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ANEXO D-4

RESPUESTAS DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS A LAS PREGUNTAS 

FORMULADAS POR EL GRUPO ESPECIAL EN EL CONTEXTO 

DE LA PRIMERA REUNIÓN SUSTANTIVA

A las Comunidades Europeas:

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

1. Como observación preliminar, y como ya se indicó en la primera audiencia, los hechos ocurridos después del establecimiento de un grupo especial pueden ser pertinentes para la solución del asunto en diferentes formas.

2. Ante todo, pueden servir como prueba para destacar o corroborar argumentos planteados por las partes respecto de la medida que se impugna.  Por ejemplo, se ha producido un nuevo caso de aplicación de una medida impugnada, y ello puede constituir una prueba adicional de que el Miembro en cuestión aplica esa medida de un modo determinado.  Concretamente, las Comunidades Europeas han presentado al Grupo Especial abundante información sobre la aplicación de su Directiva 2001/18 y su Reglamento 258/97 hasta el momento actual, como prueba, entre otras cosas, de que sus procedimientos de aprobación estaban y siguen estando en funcionamiento.  Para citar un solo ejemplo:  puesto que la aprobación de productos modificados genéticamente no puede efectuarse en la UE de la noche a la mañana (debido a la necesidad de someterlos a una evaluación previa a la comercialización), la circunstancia de que recientemente se haya autorizado en las Comunidades Europeas una nueva utilización del maíz dulce Bt-11 prueba que el procedimiento de aprobación no fue paralizado con carácter general en el pasado, como sostienen los reclamantes (en sus alegaciones sobre la existencia de una "moratoria" general).

3. En segundo lugar, los hechos ocurridos después del establecimiento de un grupo especial también pueden afectar al objeto mismo de la diferencia si, por ejemplo, la medida impugnada deja de existir o se produce un cambio fundamental en sus efectos.  La medida que se impugna puede ser derogada o, si se trata de una medida provisional, puede expirar;  o un Miembro puede hacer una declaración formal de que hará uso de sus facultades discrecionales en determinada forma.

4. A juicio de las Comunidades Europeas, el Grupo Especial, en general, debe basar sus constataciones y conclusiones no sólo en los hechos que existían en el momento en que se estableció, sino también en hechos ocurridos después de ello.  Con respecto, específicamente, al segundo aspecto que se menciona, por lo tanto, si se producen hechos que ponen fin a una medida identificada en el mandato del Grupo Especial, éste debe tener en cuenta ese hecho.  Es ésta la situación en que se plantea la cuestión de la irrelevancia práctica.  Las Comunidades Europeas formularán sus observaciones a ese respecto al responder a la pregunta 7.

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

5. El párrafo 4 del Anexo A define la "evaluación del riesgo", a los efectos del Acuerdo MSF, en los siguientes términos:

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

6. Si bien, como observa el Grupo Especial, esto parece contener dos definiciones, que podrían aplicarse a distintas categoría de riesgos del párrafo 1, en realidad estas definiciones no son totalmente alternativas, sino complementarias.  Si no fuera así, significaría, por ejemplo, que cuando se aplicara la primera definición no podrían examinarse los efectos sanitarios de una enfermedad (sino únicamente "las posibles consecuencias biológicas y económicas") y que, cuando se aplicase la segunda, tendrían que dejarse a un lado los efectos económicos.

7. De cualquier modo, las Comunidades Europeas consideran que ambas definiciones son pertinentes al tratar los riesgos relacionados con los OMG que tienen características y efectos que corresponden a ambas partes.  Sin embargo, ni separadamente ni en conjunto abarcan en forma completa la totalidad de los riesgos potenciales relacionados con los OMG.  Las Comunidades Europeas se remiten a su Primera comunicación escrita, en la que identifican ciertos riesgos que están comprendidos en el Acuerdo MSF y otros que no lo están.

8. Las Comunidades Europeas desean adelantar su respuesta a la pregunta 103 y señalar al Grupo Especial otro aspecto importante de esta definición:  que incluye lo que en otros lugares se consideran cuestiones referentes a la gestión de los riesgos.  Así ocurre porque el concepto de gestión de los riesgos es importante para otras diversas cuestiones.  La pregunta 103 formulada por el Grupo Especial a la Comunidades Europeas dice así:

¿Podrían las Comunidades Europeas explicar más a fondo la observación que hicieran durante la primera reunión sustantiva en el sentido de que consideran que la gestión del riesgo es parte de la evaluación del riesgo a efectos del Acuerdo MSF?

