos modificados genéticamente, independientemente de las preocupaciones en materia de seguridad.  Estas disposiciones sobre etiquetado estaban orientadas al objetivo legítimo de asegurar que los consumidores y otros usuarios finales pudieran expresar sus decisiones y preferencias y que esos productos modificados genéticamente fueran comercializados de manera transparente, equitativa y comercial.

89.
Ya a fines de 1996 y a comienzos de 1997, y antes de la publicación de la Decisión de la Comisión relativa a ese producto, se elaboró y adoptó la Directiva 97/35/CE
 con objeto de enmendar el Anexo III de la Directiva 90/220/CEE a fin de incluir especificaciones para los requisitos obligatorios de etiquetado relativos al suministro de la información a los consumidores y otros usuarios, como parte de la información adicional requerida en caso de notificaciones para la comercialización de organismos modificados genéticamente (OMG).  La Directiva 97/35 introdujo el requisito siguiente en la parte C del Anexo III de la Directiva 90/220/CEE:

C.
Se incluirá en la notificación la siguiente información, conforme al artículo 11 de la ... Directiva [90/220/CEE]:

Etiquetado propuesto.  Debe incluir, en una etiqueta o documento adjunto, una indicación de que el producto contiene o está constituido por organismos modificados genéticamente.  En caso de productos que se vayan a comercializar en combinaciones con organismos no modificados genéticamente, es suficiente informar sobre la posibilidad de que estén presentes organismos modificados genéticamente.

90.
Si bien posteriormente los legisladores de las Comunidades Europeas consideraron que esta disposición era insuficiente, en particular en lo que respecta a las combinaciones de OMG con organismos no modificados genéticamente o a la presencia adventicia de OMG en esos organismos (disposición que fue complementada con requisitos de etiquetado adicionales más precisos en la Directiva 2001/18/CE y los Reglamentos 1829 y 1830/2003/CE), en la Decisión de la Comisión 97/98/CE, por la que se autorizaba el maíz Bt-176, no se mencionaba ese requisito inicial genérico de etiquetado de los productos modificados genéticamente, cuyo fin era proporcionar información a los consumidores y a otros usuarios finales, y esta aparente laguna fue la base de la segunda preocupación de Austria reflejada en la referencia a los requisitos insuficientes de etiquetado.

91.
Como se ha explicado claramente más arriba, ninguna de las dos preocupaciones de Austria se refiere a cuestión alguna relativa a la seguridad de los alimentos ni a los riesgos para la vida o la salud de las personas y de los animales o para la preservación de los vegetales, ni siquiera a cuestiones de seguridad en general.

92.
Como se indica en el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF, "las medidas sanitarias o fitosanitarias comprenden todas las [ ] prescripciones [ ] pertinentes, con inclusión, entre otras cosas, de [ ] prescripciones en materia de [ ] etiquetado directamente relacionadas con la inocuidad de los alimentos".
93.
Por lo tanto, es obvio que estas dos preocupaciones no están abarcadas por el Acuerdo MSF y, al menos en lo que a ellas se refiere, no hacen que la medida provisional de salvaguardia de Austria sea una medida sanitaria o fitosanitaria.

94.
Al contrario, las razones relativas al etiquetado a las que se referían las autoridades austríacas al notificar la medida de salvaguardia a la Comunidad son claramente asuntos que podrían estar comprendidos en el Acuerdo OTC.

95.
La medida de salvaguardia de Austria en sí misma no es un reglamento técnico por todas las razones que ya han explicado las Comunidades Europeas.
  Sin embargo, huelga decir que una vez que esos requisitos en materia de etiquetado estuvieran integrados en la normativa general, quedarían comprendidos en el concepto de "reglamento técnico" al que se hace referencia en el Acuerdo OTC.  El primer requisito (la especificación técnica del producto en lo que respecta a la correcta utilización de la mayor resistencia al herbicida) quedaría comprendido en el concepto de "documento en el que se establecen las características de un producto", y los requisitos primero y segundo (requisitos de etiquetado para proporcionar información al consumidor y al usuario final) quedarían ambos comprendidos en el concepto de "prescripciones en materia de ... etiquetado aplicables a un producto, proceso o método de producción", conceptos ambos que se mencionan en la definición de reglamento técnico arriba mencionada que figura en el Acuerdo OTC.
96.
Ambas cuestiones se refieren a los objetivos legítimos, mencionados en el párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo OTC , de la prevención de prácticas que pudieran inducir a error, que incluyen el suministro de información efectiva y precisa a los consumidores y usuarios finales.  Ambas también incluyen los usos finales pertinentes a que se destine el producto, a los que también se hace referencia en la misma disposición del Acuerdo OTC.

97.
Sin perjuicio de que se analice en más detalle hasta qué punto están comprendidos en el Acuerdo MSF, el Acuerdo OTC o el GATT las demás razones en que se basa la medida de salvaguardia de Austria, el análisis de las dos alegaciones de insuficiencia de los requisitos de etiquetado, dos de las razones con que Austria justifica su medida, tiene como consecuencia el hecho evidente que esta medida provisional de Austria, en su forma actual queda, al menos en parte, fuera del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.  Una vez integrados en la normativa general, los requisitos también pasarían a ser "reglamentos técnicos" en el sentido del Acuerdo OTC.

177.
En el párrafo 336 de la Primera comunicación escrita del Canadá y en los párrafo 570 y 544‑545 de la Primera comunicación escrita de la Argentina se alega que las medidas de salvaguardia de algunos Estados miembros son incompatibles con el párrafo 1 del artículo 2 del Acuerdo OTC porque los productos biotecnológicos importados sujetos a las medidas de salvaguardia reciben un trato menos favorable que las variedades de productos nacionales similares no biotecnológicos que se pueden vender libremente en los Estados miembros pertinentes.  ¿Comparten los Estados Unidos y las Comunidades Europeas la interpretación del concepto de trato menos favorable que sirve de base a las alegaciones de la Argentina y el Canadá?  Al responder a esta pregunta, sírvanse analizar la pertinencia del párrafo 100 del informe del Órgano de Apelación sobre el asunto CE - Amianto.  Si resulta pertinente, ¿podrían los Estados Unidos y las Comunidades Europeas:  a) indicar si están de acuerdo con la interpretación que se expone en el párrafo 100, y b) explicar en detalle cómo podría aplicarse en la práctica esta interpretación?
98.
Las Comunidades Europeas no están de acuerdo con la Argentina y el Canadá.  La cuestión que sirve de base debe ser considerada en primer lugar desde la perspectiva de la legislación general.  Los reclamantes no afirman que la legislación general de las Comunidades Europeas relativa a los OMG sea incompatible con el Acuerdo MSF o el Acuerdo OTC, y con razón.  Es perfectamente razonable que un Miembro tenga leyes generales diferentes sobre los OMG y los organismos no modificados genéticamente.  Esto se debe a que los productos que contienen OMG y los que no los contienen, como grupos de productos, no pueden ser considerados productos similares.  Esto es también compatible con las normas y reglas internacionales pertinentes, entre ellas el Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnología, en todas las cuales se hace una distinción entre los productos que contienen OMG y los que no contienen OMG, lo cual, en particular haría que esa distinción fuera también compatible con el párrafo 4 del artículo 2 del Acuerdo OTC.  Por esta razón, el análisis no cambia en el contexto de una medida de salvaguardia de un Estado miembro.  Este asunto no se refiere a la discriminación entre productos importados y productos de origen nacional.  Se refiere a la cuestión de si las Comunidades Europeas han cumplido ciertas obligaciones específicas que le corresponden en virtud del Acuerdo sobre la OMC y los acuerdos abarcados, respecto de ciertas solicitudes de autorización relativas a productos específicos que contienen OMG.  Como han señalado repetidamente los propios expertos independientes del Grupo Especial, nada se aclarará mientras los reclamantes insistan en comparar "manzanas y peras".

99.
También es digno de mención en este contexto que en las normas internacionales como el Protocolo sobre la Seguridad de la Biotecnología se reconoce la necesidad de distinguir entre productos que contienen OMG y productos que no contienen OMG, independientemente de cualquier preocupación por la seguridad, al exigir, por ejemplo, que todos los organismos vivos modificados que estén destinados para su introducción intencional en el medio ambiente, se haya comprobado o no que son inocuos, sean identificados claramente como organismos vivos modificados en un documento que los acompañe (párrafo 2 c) del artículo 18).

100.
Como forzosamente debe plantearse la cuestión del "trato ... menos favorable" en relación con productos similares, cabe señalar que el hecho de que los productos que contienen OMG y los que no contienen OMG no sean productos similares significa que en ese caso no se puede plantear la cuestión del "trato ... menos favorable", en el sentido del párrafo 1 del artículo 2 del Acuerdo OTC, como alegan los reclamantes.

101.
En lo que respecta al informe del Órgano de Apelación en el asunto CE - Amianto, las Comunidades Europeas desean hacer las siguientes observaciones.  En primer lugar, el análisis hecho en ese asunto se refiere al párrafo 4 del artículo III del GATT de 1994, y no al párrafo 1 del artículo 2 del Acuerdo OTC.  En segundo lugar, el Órgano de Apelación observa correctamente (en el párrafo 88) que en cada una de las disposiciones en las que se emplea la expresión "productos similares", ésta debe interpretarse teniendo en cuenta el contexto y el objeto y fin de la disposición en cuestión.  En tercer lugar, el Órgano de Apelación no afirma que la relación competitiva entre productos en el mercado sea el único criterio.  Es particularmente evidente de que esto es así cuando la cuestión de fondo es un problema a largo plazo de interés general para la sociedad (como los efectos en el medio ambiente o la diversidad biológica) que las fuerzas "económicas" del mercado, a más corto plazo, pueden no tener suficientemente en cuenta.  Como recalcó un Miembro del Órgano de Apelación en su declaración concurrente en ese asunto, una evaluación puramente económica de la similitud no es siempre apropiada.  En todo caso, el Órgano de Apelación afirma claramente que no "todos los productos que se encuentran en alguna relación de competencia son "productos similares" en el sentido del párrafo 4 del artículo III" (párrafo 99 del informe;  en cursivas en el original).

102.
Además, las Comunidades Europeas recuerdan que el Órgano de Apelación está examinando la cuestión del "trato ... menos favorable" en el sentido del párrafo 4 del artículo III del GATT de 1994.  No obstante, el Órgano de Apelación no examinó este punto en mucho detalle porque las constataciones del Grupo Especial a este respecto no habían sido objeto de apelación.  Sin embargo, las Comunidades Europeas consideran que el planteamiento esbozado en el párrafo 100 está bien fundado.  Es más, una constatación de "similitud" de ningún modo conduce a una constatación de "trato ... menos favorable".  Según las palabras del Órgano de Apelación, "un Miembro puede trazar distinciones entre productos que se haya constatado que son "similares" sin que por ese solo hecho conceda al grupo de productos importados "similares" un "trato menos favorable" que el concedido al grupo de los productos "similares" de origen nacional".  Por lo tanto, incumbe al reclamante probar que las mercancías importadas son objeto de un trato menos favorable que los productos similares nacionales.  Las Comunidades Europeas también desean señalar que, al examinar una medida a la luz del párrafo 4 del artículo III, un grupo especial no está obligado a seguir ningún orden específico en su análisis de las diversas condiciones establecidas en el párrafo 4 del artículo III.

103.
Además, en el párrafo 100 de su Informe, el Órgano de Apelación aclara que para constatar la existencia de un "trato menos favorable" se requiere un análisis no de los productos individualmente sino del "grupo" de productos importados y el "grupo" de productos de origen nacional.  Por lo tanto, aun cuando se deje de lado por un momento la cuestión de la "similitud", no es posible limitar la comparación a los productos importados modificados genéticamente, por un lado, y a los homólogos convencionales de origen nacional, por el otro.  Es más, la comparación lógicamente debe comenzar con una comparación entre productos modificados genéticamente importados y de origen nacional, ya que éstas son las mercancías afectadas por las medidas nacionales de salvaguardia.  Pero lo cierto es que las medidas nacionales de salvaguardia afectan a la producción de productos modificados genéticamente en ciertas partes de las CE del mismo modo que afectan a la importación de esos mismos productos procedentes de otros Miembros de la OMC:  los productos modificados genéticamente cuya autorización ha sido suspendida provisionalmente por un Estado miembro de las CE no pueden ser producidos o importados al territorio de ese Estado miembro.

198.
Sírvanse formular observaciones sobre el párrafo 37 de la Segunda declaración oral del Canadá en el que se dice que "no hay ninguna razón a priori para que el cultivo no pueda introducirse a escala menor y progresiva" y que "se ha demostrado que es una opción viable".
104.
El contexto en que el Canadá ha formulado esta observación no es del todo claro, ya que el Canadá se refiere vagamente a "algunas de las preguntas del Estado miembro de las CE" que supuestamente se habrían basado "en la presunción de que el producto necesariamente se cultivará en gran escala".

105.
Cabe señalar, como observación general, que si se solicita autorización para el cultivo ilimitado, es evidente que en la evaluación del riesgo se tendrán que considerar los posibles efectos de ese cultivo ilimitado, es decir, del cultivo en gran escala.

106.
Si suponemos que algunas de las "preguntas del Estado miembro" pueden haberse referido a la cuestión de evaluar efectos en gran escala mediante estudios sobre el terreno, la cuestión en este caso sería la siguiente:  en lugar de demorar el proceso de autorización solicitando datos adicionales sobre los efectos en gran escala obtenidos mediante estudios sobre el terreno, ¿no se debería autorizar el producto en escala limitada, con el requisito de suministrar datos (ese tipo de datos) obtenidos mediante la vigilancia?

107.
Hay una diferencia entre un estudio sobre el terreno y el cultivo comercial (limitado), y esta es precisamente la razón por la que en la normativa de las CE se hace una distinción entre las autorizaciones para estudios sobre el terreno (en la Parte B de la Directiva 90/220 y posteriormente, la Directiva 2001/18) y las autorizaciones para cualquier otra de liberación en el medio ambiente (en la Parte C de la Directiva 90/220 y, posteriormente, en la Directiva 2001/18).  La diferencia está en el grado de control.  Las condiciones de cultivo en los estudios sobre el terreno están definidas con gran precisión e incluyen el lugar donde se cultiva el producto, las zonas de contención, la protección del cultivo, las condiciones de aislamiento reproductivo, etc.  Este grado de control sería necesario para 1) obtener los datos deseados y, al mismo tiempo, 2) contener cualquier posible riesgo.  Por lo general el cultivo comercial no es objeto de restricciones tan estrictas, y ésta es precisamente la razón por la que, si lo fuera, la autorización efectivamente se otorgaría con arreglo a la Parte B y no a la Parte C.  Por lo tanto, el cultivo comercial, aun cuando se realizara en escala limitada, no ofrece las mismas posibilidades de control.  Por otra parte, el Grupo Especial debería tomar nota de que se han llevado a cabo pruebas en gran escala en la UE, como, por ejemplo, la evaluación realizada a nivel de explotaciones agrícolas en el Reino Unido.  Estas pruebas han proporcionado información científica que, dicho sea de paso, no se esperaba obtener pero que de todos modos no se habrían obtenido con el cultivo en condiciones comerciales.

108.
Por consiguiente, en toda liberación de OMG en el medio ambiente que plantee una cuestión de irreversibilidad, elegir la opción más estricta que requiera la realización de estudios sobre el terreno y ejercer de este modo más control sobre el cultivo implica elegir el umbral aceptable de riesgo.

199.
Sírvanse formular observaciones sobre el párrafo 62 de la Segunda declaración oral del Canadá en el que se dice que "[s]i la preocupación es que el herbicida utilizado conjuntamente con Ms8/Rf3 sea demasiado efectivo, la simple respuesta es alentar o exigir, como condición de su utilización, que los agricultores apliquen el herbicida de manera que queden más hierbas en el terreno".
109.
Esta afirmación del Canadá, contenida en el párrafo 62 de su segunda declaración oral, se refiere a las respuestas positivas de los expertos del Grupo Especial con respecto a la validez científica de la petición de Bélgica de información adicional sobre los efectos ecológicos de Ms8/Rf3 en los sistemas agrícolas.
  Para las Comunidades Europeas, esa afirmación parece un último intento desesperado de recomponer un argumento ya rechazado.  En términos más substanciales, hay varios niveles en los que las Comunidades Europeas pueden formular observaciones sobre esa afirmación.

110.
Desde un punto de vista científico, como el propio Canadá reconoce en ese mismo párrafo, los expertos del Grupo Especial reconocieron la legitimidad de esa petición y por lo tanto de esa preocupación de la autoridad belga.
  Lejos de tratarse de una cuestión de "más hierbas en el terreno", tiene que ver con la cuestión de cómo preservar la diversidad biológica y depende estrictamente de las características específicas de las especies y variedades cultivadas y de las regiones en las que se cultivan.

111.
Desde un punto de vista práctico, la afirmación del Canadá está totalmente desvinculada de la realidad.  Por un lado, ¿cómo sería realista pensar que un agricultor que comprara semillas HT modificadas genéticamente y pagara un precio más alto por ellas precisamente porque son resistentes al herbicida (de modo que el herbicida se puede utilizar en cualquier momento y cantidad sin temor a dañar el cultivo), aceptaría voluntariamente limitar el uso del herbicida?  Esta cuestión, por lo tanto, no puede quedar librada a la buena voluntad individual y, por lo tanto, debe ser resuelta por las autoridades encargadas de la reglamentación.

112.
Por otra parte, aun cuando desde el punto de vista reglamentario fuera teóricamente factible limitar hasta cierto punto la tasa de utilización del herbicida y lograr al mismo tiempo un nivel aceptable de eficacia, cualquier requisito de esa índole sería, en la práctica, ineficaz como medida de carácter voluntario.  Es más, sería sumamente difícil hacer cumplir esos requisitos, para qué hablar de supervisar su cumplimiento.

113.
A ese respecto, estrictamente desde el punto de vista de la OMC, las Comunidades Europeas desean señalar que, en la medida en que los riesgos asociados a los cultivos HT modificados genéticamente son riesgos fitosanitarios, el Acuerdo MSF reconoce que los problemas del control y el fraude son factores legítimos que los responsables de la evaluación y gestión de los riesgos pueden tener en cuenta.

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

114.
En el párrafo 20 de su segunda declaración oral, las Comunidades Europeas se refieren a las observaciones de los Estados Unidos de que "no hay nada en el expediente que indique que se haya pedido alguna vez al solicitante que presentara información adicional para satisfacer las objeciones de los Estados miembros ni que se haya notificado alguna vez al solicitante lar razones en que se basan esas objeciones"
, y la observación de la Argentina de que en la "información proporcionada por las CE en CD Rom no se menciona ninguna solicitud específica de las CE al solicitante para que proporcionara esa información".
  Estas observaciones se refieren, respectivamente, al período anterior a febrero de 1999 y a una carta del solicitante de 25 de julio de 2002.

115.
En el párrafo 20, las Comunidades Europeas efectivamente afirman que se pidió formalmente al solicitante que presentara la información en cuestión.  Es más, según el procedimiento normal
, toda solicitud, observación u objeción de un Estado miembro sobre una solicitud se remite automáticamente al solicitante por conducto de la autoridad competente principal.

116.
En lo que respecta a las características específicas del algodón Bt 531, las observaciones y objeciones de los Estados miembros formuladas antes de febrero de 1999 figuran en los apéndices 16 a 25, 27, 31 a 41 y 65 de la Prueba documental 65 de las CE.  La simple lectura de la correspondencia del solicitante muestra que éste se refería siempre a "preguntas" formuladas por los Estados miembros y que sus respuestas reflejaban de manera puntual esas objeciones.
  Por ejemplo, con su carta de 3 de febrero de 1998, Monsanto remite adjuntas las "respuestas a la mayoría de las preguntas formuladas durante el examen del expediente ... el 27 de enero por los representantes de las autoridades competentes en la Comisión".
  En esa reunión, las autoridades competentes consideraron todas las observaciones y objeciones que habían formulado hasta esa fecha.
  Por lo tanto, es evidente que todas las objeciones y observaciones se habían señalado a su atención.

117.
Igualmente fuera de lugar es la observación de la Argentina con respecto a la carta de 25 de julio de 2002.  Con esa carta, Monsanto transmitió información actualizada sobre la caracterización molecular.  Monsanto no podía hacer caso omiso de las objeciones basadas en la falta de ciertos datos moleculares formuladas por los Estados miembros en el comienzo mismo de la tramitación de esta solicitud.
  Además, para entonces la Directiva 2001/18 había sido adoptada y estaba por entrar en vigor y, como se ha mencionado varias veces, los solicitantes estaban actualizando sus expedientes para cumplir los nuevos requisitos.

201.
En relación con la soja tolerante al glufosinato (AgrEvo) (CE-71), ¿prohíbe la disposición o las disposiciones de los reglamentos pertinentes de las CE la presentación de solicitudes de aprobación a más de un Estado miembro de las CE?  Si la respuesta es afirmativa, sírvanse identificar la disposición o las disposiciones pertinentes.
118.
La disposición pertinente se encontrará en el párrafo 1 del artículo 13 de la Directiva 2001/18, que dispone que:

"Antes de comercializar un OMG o una combinación de OMG como producto o componente de producto, deberá presentarse una notificación a la autoridad competente del Estado miembro en que se vaya a comercializar dicho OMG por primera vez." (sin subrayar en el original)

119.
La Directiva 90/220/CEE contenía la misma disposición.

120.
No obstante, una empresa siempre tiene la posibilidad de retirar una solicitud dirigida a un Estado miembro y de presentar un expediente a otro Estado miembro.  Además, una opinión de evaluación negativa de una autoridad competente principal o el rechazo de una solicitud a nivel comunitario no prejuzga la posibilidad de volver a presentar la misma solicitud en otros Estados miembros.  Todas estas situaciones están contempladas en los considerandos 35, 36 y 38 de la Directiva 2001/18/CE.
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I. INTRODUCCIÓN
1.
Las Comunidades Europeas presentan aquí observaciones sobre las respuestas de los reclamantes ("las Respuestas") a las preguntas del Grupo Especial que se han formulado durante y después de la segunda reunión sustantiva de las Partes.  Las Comunidades Europeas son conscientes de que ya se han presentado extensos alegatos escritos en estas actuaciones y no desean repetir los asuntos que las Partes ya han abordado plenamente.  En muchos respectos, los reclamantes han repetido sencillamente sus anteriores argumentos de derecho y de hecho.  De las Respuestas se desprende que las diferencias entre las opiniones de los reclamantes y las de las Comunidades Europeas son claras y tienen consecuencias muy importantes.  En particular, el enfoque amplio y extenso de interpretación en el que se basan los reclamantes ampliará el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF a esferas que los redactores de ese Acuerdo no pretendían.
2.
En lugar de repetir las diferencias entre las partes -o de reiterar argumentos que ya se han presentado- las Comunidades Europeas consideran que sería más útil formular observaciones acerca de los enfoques adoptados por los reclamantes respecto de algunas de las cuestiones fundamentales que siguen pendientes.
3.
En consecuencia, en las presentes Observaciones las Comunidades Europeas no procederán a abordar en orden numérico todas y cada una de las Respuestas presentadas por cada uno de los reclamantes a cada pregunta concreta.  En su lugar, las Comunidades Europeas formulan observaciones sobre categorías de preguntas y sobre aquellas respuestas que justifican la atención porque indican una diferencia material y genérica de enfoque.  En primer lugar, y para evitar dudas, mantienen en su totalidad todos los argumentos de derecho y de hecho que se han aducido en fases anteriores de estas actuaciones:  el hecho de que no se formule una observación a una respuesta concreta no puede tomarse como indicio de que las Comunidades Europeas estén de acuerdo con esa respuesta.  En segundo lugar, al adoptar este enfoque, las Comunidades Europeas irán directamente a las Respuestas de los reclamantes y se abstendrán de presentar argumentos que trasciendan de las cuestiones examinadas específicamente en esas Respuestas.
II. EL ÁMBITO DE APLICACIÓN DEL ACUERDO MSF (PÁRRAFO 1 DEL ANEXo A):  OBSERVACIONES SOBRE LAS PREGUNTAS 119, 120, 127, 170, 175, 176, 178, 180, 182, 187, 188, 191, 192
4.
El ámbito de aplicación del Acuerdo MSF es una cuestión en la que es fácil contrastar los diversos enfoques adoptados por las Partes.  Las respuestas de las partes a las preguntas del Grupo Especial demuestran que esos enfoques son fundamentalmente diferentes.
5.
Las Comunidades Europeas señalan que los reclamantes reconocen que sus alegaciones dependen de la adopción de una interpretación amplia de los términos identificados:
●
"[L]a Argentina está de acuerdo en que el término 'plagas' en el Acuerdo MSF debe interpretarse de manera amplia, a la luz de la interpretación amplia del término 'plaga' en la CIPF y en la NIMF Nº 11" (respuesta de la Argentina a la pregunta 119);
●
"[L]a amplia interpretación que se da al término 'plaga' en la NIMF Nº 11 confirma que al sentido corriente del término 'plaga' en el Acuerdo MSF, en su contexto y a la luz del objeto y fin de dicho Acuerdo, debe dársele una interpretación amplia" (respuesta del Canadá a la pregunta 119).
6.
Las Comunidades Europeas, por su parte, reiteran que todos los procesos de interpretación deben ajustarse a los requisitos de la Convención de Viena, y que nunca puede tratarse de interpretaciones en sentido amplio o en sentido estricto como tales.  La aplicación de los requisitos de la Convención de Viena conduce inevitablemente a la conclusión de que el texto, el contexto y la finalidad del Acuerdo MSF, así como la historia de sus negociaciones y la aplicación de los principios pertinentes de la interpretación de los tratados (y en particular el principio de expressio unius est exclusio alterius (la designación expresa de una cosa excluye la otra)), que guarda relación con el hecho de que los negociadores hayan omitido incluir el medio ambiente como tal en el Acuerdo MSF, apoyan firmemente la conclusión de que, por ejemplo, los riesgos ambientales en cuanto tales no están comprendidos en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.
7.
A propósito, si bien el Canadá admite que el Grupo Especial debería acudir a medios de interpretación complementarios, como se prevé en el artículo 32 de la Convención de Viena de 1969 (véanse las respuestas del Canadá a las preguntas 119 y 140), ha omitido abordar "los trabajos preparatorios del tratado y … las circunstancias de su celebración".  Los demás reclamantes tampoco se esfuerzan por abordar la historia de las negociaciones del Acuerdo MSF, seguramente porque esa historia demuestra con toda claridad que no era intención de los redactores incluir la protección del medio ambiente como tal en las disciplinas de ese texto.  Son las Comunidades Europeas las que han suministrado al Grupo Especial los elementos fundamentales en lo que respecta a este aspecto concreto.