9. Las definiciones de "evaluación de riesgos" y "análisis de riesgos" que se utilizan habitualmente son las desarrolladas por el Codex Alimentarius.  En ellas se distingue entre "evaluación de riesgos", "gestión de riesgos" y "comunicación de riesgos", que en conjunto se denominan "análisis de riesgos".  Las definiciones exactas son las siguientes:

Análisis de riesgos es un procedimiento que comprende tres etapas: evaluación de riesgos, gestión de riesgos y comunicación de riesgos.

Evaluación de riesgos es un procedimiento científico que comprende los pasos siguientes:

i)
identificación del peligro,

ii)
caracterización del peligro,

iii)
evaluación de la exposición, y

iv)
caracterización del riesgo.
Gestión de riesgos es un procedimiento que considera las normativas posibles en vista del resultado de la evaluación de riesgos y, de ser necesario, selecciona y pone en marcha opciones adecuadas de control, incluidas medidas reguladoras.
Comunicación de riesgos es el intercambio mutuo de información y opiniones entre asesores, administradores de riesgos, consumidores y otras partes interesadas con respecto al riesgo.

10. Si se compara esta definición con la del Acuerdo MSF, resulta evidente de inmediato que la expresión "evaluación del riesgo" empleada en ese Acuerdo incluye por lo menos lo que el Codex denomina "evaluación de riesgos" y también "gestión de riesgos".  En primer lugar, la definición del Acuerdo MSF de "evaluación del riesgo" exige una "evaluación", mientras que la definición del Codex requiere principalmente la "identificación" y la "caracterización" del peligro.  La ponderación de los resultados es asunto de "gestión de riesgos" conforme a las definiciones del Codex.  En segundo lugar, la definición de evaluación del riesgo del Acuerdo MSF incluye una "evaluación ... según las medidas sanitarias o fitosanitarias que pudieran aplicarse".  Resulta evidente que la definición de la evaluación del riesgo en materia sanitaria o fitosanitaria equivale a "considerar las normativas posibles en vista del resultado de la evaluación de riesgos", lo cual forma parte de la definición del Codex sobre "gestión de riesgos".

11. También parece que, puesto que los requisitos en materia de etiquetado forman parte de la definición de las MSF que figura en el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF, y la definición de la evaluación del riesgo en ese Acuerdo exige una "evaluación ... según las medidas sanitarias o fitosanitarias que pudieran aplicarse", la definición de "evaluación del riesgo" que  figura en el Acuerdo MSF también comprende elementos de comunicación de riesgos (por ejemplo, el etiquetado).  Por lo tanto, puede considerarse que la expresión "evaluación del riesgo", que figura en el Acuerdo MSF, corresponde en términos generales al concepto de "análisis de riesgos" definido por el Codex Alimentarius. 

12. La expresión "evaluación del riesgo", en la legislación de las CE sobre los OMG o los alimentos
 se emplea más en el sentido del Codex, en cuanto las decisiones sobre gestión del riesgo quedan libradas a los organismos de reglamentación mientras que la evaluación del riesgo en sentido estricto corresponde principalmente a organismos técnicos.  Esto explica en parte las ideas equivocadas acerca del sistema de las CE que se manifiestan en los reclamantes.

13. Las Comunidades Europeas desean añadir que este aspecto del empleo de la expresión "evaluación del riesgo" en el Acuerdo MSF ya ha sido señalado por el Órgano de Apelación cuando censuró al Grupo Especial que se ocupó del asunto CE - Hormonas por haber supuesto que el Acuerdo MSF no permitía tomar en consideración lo que suele denominarse cuestiones de "gestión del riesgo".  El Órgano de Apelación dijo lo siguiente:

La segunda consideración preliminar se refiere al esfuerzo del Grupo Especial por hacer una distinción entre "evaluación del riesgo"  y "gestión del riesgo".  El Grupo señaló que una evaluación del riesgo es, al menos en lo que respecta a los riesgos para la salud o la vida de las personas, un examen "científico" de datos y estudios fácticos, y no, en opinión del Grupo Especial, un proceso de política general que implique la formulación de juicios sociales de valor por organismos políticos.  El Grupo Especial describe estos últimos como "no científicos" y referidos a la "gestión de riesgo"  más que a la "evaluación del riesgo".  Debemos hacer hincapié, a este respecto, en que el artículo 5 y el Anexo A del Acuerdo MSF hablan sólo de "evaluación de riesgo" y que la expresión  "gestión de riesgo" no se encuentra ni en el artículo 5 ni en ninguna otra disposición del Acuerdo MSF.  En consecuencia, la distinción que hace el Grupo Especial, que manifiestamente utiliza para establecer o apoyar lo que resulta ser una noción restrictiva de la evaluación de riesgo, no se basa en ningún texto.