8.
Los reclamantes también hacen caso omiso de las consecuencias que su enfoque evidentemente tendrá al ampliar la aplicación del Acuerdo MSF a medidas y actos que nunca se pretendió que estuvieran comprendidos en su ámbito.  Esto es obvio, por ejemplo, cuando los Estados Unidos afirman asombrosamente que el apartado d) del párrafo 1 del Anexo A podría aplicarse a las medidas para prevenir perjuicios que no sean los causados a la preservación de los vegetales ni a la vida y la salud de los animales y las personas (véase la respuesta de los Estados Unidos a la pregunta 120, partes b) y c)), sin más salvedades.  Los Estados Unidos no abordan de qué manera esta extraña interpretación encajaría en el esquema general del Acuerdo MSF.  En efecto, el Preámbulo del Acuerdo MSF se refiere exclusivamente a "[proteger] la vida y la salud de las personas y los animales o [para preservar] los vegetales".
  Como las Comunidades Europeas ya han explicado, vistos el contexto y la finalidad del Acuerdo MSF, así como la historia de sus negociaciones, los términos "otros perjuicios" debe referirse a perjuicios que estén estrechamente relacionados (es decir, que sean de índole similar) a los perjuicios a la vida y la salud de las personas y los animales o a la preservación de los vegetales.  Esta es una norma básica de interpretación.  Las Comunidades Europeas han demostrado que hay docenas de ejemplos en que las plagas causan perjuicios en particular a las frutas sin poner en peligro de ninguna manera la preservación de la planta.  No hay por tanto necesidad de buscar ejemplos excéntricos, como lo hace el Canadá en su respuesta a la pregunta 120 (por ejemplo, "los efectos en … usos de carácter recreativo, turismo"), y sería jurídicamente incorrecto ampliar el ámbito del Acuerdo MSF para que previera medidas dirigidas a riesgos relacionados con procesos ecológicos, por las razones que ya se han explicado.
9.
Si examinamos concretamente la interpretación que los reclamantes hacen de los cuatro apartados (a) a d)) del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF, es obvio que están en desacuerdo acerca del sentido de los términos pertinentes y de su aplicación al presente caso.  La resolución de sus diferencias es principalmente cuestión de interpretación de tratados, que debe llevarse a cabo de conformidad con lo dispuesto en los artículos 31 y 32 de la Convención de Viena.  A este respecto, las Comunidades Europeas desean presentar los siguientes argumentos:
10.
En primer lugar, los reclamantes no están de acuerdo en cuáles serían los apartados pertinentes del párrafo 1 del Anexo A para evaluar los posibles efectos adversos enumerados en el Anexo II de la Directiva 2001/18 (véanse sus respuestas a la pregunta 170).  Por ejemplo, la Argentina considera que las enfermedades en los seres humanos, los animales y plantas, incluso los efectos tóxicos y alergénicos, "están comprendidas de lleno en el ámbito de aplicación del párrafo 1 b) del Anexo A del Acuerdo MSF";  el Canadá en principio comparte esa opinión, pero añade que algunos de esos riesgos "también podrían estar comprendid[o]s en el apartado a) del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF";  los Estados Unidos consideran que esos riesgos quedan comprendidos en el ámbito del apartado c) del párrafo 1 del Anexo A (en la medida en que afectan a los seres humanos) y del apartado a) del párrafo 1 del Anexo A.
11.
En segundo lugar, los reclamantes también proponen distintas interpretaciones de términos específicos del párrafo 1 del Anexo A.  Por ejemplo, si bien el Canadá considera que la interpretación que dan los Estados Unidos al término "aditivo" es "plausible desde un punto de vista lingüístico", no la apoya en la práctica (véase la respuesta del Canadá a la pregunta 180).  Más adelante, el Canadá sugiere que los genes marcadores de la resistencia a los antibióticos "se podrían considerar contaminantes" (véase la respuesta a la pregunta 180).  Esto se contradice abiertamente con la interpretación de los Estados Unidos
, que, en cualquier caso, sostienen que los riesgos relacionados con los genes marcadores de resistencia a antibióticos están comprendidos por lo general en el ámbito del apartado a) del párrafo 1, aun cuando ese párrafo no se refiere en absoluto a aditivos o contaminantes (véase la respuesta de los Estados Unidos a la pregunta 170, párrafo 10).  En cualquier caso, las Comunidades Europeas recuerdan su posición en el sentido de que los genes marcadores de resistencia a antibióticos no se pueden considerar "aditivos" o "contaminantes".
  Las Comunidades Europeas señalan asimismo que, contrariamente a lo que opinan los Estados Unidos, la finalidad tecnológica de los genes marcadores de resistencia a antibióticos no es "ayudar a fabricar los alimentos derivados de la planta biotecnológica" (véase la respuesta de los Estados Unidos a la pregunta 191 a) i)).  Suelen estar presentes por integración accidental de las secuencias bacterianas vectoras.  Como mucho, los genes marcadores de resistencia a antibióticos ayudan al proceso de selección de las propias plantas modificadas genéticamente (no de los alimentos).
12.
En tercer lugar, los Estados Unidos llegan incluso a contradecirse en el mismísimo párrafo, cuando declaran sin ninguna lógica que "[a]unque los Estados Unidos no considerarían por regla general que los efectos tóxicos y alergénicos son enfermedades, las medidas adoptadas para hacer frente a las preocupaciones de que una planta biotecnológica pueda causar enfermedades en los seres humanos parecerían estar comprendidas plenamente en el ámbito del apartado c) del párrafo 1 - 'para proteger la vida y la salud de las personas … de los riesgos resultantes de enfermedades propagadas por … vegetales o productos de ellos derivados'" (véase la respuesta de los Estados Unidos a la pregunta 170, párrafo 3).  A este respecto, las Comunidades Europeas están totalmente de acuerdo en que los efectos tóxicos y alergénicos no son "enfermedades".  Las Comunidades Europeas señalarían además que los Estados Unidos consideran que las preocupaciones de que una planta genéticamente modificada "pueda causar enfermedades" (sic) estarían comprendidas en el ámbito del apartado c) del párrafo 1, que en realidad se ocupa de enfermedades "propagadas por animales, vegetales o productos de ellos derivados".  He aquí otro ejemplo más de cómo los Estados Unidos se desentienden de las normas básicas de interpretación de los tratados, en particular la redacción de un tratado, pues no cabe duda de que el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF distingue entre "enfermedades", enfermedades "causadas" por un organismo patógeno y enfermedades "propagadas" por un organismo (véase por ejemplo, el apartado a) del párrafo 1 del Anexo A:  "para proteger la salud y la vida de los animales o para preservar los vegetales de … enfermedades y organismos patógenos o portadores de enfermedades").  Por último, basta señalar que los Estados Unidos al parecer sugieren que los términos del Acuerdo MSF deberían interpretarse en el contexto de esta diferencia concreta de una forma que ellos, por regla general, no considerarían correcta.
13.
En cuarto lugar, la interpretación amplia e insostenible del término "plaga" pone de manifiesto con claridad que los reclamantes casi siempre presentan meras afirmaciones gratuitas, que no están apoyadas por una lectura rigurosa del Acuerdo MSF.  Los Estados Unidos aducen, por ejemplo, que los efectos alérgicos y tóxicos para los seres humanos serían "riesgos para la salud de los seres humanos resultantes de la entrada, radicación o propagación de plagas".  Los Estados Unidos se refieren específicamente a "efectos tóxicos o alérgicos resultantes de una exposición ocupacional o residencial" (véase la respuesta a la pregunta 170, párrafo 4).  Sin embargo, las Comunidades Europeas no pueden entender por qué se debe calificar forzosamente de "plaga" a un organismo modificado genéticamente en esas circunstancias.  Efectivamente, una planta modificada genéticamente puede provocar alergias ocupacionales con independencia de su capacidad invasiva o de su persistencia.  Podría provocar alergias ocupacionales incluso en condiciones de cultivo controlado, pues la alergenicidad depende de otras características intrínsecas de la planta distintas de su potencial de infestación.
  Los Estados Unidos vuelven a contradecirse cuando afirman que una medida destinada a prevenir los riesgos para la salud de las personas resultantes de la exposición ocupacional a una sustancia que es una toxina para los insectos "estaría comprendida en el ámbito del apartado b) del párrafo 1 del Anexo A" - véase la respuesta de los Estados Unidos a la pregunta 178 c).  Cabe aplicar parecidos argumentos a las alegaciones de la Argentina y el Canadá (véanse sus respuestas a la pregunta 170).
14.
En quinto lugar, en ciertas ocasiones, el poco caso que los reclamantes hacen del texto real del Acuerdo MSF es, si cabe, aún más monumental.  Por ejemplo, la Argentina, el Canadá y los Estados Unidos consideran que las medidas destinadas a prevenir los riesgos resultantes de los genes marcadores de resistencia a antibióticos, que pueden disminuir la eficacia de "tratamientos médicos, veterinarios o de protección fitosanitaria, profilácticos o terapéuticos", están comprendidas en el ámbito de aplicación del apartado a) del párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF (véanse sus respuestas a la pregunta 170).  Las Comunidades Europeas señalarían tan solo que el apartado a) del párrafo 1 del Anexo A se refiere únicamente a la salud y la vida de los animales o la preservación de las plantas, por lo que no está en absoluto claro qué relación guarda ese párrafo con la pérdida de eficacia de "tratamientos médicos" (es decir, tratamientos para personas).
15.
Por último, los reclamantes aducen a menudo que algunos de los riesgos potenciales pertinentes para una evaluación del riesgo en el marco de la Directiva 2001/18 no son pertinentes en el contexto de la presente diferencia porque "la pregunta … es … si los riesgos que las CE han planteado respecto de los productos en litigio en la presente diferencia, en su totalidad o en parte, están comprendidos en el ámbito del Acuerdo MSF" (respuesta de los Estados Unidos a la pregunta 178 a), párrafo 50).  Al parecer, los reclamantes olvidan que han impugnado (sin razón) una presunta "moratoria general" que se aplicaría a todos los productos modificados genéticamente, más allá de las solicitudes de productos específicos examinadas por las autoridades de las CE.  Las Comunidades Europeas han dejado claro que no se aplica nada que se parezca a una "moratoria general".  En cualquier caso, si se confirmaran los criterios de los reclamantes sobre la "moratoria general", los "productos en litigio en la presente diferencia" serían todos los productos modificados genéticamente, y por lo tanto habría que considerar todos los riesgos potenciales.
16.
Aparte de las cuestiones que se examinan supra, los reclamantes también presentan una serie de argumentos respecto de la relación entre el Acuerdo MSF y otros Acuerdos de la OMC (en particular, el GATT de 1944 y el Acuerdo OTC).  Su argumento principal es, al parecer, que las obligaciones contenidas en el Acuerdo sobre la OMC "tienen carácter acumulativo", y que el hecho de que una medida pueda adoptarse para hacer frente a varios objetivos legítimos, algunos de los cuales no son objetivos sanitarios o fitosanitarios, no hace al caso por lo que se refiere a estar comprendida en el Acuerdo MSF (respuesta del Canadá a la pregunta 175, párrafos 32 y 38).  Las Comunidades Europeas no van a repetir sus extensos argumentos sobre esta cuestión.  A estas alturas, basta recordar que las Comunidades Europeas no tienen ningún problema concreto con la sugerencia de que las medidas destinadas a hacer frente a objetivos múltiples, algunos de los cuales son objetivos sanitarios o fitosanitarios, están comprendidas en parte en el ámbito del Acuerdo MSF.  El verdadero argumento es otro:  en una palabra, si una medida persigue dos objetivos distintos, uno de los cuales es considerado legítimo por un Grupo Especial y el otro no, el Miembro que adoptó la medida no tiene la obligación de retirarla.  Dicho de otro modo, si esos dos objetivos han de evaluarse en el marco de dos Acuerdos de la OMC distintos (por ejemplo, el Acuerdo MSF y el Acuerdo OTC), sólo puede formularse una recomendación en el sentido de retirar la medida tras haberse realizado un examen en el marco de los dos Acuerdos.
17.
En cuanto a la cuestión de si las preocupaciones relativas a la coexistencia entran en el ámbito del Acuerdo MSF (pregunta 175), las Comunidades Europeas señalan que todas las partes están de acuerdo en que los riesgos económicos derivados de la simple mezcla de cultivos modificados genéticamente aprobados con cultivos no modificados genéticamente no están abarcados en el ámbito del Acuerdo MSF.  El desacuerdo sólo surge respecto de si esas preocupaciones son legítimas en virtud de otros Acuerdos de la OMC y, en caso afirmativo, cómo afectaría ese hecho a una evaluación de una medida en el marco del Acuerdo MSF (véase el párrafo anterior).
III. LAS OBLIGACIONES PERTINENTES EN EL MARCO DEL ACUERDO MSF - APLICACIÓN DE MEDIDAS SANITARIAS Y FITOSANITARIAS:  OBSERVACIONES SOBRE LAS PREGUNTAS 125, 172, 186
18.
Los reclamantes no hacen ninguna distinción práctica entre una medida y su aplicación, lo que resulta especialmente evidente en sus respuestas a la pregunta 172.  Todos los reclamantes están al parecer de acuerdo en que la decisión de demorar un procedimiento de solicitud podría perfectamente constituir un caso de aplicación de una MSF (el Canadá, párrafo 15, los Estados Unidos, párrafo 30, la Argentina, primer párrafo).  Ahora bien, los tres proceden a aducir que una decisión de demorar de esa índole puede no obstante representar una MSF distinta.  Los criterios que ofrecen son muy diferentes, pero sí tienen en común que resultan inútiles a los efectos de distinguir entre una medida y la aplicación de una medida.  Los Estados Unidos proponen distinguir entre demorar un día o una semana y demorar durante un plazo indefinido.  Si se aplica a los hechos del presente caso, ese criterio sencillamente no tiene ningún sentido:  hubo cierto número de solicitudes de información complementaria que demoraron el procedimiento de solicitud.  El plazo que supusiera la demora dependía por completo de la naturaleza de la información suplementaria solicitada y de la capacidad y la buena disposición del solicitante para proporcionarla.  Sencillamente, a la autoridad solicitante no le resulta posible determinar (ni mucho menos imponer) cuánto durará la demora.
19.
El Canadá invita al Grupo Especial a evaluar si "el origen de la demora anula el procedimiento de aprobación y lo reemplaza como la medida que ejerce el control real respecto de la materia de[l] … las solicitudes de productos".  Se podría caer en la tentación de desearle buena suerte al Grupo Especial para que dé algún sentido a nociones tan rimbombantes como "anular y reemplazar" y "ejercer control real respecto de la materia".
20.
Por el contrario, el planteamiento adoptado por la Argentina parece sencillo:  las demoras dejan de ser la aplicación de una MSF cuando se producen "en forma sistemática".  Ahora bien, la Argentina deja sin aclarar cómo tendrá que evaluar el Grupo Especial si una "decisión" de demorar la ultimación de un procedimiento de aprobación durante cierto número de días corresponde o no al tipo "sistemático".
21.
Los tres reclamantes, por último, comparten su incapacidad de aplicar ningún tipo de lógica en sus planteamientos.  Si, como afirman, las demoras que se han producido en el presente caso constituyen efectivamente una MSF distinta, ¿por qué se impugnan esas mismísimas demoras al mismo tiempo que la aplicación de una medida sanitaria o fitosanitaria?
22.
Esta falta de lógica se debe a que los reclamantes omiten además hacer una distinción práctica entre una acción y una omisión.  Las obligaciones en el marco del Acuerdo MSF (o en realidad de cualquier otro Acuerdo de la OMC) o son "negativas", es decir, la obligación de no realizar o de abstenerse de realizar determinada acción, o bien son "positivas", o sea, la obligación de realizar determinada acción.  Para estar sujeta a una obligación, la conducta debe calificarse de acción o de omisión.  La acción y la omisión son conceptos que se excluyen mutuamente.  El apartado a) del párrafo 1 del Anexo C contiene la obligación de actuar sin demoras indebidas.  La conducta a la que se refiere, en consecuencia, es la omisión, no la acción.  Por el contrario, los párrafos 1 ó 7 del artículo 5 contienen obligaciones negativas y se refieren así pues a una conducta que es acción (es decir, la adopción de una medida sanitaria o fitosanitaria de restricción del comercio).

23.
El hecho de que el Canadá no haya captado esta diferencia es especialmente ostensible en su respuesta a la pregunta 125.  Esa pregunta se refiere al concepto de "demoras indebidas" en el apartado a) del párrafo 1 del Anexo C en el contexto de un enfoque de cautela.  Mientras que en la pregunta 186 (véase el párrafo 59), el Canadá se refiere con entusiasmo a "demora indebida" como "el hecho de no adoptar una decisión", a los efectos de su respuesta a la pregunta 125, la califica de "decisión de no ultimar el procedimiento de aprobación" que "equivale a una prohibición del producto".  Entonces, esa prohibición, según el Canadá, debe cumplir las prescripciones del párrafo 7 del artículo 5 para que no se la califique de "demora indebida" en virtud del apartado a) del párrafo 1 del Anexo C.  En comparación, los Estados Unidos parecen ser más conscientes de la esquizofrenia que supone calificar algo de omisión y de acción al mismo tiempo y, así pues, con más prudencia, proponen asimilar los "efectos" de las demoras a los de la adopción de una prohibición (véase el párrafo 19).  El párrafo 7 del artículo 5, según la propuesta de los Estados Unidos, podría constituir entonces "un contexto cuyo examen sería pertinente para decidir cómo se ha de aplicar la disposición del Anexo C sobre las 'demoras indebidas'", pero no sería aplicable directamente.

24.
Puede ser que los reclamantes estén comenzando a percatarse de que una medida consistente en una decisión de no aprobar un producto durante un período sería una medida provisional a la que se aplicaría el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF.  Ahora bien, no pueden alegar una contravención del párrafo 7 del artículo 5 porque no han basado ninguna reclamación en esa disposición.
25.
Como ya afirmaron en su segunda declaración oral en la segunda reunión del Grupo Especial con las Partes, las Comunidades Europeas son de la opinión que el principio de cautela como tal (y no el párrafo 7 del artículo 5) debe ser pertinente al evaluar si una demora es indebida.

IV. EL ACUERDO MSF - TESTIMONIOS CIENTÍFICOS, EVALUACIONES DEL RIESGO Y EL PÁRRAFO 7 DEL ARTÍCULO 5:  OBSERVACIONES SOBRE LAS PREGUNTAS 122, 123, 125, 126, 142
26.
En respuesta a la pregunta 122, las Comunidades Europeas explicaron que el nivel adecuado de protección puede ser pertinente para la realización de una evaluación del riesgo, teniendo en cuenta condiciones objetivas diferentes, diferentes tipos de valores e intereses, o distintos niveles de protección.  Según la Argentina, "el nivel adecuado de protección y la evaluación de los riesgos están relacionados", mientras que, según los Estados Unidos, son "distintos".  Según el Canadá, "el nivel adecuado de protección no guarda relación directa con la realización de la evaluación del riesgo.  No obstante, sí es pertinente una vez que se ha ultimado la evaluación del riesgo y, suponiendo que se haya concretado un riesgo, haya que elegir una medida de gestión del riesgo".  El Canadá saca la conclusión de que "el nivel de protección elegido sea alto o bajo no afecta a la necesidad de que el encargado de evaluar el riesgo tenga suficiente información a su disposición para sacar una conclusión que conlleve la mayor certidumbre posible.  Las evaluaciones del riesgo que se caracterizan por una incertidumbre significativa acerca de la probabilidad de que se produzcan efectos adversos o de su magnitud son de menor utilidad para el encargado de gestionar el riesgo, con independencia del nivel de protección que se trate de alcanzar, porque existen menos probabilidades de que sirvan como variable predictiva fidedigna para determinar si se alcanzará efectivamente ese nivel de protección".