14. Las Comunidades Europeas confían en que el Grupo Especial no caerá en un error similar y comprenderá que la expresión "evaluación del riesgo", empleada en el Acuerdo MSF, supone algo más que una simple identificación científica, caracterización y evaluación de peligros, y permite, y en realidad exige, una evaluación más amplia de los riesgos, sus consecuencias y las medidas que pueden emplearse para su control y gestión.

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

15. La palabra inglesa "toxin" ("toxina") significa "a poisonous substance produced during the metabolism and growth of certain microorganisms and some higher plant and animal species" ("sustancia tóxica producida durante el metabolismo y crecimiento de ciertos microorganismos y algunas especies vegetales y animales superiores").
  La palabra inglesa "allergen" ("alérgeno") se define como "pertaining to antigens that induce an allergic response in an organism or any substance that can cause an allergy" ("perteneciente o relativo a los antígenos
 que provocan una reacción alérgica en un organismo, o cualquier sustancia que puede provocar una alergia").
  Las reacciones alergénicas sólo se producen en ciertos individuos que presentan sensibilidad al alérgeno y no tienen carácter general.  En consecuencia, un alérgeno alimentario no puede considerarse una toxina.

16. Un alérgeno alimentario tampoco es un organismo patógeno.  Tampoco es un organismo (es decir, una entidad biológica capaz de reproducirse).  Tampoco es la alergia una enfermedad, sino una afección.  Una "enfermedad" es una infección o una manifestación clínica o patológica (véase también la respuesta a la pregunta 78).  Una "afección" es una reacción individual ante distintos factores ambientales como las alergias a los alimentos, el polen o los insectos (véase también la respuesta a la pregunta 78).

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

17. Las Comunidades Europeas, en su Primera comunicación escrita, indicaron su apoyo al criterio adoptado por el Órgano de Apelación en Estados Unidos - Camarones.
  Se desprende de esa decisión que el Grupo Especial debe interpretar las normas pertinentes del derecho de la OMC en conformidad con las demás normas de derecho internacional que puedan ser pertinentes a estas actuaciones.  A ese respecto es importante señalar que el Órgano de Apelación ha interpretado las normas de la OMC haciendo referencia a tratados que no son vinculantes para todas las partes en el procedimiento.  En Estados Unidos - Camarones, el Órgano de Apelación invocó -en apoyo de argumentos formulados por los Estados Unidos- tratados que ese país no había firmado o que había firmado pero no ratificado.  Uno de esos tratados era el Convenio sobre la Diversidad Biológica de 1992.
18. En lo que respecta a "instrumentos vinculantes de derecho internacional", las Comunidades Europeas consideran que el Convenio sobre la Diversidad Biológica de 1992 y su Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnología de 2000 son "pertinentes para el presente asunto".  El Convenio de 1992 es vinculante para las Comunidades Europeas, la Argentina y el Canadá y ha sido firmado por los Estados Unidos.  El Protocolo de 2000 es vinculante para las Comunidades Europeas (que tienen obligaciones frente a terceros en virtud del Protocolo:  véase el artículo 24) y ha sido firmado por la Argentina y el Canadá.  Las Comunidades Europeas no invitan al Grupo Especial a "aplicar" estos instrumentos en sí mismos, sino a asegurar que las normas de la OMC se interpreten en forma compatible con ellos.

19. Con arreglo al artículo 18 de la Convención de Viena sobre el Derecho de los Tratados de 1969 (que recoge las normas usuales de derecho internacional), los Estados que han firmado un tratado quedan obligados a "abstenerse de actos en virtud de los cuales se frustren el objeto y el fin" del tratado.  Además, como se señala en la respuesta a la pregunta 11 formulada por la Argentina, los Estados Unidos participan en el Mecanismo de Facilitación establecido por el Protocolo (en sus artículos 11 y 20) y debe entenderse, por lo tanto, que no tienen objeciones respecto del enfoque que exige el Protocolo.

20. Con respecto a las disposiciones específicas que las Comunidades Europeas consideran pertinentes para el presente asunto
, la lista que sigue presenta un conjunto no exhaustivo de ejemplos (las Comunidades Europeas se reservan el derecho de indicar otras disposiciones de estos instrumentos y otros tratados a medida que se desarrollen estas actuaciones):

a)
el Preámbulo del Convenio de 1992 y el artículo 1, el párrafo 6 del artículo 10 y el párrafo 8 del artículo 11 del Protocolo de 2000 son pertinentes respecto de la aplicación del principio de precaución;

b)
el párrafo g) del artículo 8 del Convenio de 1992 y la totalidad del Protocolo de 2000 son pertinentes para demostrar que los productos biotecnológicos y sus equivalentes no biotecnológicos no deben tratarse como "productos similares";

c)
los artículos 8, 10, 15 y 11 y el Anexo III del Protocolo de 2000 son pertinentes a los efectos de la determinación de la naturaleza de una evaluación del riesgo que la comunidad internacional considera pertinente para la adopción de decisiones sobre los productos biotecnológicos, y confirman que el enfoque adoptado por el Acuerdo MSF no se considera suficiente por sí solo para abordar todos los riesgos que plantean los productos biotecnológicos;

d)
el artículo 26 del Protocolo de 2000 es pertinente para determinar que la comunidad internacional ha establecido que pueden tenerse en cuenta consideraciones socioeconómicas al adoptar decisiones sobre la importación respecto de productos biotecnológicos;

e)
el artículo 23 del Protocolo de 2000 es pertinente en cuanto a confirmar que la comunidad internacional ha determinado que la opinión pública representa una consideración pertinente de orden público en relación con los productos biotecnológicos;  y

f)
el párrafo 8 f) del Anexo III del Protocolo de 2000 es pertinente en cuanto a confirmar el criterio de la comunidad internacional de que la "gestión del riesgo" debe tratarse como parte del proceso de evaluación del riesgo y la "gestión del riesgo" comprende la vigilancia de los organismos vivos modificados en el entorno que los recibe.

21. Por último, las Comunidades Europeas consideran que las disposiciones de la Comisión del Codex Alimentarius, ente otras, y otras normas equivalentes, son sumamente pertinentes para estas actuaciones.  Sin embargo, deben tratarse como "normas, directrices y recomendaciones internacionales", entre otras, en el sentido de los artículos 3 y 5 y el punto 3 del Anexo A del Acuerdo MSF y el artículo 2 del Acuerdo OTC.  A los efectos de la respuesta a esta pregunta, las Comunidades Europeas parten de la base de que el Grupo Especial no considera que estos instrumentos sean "instrumentos de derecho internacional vinculantes" en el sentido de la pregunta.

A todas las partes reclamantes:

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

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

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

22. Como ya se ha indicado, las Comunidades Europeas entienden que el concepto de irrelevancia práctica se plantea cuando después del establecimiento del grupo especial tuvieron lugar hechos que afectan a la existencia misma de una "medida" identificada en su mandato.  Por lo tanto, si se ha puesto fin a una medida después del establecimiento del grupo especial, se produce la irrelevancia práctica de esa medida y el grupo especial, en principio, ya no debe resolver a su respecto.  No existe irrelevancia práctica, en cambio, cuando una medida impugnada ya no existía en el momento en que se estableció el grupo especial:  en ese caso, la diferencia es simplemente inadmisible y carece de objeto.

23. La distinción adquiere cierta importancia en el presente caso, que abarca diversas situaciones distintas que es preciso separar.

24. Para empezar, las Comunidades Europeas no consideran que el concepto de irrelevancia práctica se aplique a las alegaciones relativas a productos que fueron retirados ya antes del establecimiento del Grupo Especial, ni a la supuesta "suspensión general" o "moratoria".  En cualquiera de esos casos, ya en el momento del establecimiento del Grupo Especial no podía existir ninguna medida en vigor.  El procedimiento de aprobación nunca fue suspendido ni paralizado como alegan los reclamantes.  De cualquier modo, aunque algunos retrasos que se produjeron en la aplicación de la Directiva 90/220 se considerasen una "moratoria", tienen que haber concluido con la aplicación de la Directiva 2001/18.  Las Comunidades Europeas desean recordar lo dicho por los Estados Unidos en la reunión del OSD celebrada el 18 de agosto, en que se trataron las solicitudes de establecimiento de un grupo especial:  La legislación comunitaria establece procedimientos de ese tipo que, tal como se han recogido por escrito, no son el motivo de la reclamación estadounidense, los Estados Unidos sólo piden que se permita que esos procedimientos se desarrollen hasta su conclusión normal.  Las Comunidades Europeas no comprenden cómo es posible poner seriamente en tela de juicio el hecho evidente de que, en agosto de 2003, los trámites de las CE se desarrollaban avanzando hacia su conclusión normal.