27.
Las Comunidades Europeas señalan por lo tanto que los reclamantes no están de acuerdo:  la Argentina y los Estados Unidos adoptan criterios diametralmente opuestos, mientras que el Canadá está de acuerdo en la práctica con las Comunidades Europeas.  El Canadá está efectivamente de acuerdo con las Comunidades Europeas porque reconoce que una evaluación del riesgo puede resultar útil en mayor o menor medida para un gestor del riesgo según el grado en que esté caracterizada por una incertidumbre significativa.  El Canadá trata de evitar la consecuencia lógica inevitable, pero no lo consigue:  dada esta premisa, es evidente que un encargado de gestionar el riesgo con un nivel más bajo de preocupación estará satisfecho con una evaluación del riesgo menos desarrollada que un gestor del riesgo con un nivel de preocupación más elevado.
28.
En respuesta a la pregunta 123, las Comunidades Europeas explicaron que consideraban que la premisa subyacente era jurídicamente errónea, y se refirieron a sus anteriores comunicaciones relativas a la relación entre el párrafo 7 del artículo 5 y el párrafo 2 del artículo 2 y el párrafo 1 del artículo 5 del Acuerdo MSF.  La Argentina responde "no" a la primera parte de la pregunta y "sí" a la segunda.  El Canadá, en cambio, considera que sería posible "desde un punto de vista técnico" considerar en primer lugar el párrafo 7 del artículo 5, pero que es "naturalmente" preferible considerar el párrafo 2 del artículo 2 primero.  Sorprendentemente, el Canadá considera que toda medida adoptada en virtud del párrafo 7 del artículo 5 es "ipso facto" incompatible con el párrafo 2 del artículo 2 y el párrafo 1 del artículo 5.  El Canadá ofrece un resumen incompleto de las circunstancias precisas de la apelación en el asunto Japón - Manzanas.  Los Estados Unidos, adoptando un curso levemente diferente, consideran que sería "posible" pero no "práctico" abordar en primer lugar el párrafo 7 del artículo 5, a menos que las Comunidades Europeas reconocieran antes una incompatibilidad con el párrafo 2 del artículo 2 y el párrafo 1 del artículo 5, y que sería más "eficiente" abordar primero el párrafo 2 del artículo 2 y el párrafo 1 del artículo 5.
29.
Las Comunidades Europeas llegan a la conclusión de que los reclamantes no están de acuerdo entre ellos.  Las Comunidades Europeas reiteran su criterio de que el argumento jurídico es la naturaleza excluyente de la relación entre las disposiciones.  No se trata de lo que es posible "desde el punto de vista técnico" o "natural" o "posible" o "práctico" o "eficiente".  Más bien, la cuestión jurídica se ha de solventar aplicando las reglas consuetudinarias de interpretación del derecho internacional al texto del Acuerdo MSF.  Las Comunidades Europeas creen que el Órgano de Apelación comparte este criterio.
30.
El quid de la cuestión está en la carga de la prueba.  Las Comunidades Europeas creen que, ante una solicitud de autorización de un nuevo producto, y frente a una preocupación legítima, la ausencia de testimonios científicos o su insuficiencia puede justificar una situación en la que, con carácter provisional, no se apruebe el nuevo producto.  Las Comunidades Europeas opinan que la carga de probar que el nuevo producto es inocuo recae en el solicitante, al igual que la carga de probar que cualquier medida provisional no está justificada porque los testimonios científicos son completos y demuestran que el nuevo producto es inocuo recae en los reclamantes.  Éstos no pueden eludir la carga de la prueba que recae en ellos invocando, en lugar del párrafo 7 del artículo 5 (a cuyo tenor se ha adoptado la medida provisional) el párrafo 2 del artículo 2 -tergiversando la palabra "suficientes" del párrafo 2 del artículo 2 para que se refiera a la cantidad, y no a la calidad, del razonamiento científico-.  Prueba de ello es que las Comunidades Europeas están de acuerdo con los reclamantes (como ya han declarado) en que, cuando han adoptado medidas provisionales, lo han hecho precisamente porque la ciencia es insuficiente para los propósitos del legislador específico.  Aceptar el razonamiento de los reclamantes equivaldría a desplazar la carga de la prueba al Miembro que adopta la medida provisional, a diferencia del Miembro que presenta la reclamación en el marco del ESD.  Y eso constituiría un error jurídico.
31.
En cuanto a la pregunta 125, la respuesta de la Argentina, implícitamente, acepta la premisa recogida en la pregunta del Grupo Especial en relación con el marco jurídico y el enfoque analítico pertinentes, a saber:  la pertinencia del principio de cautela en el contexto del apartado a) del párrafo 1 del Anexo C -y (pero únicamente si existiera una medida) del párrafo 7 del artículo 5-.  La Argentina se limita simplemente a aseverar que, efectivamente, en la fecha en que fue establecido este Grupo Especial, la ciencia era, en todos los aspectos, suficiente y significaba que el único curso de acción abierto a las Comunidades Europeas era una aprobación definitiva inmediata.  La Argentina afirma que las preocupaciones a las que aluden las Comunidades Europeas no se diferencian de la incertidumbre residual inherente a toda ciencia.  El Canadá adopta esencialmente la misma línea, pero afirma además que las Comunidades Europeas no han invocado el párrafo 7 del artículo 5 sino en relación con las medidas de salvaguardia.  Eso no es correcto.  La posición de las Comunidades Europeas es que si el Grupo Especial cometiera el (en opinión de las Comunidades Europeas) error jurídico de constatar que las demoras relativas a productos específicos eran medidas o que existía algo a lo que los reclamantes se han referido por lo general como "moratoria", en ese caso, efectivamente, la disposición pertinente del Acuerdo MSF sería el párrafo 7 del artículo 5, por ser la disposición pertinente en el caso de situaciones provisionales, en las que la ciencia es todavía insuficiente para poder adoptar una decisión final.  Ahora bien, como la cuestión de que se trata es una de demoras, y no de medidas, el planteamiento correcto consistiría en evaluar la situación en el marco del párrafo 1 del Anexo C (teniendo debidamente en cuenta el principio de cautela), y no del párrafo 7 del artículo 5 (véanse las Observaciones supra en la Sección III).  Los Estados Unidos eluden la pregunta por ser "demasiado vaga y general" y vuelven a sus afirmaciones erróneas sobre la presunta "moratoria".  Declaran que "las amplias generalizaciones" no son útiles para analizar cada producto -una afirmación con la que las Comunidades Europeas están totalmente de acuerdo-.  Luego afirman que las Comunidades Europeas consideran que un Miembro puede retrasar "indefinidamente" sobre la base de riesgos "teóricos".
32.
Las Comunidades Europeas concluyen que todos los reclamantes parecen estar generalmente de acuerdo sobre el marco analítico correcto -es cuestión únicamente de considerar los hechos en cada caso-.
33.
Las Comunidades Europeas recordarían con todo respeto el asesoramiento brindado al Grupo Especial por los expertos independientes;  la reunión con los expertos;  y los comentarios posteriores de las Comunidades Europeas.  Las Comunidades Europeas creen que no es posible descartar de plano, como tratan de hacer los reclamantes, ese asesoramiento científico por ser "teórico" o por estar relacionado con, o ser equivalente a, la incertidumbre residual que siempre puede estar presente en la ciencia.
34.
En cuanto a la pregunta 126, las Comunidades Europeas observan que, acerca de la cuestión de las evaluaciones de riesgos, y en particular la gestión de riesgos, todos los reclamantes instan al Grupo Especial a que haga caso omiso del Codex.  Las Comunidades Europeas opinan que tenían y tienen derecho a remitirse al Codex para esta finalidad, y que constatar otra cosa constituiría un error jurídico.
35.
Por lo que se refiere a la pregunta 142, las Comunidades Europeas explicaron tanto las analogías como las diferencias entre "testimonios" científicos y "principios" científicos, poniendo su respuesta también en el contexto del párrafo 7 del artículo 5.  Los reclamantes están de acuerdo en líneas generales -pero una vez más no han captado en absoluto el argumento relacionado con el párrafo 7 del artículo 5-.
36.
En resumen, las Comunidades Europeas señalan que en lo tocante a estas cuestiones, como la suficiencia o insuficiencia de la ciencia, la carga de la prueba, y el carácter provisional o el principio de cautela, que en muchos respectos afectan al meollo del presente caso, los reclamantes siguen estando en desacuerdo entre ellos acerca de muchos respectos importantes.  En realidad, las afirmaciones que presentan tratan de hacer caso omiso del asesoramiento de los expertos independientes, y desviar al Grupo Especial hacia las disposiciones incorrectas del Acuerdo MSF.  Las Comunidades Europeas pedirían respetuosamente al Grupo Especial que rechace los argumentos de los reclamantes sobre estos aspectos.
V. EL ACUERDO OTC:  OBSERVACIONES SOBRE LAS PREGUNTAS 174 Y 181
37.
Las Comunidades Europeas señalan que los Estados Unidos se han negado expresamente a responder a la pregunta 174, sobre la interpretación del párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo OTC, aduciendo que las cuestiones en litigio se rigen por el Acuerdo MSF y no por el Acuerdo OTC.  Las otras tres partes están de acuerdo en reconocer la necesidad de responder a la pregunta.  El Canadá y la Argentina no parecen cuestionar la opinión de las Comunidades Europeas de que "al evaluar la coherencia con el párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo OTC, el efecto en el comercio debe sopesarse teniendo en cuenta la seriedad, gravedad, irreversibilidad, etc., de las consecuencias de no alcanzar el objetivo de que se trata".

38.
Ahora bien, por lo que se refiere al sentido y el alcance de los términos "información científica" en el párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo OTC, la Argentina y el Canadá parecen estar en desacuerdo (véanse sus respuestas a la pregunta 174 b)).  La Argentina considera que la frase "información científica" empleada en el Acuerdo OTC abarca una gama de cuestiones más amplia que las relacionadas con la salud y el medio ambiente, como "la seguridad nacional" y "las prácticas que puedan inducir a error".  La Argentina también considera que debe interpretarse que "información científica" "es igual a 'testimonios científicos'".  El Canadá adopta otro enfoque, y llega a la conclusión de que "la distinción entre 'testimonios científicos' en el párrafo 2 del artículo 5 del Acuerdo MSF e 'información científica' en el párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo OTC atañe a las diferencias en las obligaciones respectivas de los dos Acuerdos para que las medidas tengan una base fáctica y/o científica."

39.
Las Comunidades Europeas consideran que los redactores del Acuerdo MSF y el Acuerdo OTC deben haber tenido la intención de utilizar los conceptos de "testimonios científicos" e "información científica" para señalar distintas cosas, pues de no ser así no habrían distinguido entre la utilización de los términos.  Las Comunidades Europeas observan que el Canadá parece compartir esta opinión (y señalan que el Canadá no guarda la coherencia con su propio enfoque de la interpretación de los tratados cuando en otras respuestas suyas propone el criterio de que el Acuerdo MSF debe interpretarse de manera que incluya los efectos en la diversidad biológica y el medio ambiente, no obstante el hecho de que los redactores del Acuerdo MSF no incluyeron deliberadamente el término "medio ambiente", que sí se encuentra en el Acuerdo OTC).
40.
Por lo que se refiere al párrafo 1 del artículo 2 del Acuerdo OTC, tanto la Argentina como el Canadá están de acuerdo en que las medidas de salvaguardia de los Estados miembros se aplican a los correspondientes productos modificados genéticamente cuando se importan al territorio de los respectivos Estados miembros y cuando se producen en esos Estados Miembros.  Las partes parecen pues estar de acuerdo en que las medidas de salvaguardia de los Estados miembros no se pueden considerar de ningún modo discriminatorias contra productos modificados genéticamente importados (véanse las respuestas a la pregunta 181).  Además, las Comunidades Europeas observan la confirmación por parte del Canadá de que no reivindica que la medida griega viole el párrafo 1 del artículo 2 del Acuerdo OTC.  En este contexto, las Comunidades Europeas reafirman su posición de que "está claro que la naturaleza y la finalidad de las medidas griegas no difieren de las demás medidas nacionales"
, en contra de las alegaciones del Canadá acerca de la "redacción explícita de la [propia] medida".  Desde luego, el Canadá no capta en absoluto de qué se trata, pues es evidente que la medida griega se titula "prohibición de la importación" simplemente porque anteriormente se había concedido únicamente una autorización de importación a nivel de las CE.  La realidad es que en Grecia no están autorizadas la producción, importación, comercialización o utilización del producto en cuestión.  Por lo tanto, la medida griega simplemente restablece la situación que existía antes de que se concediera la aprobación de las CE, y esa situación se aplica desde luego a la importación de la misma forma que a la producción nacional.  El Grupo Especial debería examinar la situación prevaleciente en Grecia en su conjunto, y no sólo hacer constataciones jurídicas sobre una medida atendiendo a su "etiqueta".
VI. LA CARGA DE LA PRUEBA:  OBSERVACIONES SOBRE LAS PREGUNTAS 145 Y 146
41.
Las Comunidades Europeas señalan que existe un desacuerdo fundamental entre las partes acerca de la carga de la prueba que se plantea una vez que las Comunidades Europeas han presentado las pruebas que a su juicio justifican las medidas que puedan haber conducido a demoras de los procedimientos de autorización.  En esas circunstancias, debe corresponder a los reclamantes responder refutando esas pruebas.  No puede bastar con alegar, como lo hacen los Estados Unidos por ejemplo, que existía una "moratoria general", lo que evita la necesidad de refutar los testimonios presentados por las Comunidades Europeas (véase la respuesta de los Estados Unidos a la pregunta 145).  En primer lugar, los reclamantes no han demostrado la existencia de una presunta "moratoria" ni de su aplicación a alguna de las autorizaciones que forman el objeto de estas actuaciones.  En segundo término, los expertos científicos independientes nombrados por el Grupo Especial han confirmado que las pruebas presentadas por las Comunidades Europeas confirman que las preocupaciones científicas planteadas por las Autoridades Competentes de las CE y las demoras resultantes estaban justificadas.  En tales circunstancias, las Comunidades Europeas no logran entender cómo puede decirse que han omitido justificar sus medidas, o cómo en esas circunstancias se podría decir que la medida pertinente emanaba de la aplicación de una presunta "moratoria".
42.
Las Comunidades Europeas señalarían asimismo que los Estados Unidos consideran que "no tienen la carga de probar que determinada demora fue injustificada ni que no lo fue" (respuesta a la pregunta 145).  Las Comunidades Europeas señalarían simplemente el hecho de que, cuando un Miembro de la OMC alega una violación del apartado a) del párrafo 1 del Anexo C del Acuerdo MSF (o, en realidad, del inciso 1 del apartado 2 del artículo 5 del Acuerdo OTC), corresponde a ese Miembro la carga de probar que existen "demoras" y que esas demoras son "indebidas".  El Canadá, en cambio, parece estar de acuerdo en que incumbe a los reclamantes la carga de probar "demoras indebidas" (véase la respuesta del Canadá a la pregunta 145
).
43.
Por último, la posición de la Argentina resulta sorprendente, ya que parece basarse en un rechazo general y sin fundamento de todas las pruebas presentadas por las Comunidades Europeas por no tratarse de "pruebas" (véase la respuesta a la pregunta 145:  "No estamos de acuerdo con esta declaración, porque está basada en el supuesto de que las CE han presentado pruebas …").  Aparentemente, la Argentina considera que cualquier ponencia científica, cualquier elemento técnico o cualquier hecho demostrado que no apoye su argumento no constituye "pruebas", sino información de segunda clase que no debe ser tenida en cuenta.  Es evidente que un enfoque de esa índole es tendencioso e insostenible, como queda ilustrado por la respuesta de la Argentina a la pregunta 146.  Las Comunidades Europeas no logran entender cómo puede afirmar la Argentina que los estudios y análisis realizados por la Commission du Génie Biomoléculaire y el AFSSA francés no pueden considerarse "testimonios científicos".  Ambas son instituciones de renombre y excelente reputación que pretendieron tomar sus decisiones atendiendo a elementos científicos (o a la falta de esos elementos) que se pusieron a su disposición en los expedientes correspondientes.  El hecho de que la Argentina no esté de acuerdo con el resultado no puede en sí mismo determinar la caracterización del proceso por el que se adoptaron las decisiones pertinentes.
VII. NORMAS INTERNACIONALES PERTINENTES:  OBSERVACIONES SOBRE LAS PREGUNTAS 121 Y 140
44.
Las Comunidades Europeas señalan el obvio desacuerdo entre los Estados Unidos, por un lado, y el Canadá y la Argentina, por el otro, en cuanto a la cuestión de las normas internacionales pertinentes que las Comunidades Europeas tenían que tener en cuenta antes de agosto de 2003.  La Argentina y el Canadá creen que no había técnicas de evaluación del riesgo pertinentes elaboradas por organizaciones internacionales competentes en el período de octubre de 1998 a agosto de 2003 (véanse sus respuestas a la pregunta 121).  Por el contrario, los Estados Unidos creen que se habían establecido tales técnicas, y señala no menos de seis normas del Codex y de la CIPF que considera pertinentes (véase la respuesta de los Estados Unidos a la pregunta 121).  Las Comunidades Europeas sostienen que esas normas -así como las señaladas por las Comunidades en su respuesta a la pregunta 121- han de tomarse debidamente en cuenta al evaluar la compatibilidad de las medidas de las Comunidades con las normas pertinentes del derecho de la OMC.  Sin embargo, las Comunidades Europeas recordarían dos aspectos fundamentales:
45.
En primer lugar, las normas del Codex y de la CIPF no agotan la gama de cuestiones emanantes de los productos de biotecnología, en particular en lo tocante a los riesgos ambientales.
46.
En segundo lugar, las normas de la CIPF y del Codex fueron elaboradas precisamente durante el período 1998-2003, y no fueron aprobadas hasta julio de 2003 (en el caso de los principios del Codex sobre la evaluación de los riesgos de los alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos) y abril de 2004 (en el caso de la NIMF Nº 11).  No obstante, incorporan muchas de las cuestiones y preocupaciones que en aquel momento estaban planteando las Autoridades Competentes de las CE en relación con la evaluación de productos de organismos modificados genéticamente específicos.  Este dato aporta otra confirmación de que el comportamiento de las Autoridades Competentes de las CE estaba perfectamente justificado.
47.
Por lo demás, parece existir un amplio acuerdo entre las partes en que las normas del Codex y la NIMF Nº 11 no son "normas de derecho internacional" en el sentido del apartado c) del párrafo 3 del artículo 31 de la Convención de Viena, por cuanto no son instrumentos de derecho internacional vinculantes como tales (véanse las respuestas a la pregunta 140;  los Estados Unidos no expresan una opinión sobre este asunto, considerando que es una cuestión teórica).
48.
Por lo que se refiere a la CIPF, parece existir acuerdo en que la versión de 1979 es una norma de derecho internacional en el sentido del apartado c) del párrafo 3 del artículo 31.  En lo que respecta a la CIPF de 1997, este instrumento había sido aceptado por la Argentina, el Canadá y los Estados Unidos en el momento en que se constituyó el Grupo Especial, pero aún no había entrado en vigor.  Las Comunidades Europeas no habían aceptado el instrumento.  En el caso del Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnología de 2000, tampoco había entrado en vigor en el momento en que se constituyó el Grupo Especial, pero había sido firmado por la Argentina, el Canadá y las Comunidades Europeas.
49.
Como las Comunidades Europeas ya han mencionado, en anteriores diferencias el Órgano de Apelación de la OMC, al interpretar las normas de la OMC, se ha remitido a instrumentos que no eran vinculantes para todas las partes en una diferencia de la OMC.  En particular, en el asunto Estados Unidos - Camarones (1998), el Órgano de Apelación consultó:  la Convención de las Naciones Unidas sobre el Derecho del Mar (UNCLOS) (que no había sido firmada por los Estados Unidos, pero que podría decirse que refleja en su mayor parte el derecho consuetudinario internacional), el Convenio sobre la Diversidad Biológica (que había sido firmado, pero no ratificado, por los Estados Unidos y Tailandia), el Programa 21 (que es un "programa" o un "plan de acción" que se ha de desarrollar por diversos medios, entre ellos el ulterior desarrollo del derecho internacional en la esfera del desarrollo sostenible), la Convención sobre la Conservación de las Especies Migratorias de Animales Silvestres (en la que los Estados Unidos, Malasia y Tailandia no eran partes).  A este respecto, las Comunidades Europeas señalan que con arreglo al artículo 18 de la Convención de Viena, un Estado que haya firmado un tratado deberá abstenerse de actos en virtud de los cuales se frustren su objeto y su fin.  Estas consideraciones indican que resulta apropiado tener en cuenta los instrumentos internacionales citados en la respuesta de las Comunidades Europeas a la pregunta 121 al analizar e interpretar normas de la OMC, como el Acuerdo MSF, aunque no aporte la base para leer en el Acuerdo MSF asuntos que sus redactores evidentemente pretendían excluir (como la diversidad biológica y la protección del medio ambiente en general).
50.
Por último, los Estados Unidos parecen encontrarse aislados en su opinión de que las normas del Codex, la CIPF y la NIMF Nº 11 pueden utilizarse como "pruebas fácticas adicionales" del sentido corriente de las expresiones que figuran en el Anexo A del Acuerdo MSF.  Las Comunidades Europeas y el Canadá consideran que se trata de medios de interpretación y no tienen carácter probatorio como tal (véanse las respuestas a la pregunta 140).
VIII. LAS MEDIDAS IMPUGNADAS:  OBSERVACIONES SOBRE LAS PREGUNTAS 179, 185, 193, 194, 195, 197
51.
Las Comunidades Europeas querrían presentar las siguientes observaciones acerca de las respuestas de los reclamantes a las preguntas 179, 185, 193, 194, 195 y 197.  Esas preguntas son útiles para demostrar la identidad y la naturaleza de las "medidas impugnadas", y para demostrar que el enfoque que los reclamantes han adoptado desde el mismísimo principio de esta diferencia es desacertado.
52.
Ante todo, las respuestas de los reclamantes constituyen una prueba más de la insuficiente caracterización de las "medidas impugnadas" y del enfoque radical del derecho, los hechos y las pruebas que han adoptado los reclamantes.  Sirve para ilustrar apropiadamente la incapacidad de los reclamantes de distinguir entre sus alegaciones sobre la presunta moratoria 'de facto' y la presunta moratoria relativa a productos específicos (o prohibiciones de comercialización, en el lenguaje del Canadá) y la circularidad de muchos de sus argumentos:
53.
Los Estados Unidos, en su respuesta a la pregunta 197, declara sin rodeos que "[c]omo la moratoria general se aplicaba a todos los productos, el corolario necesario es que las CE también adoptaron moratorias relativas a productos específicos respecto de cada una de las solicitudes de productos comprendidas en la petición de los Estados Unidos al Grupo Especial".
54.
El Canadá arguye que "ha aportado extensas pruebas de la existencia de la moratoria y de las prohibiciones de comercialización de productos específicos, como manifestación de la moratoria en el contexto de los procedimientos de aprobación de los cuatro productos específicos de interés para el Canadá".  (Respuesta a la pregunta 179)

55.
El Canadá sostiene además que "[l]as prohibiciones de comercialización de productos específicos son consecuencia directa de la moratoria tal como se aplica a las distintas solicitudes de productos.  Son también prueba de la moratoria y, para el Canadá, su manifestación más dañina.  Se trata, sin embargo, de medidas distintas de la moratoria y dan lugar a violaciones distintas del Acuerdo sobre la OMC.  Los argumentos relacionados con las prohibiciones de comercialización de productos específicos tienen por objeto concentrarse en el efecto directo y perjudicial de la moratoria en solicitudes de productos específicos".  Según el Canadá, "[e]n principio, la adopción de la moratoria condujo a la adopción de las prohibiciones de comercialización de productos específicos".  (Respuesta a la pregunta 185)

56.
La Argentina desestima la importancia de examinar distintas solicitudes de productos porque, en su opinión, "el número de solicitudes seleccionadas de aprobación de productos no debería ser pertinente, porque ello no altera el hecho de que existe una moratoria 'de facto'" (Respuesta a la pregunta 179)

57.
De las respuestas de los reclamantes se desprende con claridad que no existe una distinción entre las alegaciones "generales" y las "relativas a productos específicos".  En lugar de caracterizar las presuntas moratorias relativas a productos específicos como medidas distintas, los reclamantes las describen como el "corolario", la "manifestación", la "consecuencia directa" o el "efecto" de la presunta moratoria general.
58.
El Grupo Especial no debe dejarse inducir a error por este tipo de razonamiento circular cuyo único objetivo es impedir un examen de las razones que explican y justifican el comportamiento de las Comunidades Europeas durante el período de tiempo pertinente.
59.
En estas circunstancias, las Comunidades Europeas únicamente pueden llegar a la conclusión de que los reclamantes no han podido identificar con ningún grado de precisión cuál es la medida o las medidas que están impugnando, y cuál sería la naturaleza de tales medidas (¿un acto?, ¿una demora?, ¿las dos cosas a la vez?).
60.
En segundo lugar, por lo que se refiere a la presunta moratoria general, los reclamantes refutan la opinión de las Comunidades Europeas de que, a los efectos de demostrar una 'moratoria' que se aplica con carácter general, no basta con abordar tan solo una selección limitada de solicitudes de productos.  En sus opiniones, han demostrado que no hubo aprobaciones entre octubre de 1998 y agosto de 2003 (véase la respuesta de los Estados Unidos a la pregunta 179), o entre octubre de 1998 y mayo de 2004 (véase la respuesta del Canadá a la pregunta 179).  La Argentina sostiene que "[l]a afirmación de las CE es errónea porque, como resultado de la moratoria, no ha habido ni aprobaciones ni rechazos".  (Véase la respuesta a la pregunta 179)

61.
Ahora bien, si los reclamantes sostienen que las Comunidades Europeas han adoptado una "moratoria de facto'' en relación con las aprobaciones de todos los productos modificados genéticamente, deberían demostrar que tal medida se aplica más allá de las solicitudes de productos específicos en litigio en la presente diferencia.  A la inversa, si las Comunidades Europeas establecen, como lo han hecho, que no existe nada parecido a una suspensión general de los procedimientos de aprobación (y, para ello, basta con presentar un ejemplo específico), en ese caso deben desestimarse las alegaciones de los reclamantes contra una medida abstracta general.
62.
Las Comunidades Europeas señalarían que, en contra de las afirmaciones de los Estados Unidos y el Canadá, la ausencia de ninguna aprobación
 entre octubre de 1998 y agosto de 2003, o entre octubre de 1998 y mayo de 2004, no es en absoluto prueba de la existencia de una suspensión general de las aprobaciones.  A estas alturas, las Comunidades Europeas se limitarían a recordar que la Directiva 2001/18 entró en vigor en octubre de 2002;  que se dio la oportunidad a los solicitantes de que volvieran a presentar sus expedientes antes de finales de enero de 2003;  y que las Comunidades Europeas comenzaron a evaluar esos expedientes inmediatamente, de conformidad con las disposiciones de la Directiva.  Huelga decir que, antes de que se pudieran conceder aprobaciones, las Comunidades Europeas tenían que completar la evaluación del riesgo prescrita.  Pero eso no significa que el procedimiento se suspendiese en 2003:  al contrario, la prueba de que el procedimiento funcionaba es que las Comunidades Europeas aprobaron el maíz Roundup Ready NK 603 el 19 de julio de 2004.  Las Comunidades Europeas recordarían que los reclamantes no han impugnado la Directiva 2001/18 y, por lo tanto, no pueden quejarse de que las Comunidades Europeas observen las disposiciones de la Directiva a los efectos de adoptar decisiones sobre productos modificados genéticamente específicos.  Los reclamantes sencillamente no pueden argüir que se suponía que las Comunidades Europeas tenían que adoptar repentinamente decisiones finales sobre todas las solicitudes pendientes en la fecha de la solicitud de consultas, o en la fecha del establecimiento del Grupo Especial, o en ninguna otra fecha pertinente.
63.
Igualmente, las aprobaciones del maíz Bt-11 y del maíz NK 603 para uso alimentario el 19 de mayo de 2004 y el 26 de octubre de 2004, respectivamente, junto con las cronologías presentadas por las Comunidades Europeas, también demuestran que los procedimientos no estaban suspendidos en 2003, en contra de lo que alegan los reclamantes.
64.
Por último, las Comunidades Europeas toman nota de las respuestas de los Estados Unidos a las preguntas 193, 194 y 195 en el sentido de que los "ejemplos" de declaraciones relativas a una supuesta"'moratoria de facto" demuestran que países que discutiblemente no estaban a favor de nada parecido a una moratoria no obstante "permitieron que ésta continuara".  Las Comunidades Europeas consideran que los reclamantes, y específicamente los Estados Unidos, no han logrado establecer que se adoptara una medida, ni que se decidiera y aplicara constantemente un curso de acción que fuera considerado vinculante por todas las autoridades.
  Unas declaraciones radicales e imprecisas como las respuestas a las preguntas 193, 194 y 195 difícilmente pueden sustituir a un examen completo y riguroso de cada solicitud de producto.  Es revelador que, cuando toca analizar productos específicos como el maíz GA21 (solicitud del Reino Unido), los Estados Unidos se abstengan de analizar la ciencia y el actual estado de cosas y simplemente formulen declaraciones incondicionales acerca de una presunta demora de siete meses allá en 1999.  Las Comunidades Europeas se preguntan cuál es la utilidad de tales argumentos a los efectos de buscar una solución positiva a la diferencia en el día de hoy.
IX. CUESTIONES FÁCTICAS Y CIENTÍFICAS:  OBSERVACIONES SOBRE LAS PREGUNTAS 127, 143, 144, 148, 150, 165, 166, 167, 168, 169, 196
65.
Las Comunidades Europeas desearían hacer las siguientes observaciones acerca de las respuestas de los reclamantes a las preguntas 127, 143, 144, 148, 150, 165, 166, 167, 168, 169 y 196.  Esas preguntas son útiles al abordar una serie de cuestiones fácticas de plazos y procedimientos de aprobación de algunas solicitudes de productos concretas, y testimonios científicos y técnicos conexos.  Resultan sumamente útiles para aclarar la naturaleza y la magnitud de las demoras en estas cronologías específicas, y por qué estaban justificadas en el contexto real de estas solicitudes, en el momento de las "medidas impugnadas".  Ilustran los desacuerdos, malentendidos y equívocos por parte de los reclamantes, por lo que se refiere a los hechos y a los procedimientos de aprobación e instituciones de las CE.  Estos procedimientos y hechos diversos se abordaron únicamente en una fase tardía de las comunicaciones de los reclamantes.
66.
También en relación con cuestiones fácticas y técnicas, los reclamantes tratan injusta y artificialmente de ampliar todo lo posible el alcance de las cuestiones en litigio, o conformarlas a sus alegaciones, y de mantener su confusión entre manzanas y peras.
67.
Por ejemplo, en sus respuestas a la pregunta 127, afirman equivocadamente que la reproducción o mejoramiento de las plantas abarca las técnicas de ingeniería genética para producir una planta genéticamente modificada en el laboratorio.  Más bien, la base del mejoramiento, como lo declara el Dr. Andow (citado en la respuesta del Canadá), es el cruce natural entre diferentes líneas parentales poseedoras de características genómicas distintas y portadoras de propiedades/caracteres genéticos intrínsecos diferentes (incluidos, cuando proceda, los obtenidos antes mediante ingeniería genética), con objeto de introducir y combinar las propiedades/caracteres deseados en la descendencia.  Esto a su vez permite la selección de los rasgos agronómicos u otros rasgos fenotípicos en el campo (así como la multiplicación de la descendencia pertinente).
68.
Como el mejoramiento se realiza mediante un proceso de cruces, reproducción y selección que ocurre de forma natural, queda excluido explícitamente como tal del ámbito de la legislación de las CE sobre organismos genéticamente modificados.  Es muy posible efectivamente que surjan nuevas oportunidades de mejoramiento de la ingeniería genética, pero el mejoramiento no incluye per se la introducción en una línea parental in vitro, mediante ingeniería genética, de un transgén concreto que puede tener un origen no vegetal.  Esto se hace en aras de introducir una propiedad concreta deseada, que tal vez no ocurra de forma natural y tal vez no esté disponible para la selección natural mediante el mejoramiento, y está en consecuencia relacionado con el mejoramiento pero es distinto de éste.
69.
Otro ejemplo es que, en sus respuestas a las preguntas 143 y 144, aparte de los notables desacuerdos entre los reclamantes en cuanto a la posibilidad de utilizar la evaluación del riesgo de un producto para un uso específico en el proceso de evaluar otro producto, o para otro uso (véase por ejemplo el primer párrafo de las respuestas del Canadá, los Estados Unidos y la Argentina a la pregunta 143), tratan nuevamente de quitar rápidamente de en medio todas las cuestiones que hay que considerar en este contexto, como ya está plenamente reconocido por el consenso internacional sobre estas cuestiones.
70.
En primer lugar, las Comunidades Europeas observan que todos los reclamantes evitan abordar la cuestión de los productos superpuestos mencionados en las preguntas del Grupo Especial, ya que sus argumentos no serían válidos en este caso por las razones extensamente explicadas por las Comunidades Europeas en sus observaciones sobre el asesoramiento científico.
71.
Omiten en particular reconocer lo que ellos mismos aplican, o sea, que la base de toda evaluación del riesgo correcta y minuciosa de un producto concreto es el evento de transformación único, NO el carácter introducido ni la naturaleza genérica de una proteína expresada.
72.
En consecuencia, no abordan la cuestión de los efectos no intencionales específicos de la transformación, ni tampoco uno de los criterios fundamentales de la evaluación de riesgos, que es, además de la identificación del peligro, la exposición a ese peligro, que es radicalmente diferente para cada producto dado y cada uso concreto.  Esto es así porque una proteína ("carácter") expresada en diferentes plantas puede ser -incluso con diferencias menores, como lo indica la Argentina en respuesta a la pregunta 144- diferente, expresada a niveles considerablemente diferentes, y a menudo en órganos de la planta completamente diferentes.
73.
Estas situaciones caso por caso afectarán espectacularmente a los datos concretos de exposición a cualquier peligro potencial, tanto para la salud de las personas, como para los organismos diana y no diana.  A su vez, es crítico que esto esté informado por el uso final específico que afectará a cualquier evaluación de la exposición, y por los organismos asociados con las especies vegetales que puedan ser dianas o no dianas del carácter expresado, y que por supuesto son fundamentalmente diferentes entre diferentes especies de productos de plantas.  El maíz no se puede comparar a la colza oleaginosa, como sugieren la Argentina y el Canadá en su respuesta a la pregunta 144;  y los organismos no diana son diferentes para cada especie vegetal, lo que puede resultar en posibles modos diferentes de actuación de cualquier proteína nueva expresada, en contra de lo que los Estados Unidos declaran en su respuesta a la pregunta 144.
74.
Además, las Comunidades Europeas señalan que los reclamantes hacen algunas observaciones engañosas cuando tratan de eliminar toda consideración de las incertidumbres científicas, como la declaración formulada por el Canadá en su respuesta a la pregunta 144 en el sentido de que "[e]stas modificaciones transgénicas, así como los riesgos potenciales que conllevan, son bien conocidas".  He ahí una declaración que está en flagrante contradicción con los abrumadores testimonios a favor de las incertidumbres científicas y de la asombrosa evolución del conocimiento científico en el período pertinente que aportaron los expertos del Grupo Especial en su asesoramiento.
75.
Otra simplificación artificial más en las respuestas de los reclamantes es la respuesta que da el Canadá a la pregunta 148 acerca de las preocupaciones sobre los ciclos biogeoquímicos, en la que alega que el único caso en que se planteó esa preocupación fue en dos documentos publicados por un Estado miembro relacionados con dos solicitudes parecidas de colza.  No sólo deja de mencionar el Canadá que esta cuestión también se examinó extensamente en el contexto de las solicitudes del maíz Bt
, sino que, y esto es más importante, fue una preocupación señalada por el legislador de las CE, que exigió que todas las solicitudes pendientes se actualizaran a más tardar en enero de 2003 para tener en cuenta esa preocupación concreta.

76.
Efectivamente, ya a finales del año 2000, se había convenido el texto final del Anexo II de la Directiva 2001/18/CE
, que en su sección C2 (fases de la evaluación del riesgo para el medio ambiente) incluía, como característica concreta que podría tener efectos adversos y es preciso identificar, los "efectos en biogeoquímica (ciclos biogeoquímicos), en particular el reciclado del carbón y del nitrógeno mediante cambios en la descomposición del material orgánico del suelo (véanse, por ejemplo, la letra f) del punto 11 de la sección A del capítulo II y el punto 15 de la sección B del capítulo IV del Anexo III A, y el punto 11 de la sección D del Anexo III B)".

77.
Otro ejemplo en el que los reclamantes inducen a error al Grupo Especial acerca de los hechos y el calendario de los procedimientos de las CE en materia de solicitudes de organismos genéticamente modificados puede encontrarse en la respuesta de los Estados Unidos a la pregunta 150.  La premisa de la respuesta (la Directiva 90/220 contempla un plazo para un procedimiento que no excede de un año) es la situación hipotética de una solicitud de producto en la cual no se planteara ni una sola preocupación científica o técnica, en la que no fueran precisas aclaraciones o enmiendas de los datos facilitados por el solicitante y en la que no se cursase ni una sola solicitud de información suplementaria.  Por supuesto, ese no fue nunca el caso de los productos en litigio, dadas todas las incertidumbres y cuestiones científicas que se plantearon, como así lo atestigua también el asesoramiento de los expertos del Grupo Especial.

78.
Los Estados Unidos, donde tales solicitudes de productos en el período objeto de examen también solían tardar varios años en el propio marco de ese país, por los mismos motivos, conocen bien esa situación.  Sencillamente no existe la base jurídica para asumir que había un calendario para llegar a una decisión en un año aproximadamente -muy al contrario, los Estados Unidos parecen demostrar de hecho que normalmente no se debería esperar una decisión antes de transcurrido el plazo mínimo para examinar solicitudes que los Estados Unidos presentan (cuando no se plantean dificultades científicas o técnicas)-.

79.
Y, por supuesto, ha de hacerse la aclaración de que la Directiva prevé que se pare el reloj cada vez que se formule una solicitud de aclaración o de información suplementaria, lo que prorrogaría ese plazo mínimo a varios años, incluso antes de la entrada en vigor de la Directiva 2001/18/CE, que prescribía nuevas actualizaciones de las solicitudes.  En la mayoría de las cronologías presentadas por las Comunidades Europeas queda reflejado este aspecto.

80.
A medida que la experiencia de las CE ha ido evolucionando con la evaluación de expedientes, parece que los plazos, al establecerse en la Directiva 90/220/CEE, no se podían cumplir porque el tiempo se congelaba muy a menudo a la espera de las respuestas del notificante a las preguntas de las autoridades reglamentadoras.  Por lo tanto, en los plazos que han de considerarse se han de tomar en cuenta esas demoras debidas a las respuestas pendientes del notificante y al tiempo necesario para que las autoridades y los órganos científicos independientes examinen y evalúen debidamente los datos actualizados o las preocupaciones pendientes a la luz de la complejidad y la evolución de la ciencia que entra en juego.

81.
Por cierto, las Comunidades Europeas observan en la respuesta de los Estados Unidos a la pregunta 166 que ese país pudo identificar y acceder a toda la información presentada por el solicitante, en un procedimiento de solicitud (CE-74), en la que en particular la Dra. Nutti dijo que no había podido encontrar la documentación necesaria para preparar sus respuestas.

82.
Al contrario, cuando los Estados Unidos alegan que el solicitante presentó toda la información solicitada en 1999 y en 2001 por las autoridades en otro procedimiento de solicitud (CE-93, respuesta a la pregunta 167), despista nuevamente al Grupo Especial, ya que el solicitante no proporcionó la información de forma satisfactoria, como lo atestigua el contenido de los apéndices 23, 25 y 26 de la correspondiente cronología, en la que se hace constar con claridad la información solicitada en 1999 y después que todavía faltaba.  Cuando los Estados Unidos afirman que entienden que:  "el solicitante proporcionó la información solicitada" y que "el solicitante respondió a esa carta [la carta de 31 de agosto de 2001]" (apéndice 23), "explicando por qué ya se había presentado la información solicitada, o podía obtenerse a partir de la información que BCS ya había facilitado", claramente omite aportar pruebas que respalden esta alegación engañosa, y tampoco aborda el hecho de que, incluso si eso fuera cierto, la información proporcionada no resultó satisfactoria para la principal autoridad competente, como lo atestiguan los testimonios presentados en esa cronología y citados supra.

83.
Por último, los reclamantes también inducen a error al Grupo Especial en su interpretación de los argumentos de las CE sobre hechos y ciencia.  En su respuesta a la pregunta 196, los Estados Unidos confunden la noción de utilizar la línea parental como referencia en el análisis (limitado) de equivalencia sustancial de una planta modificada genéticamente con la noción de la obligación de realizar una minuciosa evaluación del riesgo de una o ambas de las líneas parentales modificadas genéticamente, cuando se utilizan como las dos variedades parentales en un producto superpuesto modificado genéticamente, antes de que se pueda terminar la evaluación de los riesgos de la propia descendencia superpuesta modificada genéticamente.

84.
Las Comunidades Europeas remitirían al Grupo Especial a sus observaciones sobre el asesoramiento de los expertos en cuanto a la cuestión de evaluar genes apilados en plantas modificadas genéticamente, y en particular a su observación acerca del asesoramiento brindado por los expertos del Grupo Especial en respuesta a la pregunta 111 en los párrafos 887 y siguientes de su comunicación.  Pero desearían también corregir la presunta incompatibilidad que se presenta engañosamente en la nota 25 a la respuesta de los Estados Unidos a esta pregunta.  Como se reconoce en todo el asesoramiento de los expertos hoy en día (véanse las referencias proporcionadas por las Comunidades Europeas en las observaciones sobre el asesoramiento de los expertos citadas supra), respecto de los productos modificados genéticamente resultado de genes apilados es preciso realizar una evaluación minuciosa y completa de los riesgos de cada uno de los eventos de transformación parentales que constituyen la pila, y, además, una evaluación de cualquier interacción, o de cualquier efecto sinérgico positivo o negativo, que pueda producirse entre las distintas inserciones presentes en el híbrido apilado o superpuesto.

85.
Esas dos prescripciones son acumulativas, no exclusivas ni contradictorias, como también lo demuestra el asesoramiento proporcionado a los Estados Unidos por los dictámenes de sus propios expertos independientes (véanse nuevamente las citas de las recomendaciones mencionadas en los párrafos 887 y siguientes de la comunicación de las CE sobre observaciones acerca del asesoramiento experto, en las que se aborda esta misma cuestión) y que ese país omite poner en práctica.

86.
He aquí tan sólo un ejemplo del enfoque caso por caso necesario, que se aplica en todos los casos y exige que cada producto modificado genéticamente se evalúe con arreglo a sus propios méritos, y que los reclamantes al parecer omiten poner en práctica.
__________

� Prueba documental 123, de los Estados Unidos, página 34.





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





� Respuestas de las CE a la pregunta del Grupo Especial, párrafo 57.


� Adoptada en la 26a. reunión de la Comisión del Codex Alimentarius en 2003.





� Según la definición de la CIPF.


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





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





� Cada uno de los apartados a) a d) del párrafo 1 del Anexo A es independiente de los demás;  en cada uno se indica un objetivo de la protección contra cierto número de riesgos especificados y limitados, o más de uno.





� La facultad de adoptar decisiones y delegada por el órgano o los órganos legislativos en la Comisión, que actúa bajo la supervisión de un comité integrado por representantes de los Estados miembros.  Hay distintas formas y grados de supervisión (comitología), de las cuales la más "estricta" es la ejercida por el Comité de Reglamentación.





� Asunto C-269/90 Technische Universität München contra Hauptzollamt München-Mitte, sentencia del Tribunal de Justicia de 21 de noviembre de 1991:  Recopilación de Jurisprudencia 1991, página I-05469, párrafo 27.


� Véase el párrafo 1 del artículo 32 del Reglamento 2309/93, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorización y supervisión de medicamentos de uso humano y veterinario y por la que se crea una Agencia Europea para la Evaluación de Medicamentos (Diario Oficial Nº L 214, de 24 de agosto de 1993, página 1).





� Véase también el informe del Órgano de Apelación en el asunto Japón - Productos agrícolas, párrafos 103 a 108.


� Véanse las observaciones de las Comunidades Europeas sobre el asesoramiento científico y técnico proporcionado al Grupo Especial, párrafos 51 y siguientes.





� Las Comunidades Europeas responden a esta pregunta basándose en la suposición de que, cuando el Canadá alude al "Relator", se refiere a la autoridad competente principal, en este caso los Países Bajos.


� Diario Oficial de las Comunidades Europeas, Nº L 193, de 20 de julio de 2002, página 1.





� Las Comunidades Europeas desean recordar que en su solicitud de establecimiento de este Grupo Especial (WT/DS292/17, de 8 de agosto de 2003) el Canadá indica que las medidas impugnadas en esta diferencia son:


1.	la suspensión general por las CE de sus propios procesos para la consideración de las solicitudes de aprobación, o la concesión de la aprobación de productos biotecnológicos;


2.	la no consideración, o aprobación por las CE, sin demora injustificada, de las solicitudes de aprobación de los productos identificados en el Anexo I, y


3.	las medidas nacionales identificadas en el Anexo II, que prohíben la importación, comercialización o venta de los productos biotecnológicos aprobados por las CE que se indican".


� Primera comunicación escrita de las Comunidades Europeas, párrafos 421 y 427.





� Ibid., párrafos 407 a 409.





� Ibid., párrafo 398.





� Ibid., párrafos 421 y 427 (por implicación).





� Ibid., párrafos 407 a 409.





� Ibid., párrafos 410 a 411.





� Ibid., párrafo 422.





� Ibid., párrafo 428.





� Ibid., párrafo 405.





� Ibid., párrafo 398.





� Ibid., párrafo 405.





� Ibid., párrafos 410 a 411.





� Ibid., párrafos 409, 421 y 427.





� Ibid., párrafos 407 a 409.





� Ibid., párrafos 421 y 427.





� Ibid., párrafos 407 a 409.





� Ibid., párrafo 398.





� Ibid., párrafos 410 a 411.





� Ibid., párrafo 422.





� Ibid., párrafo 428.





� Ibid., párrafo 405.





� Ibid., párrafo 398.





� Ibid., párrafo 405.





� Ibid., párrafos 410 a 411.





� Ibid., párrafos 409, 421 y 427.





� Ibid., párrafos 407 a 409.





� Ibid., párrafos 410 a 411.





� Ibid., párrafos 410 a 411.





� Ibid., párrafos 431 a 432.





� Ibid., párrafos 420, 423, 424, 429 y 430.





� Véase el párrafo 56 de la declaración oral formulada por las Comunidades Europeas en la primera reunión del Grupo Especial con las partes.





� Primera comunicación escrita, párrafos 466 y siguientes;  Segunda comunicación escrita, párrafos 269 y siguientes.





� Segunda comunicación escrita de las CE, punto c del párrafo 281.





� Véase, por ejemplo, la Primera comunicación escrita, párrafo 490.





� Decisión de la Comisión 97/98/CE;  véase la Prueba documental 97 de los Estados Unidos.  Decisión de la Comisión 97/98/CE de 23 de enero de 1997, relativa a la comercialización de maíz (Zea mays L.) genéticamente modificado, con una alteración de las propiedades insecticidas conferidas por el gen de la endotoxina Bt, combinada con una mayor resistencia al herbicida glufosinato de amonio, con arreglo a la Directiva 90/220/CEE del Consejo.





� La generación de una planta modificada genéticamente mediante técnicas de ingeniería genética requiere tres pasos necesarios, a saber i) la introducción de ADN foráneo en el genoma de una línea parental de células vegetales;  ii) la selección, por lo general in vitro, de las transformaciones genéticas deseadas, y iii) la regeneración, a partir de las células vegetales transformadas que se hayan seleccionado, de las nuevas plantas fértiles modificadas genéticamente.  Lo que interesa aquí es el segundo paso.





� Directiva 97/35/CE de la Comisión, de 18 de junio de 1997, por la que se adapta al progreso técnico por segunda vez la Directiva del Consejo 90/220/CEE sobre la liberación intencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente.





� Primera comunicación escrita de las CE, párrafos 642 y siguientes.





� Pregunta 19 formulada a los expertos del Grupo Especial, que se refiere a la Prueba documental CE�63/apéndice 149.





� Véanse las respuestas de los Dres. Andow, Squire y Snow a la pregunta 19, y las observaciones de las Comunidades Europeas sobre el asesoramiento científico y técnico proporcionado al Grupo Especial, párrafos 364 y siguientes, así como, en términos más generales, las observaciones sobre la persistencia de los cultivos HT, párrafos 154 y siguientes.





� Informe del Órgano de Apelación en el asunto CE - Hormonas, párrafo 205, e informe del Grupo Especial en el asunto Japón - Manzanas, párrafo 8.161.





� Réplica complementaria de los Estados Unidos, párrafo 44.





� Réplica complementaria de la Argentina, página 17.


� Véanse también las respuestas a las preguntas formuladas por el Grupo Especial durante y después de la segunda reunión sustantiva con las Partes, respuesta a la pregunta 138, párrafo 83 y siguientes.





� Véanse, por ejemplo, los apéndices 28 y 49 de la Prueba documental 65 de las CE.





� Apéndice 28 de la Prueba documental 65 de las CE.





� Véanse, por ejemplo, las observaciones de la autoridad competente del Reino Unido, de 23 de enero de 1998 (apéndice 18 de la Prueba documental 65 de las CE) en las que declaraba que la autoridad competente "participará en la reunión técnica del 27 de enero para examinar más a fondo estas cuestiones".





� Véanse, por ejemplo, los apéndices 16, 18 y 19 de la Prueba documental 65 de las CE.





� Véase las Respuesta de las Comunidades Europeas a la pregunta 120, así como la Segunda comunicación escrita de las CE, párrafos 57 a 59.





� Primer párrafo del Preámbulo del Acuerdo MSF.





� La Argentina no ha respondido al parecer a la pregunta 180.





� Véase, por ejemplo, la Primera comunicación escrita de las CE, párrafos 399 a 404.





� Lo mismo puede decirse de los posibles efectos en los ciclos biogeoquímicos (véase la respuesta de los Estados Unidos a la pregunta 170, párrafo 13).





� Véase la Primera comunicación escrita de las CE, párrafos 463 y siguientes.





� Véase también la respuesta de los Estados Unidos a la pregunta 173 en el párrafo 34, donde los Estados Unidos sugieren "una analogía con las medidas provisionales en virtud del párrafo 7 del artículo 5".





� Segunda declaración oral de las Comunidades Europeas a la segunda reunión del Grupo Especial con las partes, párrafo 54.





� Primera comunicación escrita de las Comunidades Europeas, párrafo 640.





� Sin embargo, el Canadá omite una vez más aclarar cuál es la índole de sus alegaciones y de las medidas impugnadas, pues en su respuesta a la pregunta 145 se refiere a "demoras" resultantes de una presunta "moratoria", o como confirmación de la presunta "moratoria".  Sobre esta cuestión, véanse las Observaciones en la Sección VIII.





� Las Comunidades Europeas recordarían no obstante que varios productos han sido autorizados desde 1998 en el marco del procedimiento simplificado del Reglamento 258/97.





� Segunda comunicación escrita de las CE, párrafo 298.





� Este comentario se refiere al efecto en los ciclos biogeoquímicos de la biodegradabilidad de la toxina Bt en el suelo, o del efecto del presunto contenido más elevado en lignina del maíz Bt en su propia biodegradabilidad en el suelo.





� La finalidad del Anexo, como su propio título indica, es establecer los "Principios que han de seguirse para realizar la evaluación del riesgo para el medio ambiente" que ha de llevarse a cabo de conformidad con la Directiva 2001/18.