25. Por lo tanto, las Comunidades Europeas solicitan respetuosamente que el Grupo Especial constate que, con respecto a las solicitudes retiradas antes de su establecimiento y la supuesta "moratoria", la reclamación carece de objeto y, por consiguiente, es inadmisible ab initio.

26. La irrelevancia práctica puede aplicarse a las alegaciones referentes a todas las solicitudes relativas a productos que fueron retiradas después del establecimiento del Grupo Especial.  La posición de las Comunidades Europeas es que el Grupo Especial no debería dictar resolución sobre esos productos.

27. El concepto de irrelevancia práctica está firmemente establecido en los sistemas jurisdiccionales de derecho nacional e internacional.  Sólo citaremos dos ejemplos.  Con arreglo al artículo III de la Constitución de los Estados Unidos, los tribunales federales sólo pueden conocer en asuntos o litigios efectivamente actuales.  El Tribunal Supremo de los Estados Unidos ha interpretado esta disposición en el sentido de que exige que las partes sigan teniendo interés personal en el resultado del proceso.
  La Corte Internacional de Justicia ha declarado en varias ocasiones que la demanda adolecía de irrelevancia práctica como consecuencia de acontecimientos posteriores a ella y, en consecuencia, no había ya fundamentos para pronunciar sentencia sobre el fondo del asunto.

28. Las Comunidades Europeas consideran que el concepto de irrelevancia práctica se aplica en el sistema de solución de diferencias de las OMC como en cualquier otro, y en consecuencia los grupos especiales están facultados para examinar, caso por caso, si los hechos posteriores al establecimiento de su mandato afectan a su capacidad de conocer en determinada diferencia.  Esta posición está confirmada por las disposiciones del ESD.  El ESD, y en particular su artículo 3, define con carácter general el propósito de la solución de diferencias  El párrafo 3 del artículo 3 se refiere a "la pronta solución de las situaciones en las cuales un Miembro considere que cualesquiera ventajas resultantes para él directa o indirectamente de los acuerdos abarcados se hallan [en inglés:  are being] menoscabas por medidas adoptadas por otro Miembro" [sin cursivas en el original].  Como resulta claramente de esta disposición, la solución de diferencias tiene por objeto tratar y reparar situaciones que existen efectivamente.  Del mismo modo, el párrafo 4 del artículo 3 del ESD estipula que "las recomendaciones o resoluciones que formule el OSD tendrán por objeto lograr una solución satisfactoria de la cuestión ...", cosa que no puede alcanzarse si no existe ya cuestión alguna.  Por último, el párrafo 7 del artículo 3 del ESD exige que los Miembros "[reflexionen antes de presentar una reclamación] sobre la utilidad de actuar al amparo de los presentes procedimientos".  Es evidente que una diferencia sobre una medida que ya no existe carecería de todo fin práctico y, por lo tanto, no tendría utilidad.

29. En conformidad con estos principios, y como señaló el Grupo Especial que se ocupó del asunto Japón - Películas, "los grupos especiales del GATT/OMC siguen la práctica de no pronunciarse sobre medidas cuyo período de vigencia haya expirado o que hayan sido anuladas o dejadas sin efecto".
  Cuando, a pesar de eso, dictaron resoluciones sobre tales medidas, generalmente las partes se habían puesto de acuerdo en ello
 o se había puesto fin a la medida tan poco tiempo antes de la resolución del grupo especial que éste ya no pudo tener en cuenta ese hecho.
  Ninguna de esas situaciones se aplica al caso presente.

A las Comunidades Europeas:

11.
En relación con los diagramas relativos a los procedimientos pertinentes de aprobación de las CE (Canadá - Pruebas documentales 21, 22 y 23) ¿podrían indicar las Comunidades Europeas si esos diagramas sintetizan correctamente los procedimientos pertinentes de aprobación de las CE?  Si la respuesta es negativa, ¿por qué no?

30. Los diagramas que figuran en las Pruebas documentales 21, 22 y 23 presentadas por el Canadá no exponen con exactitud los procedimientos de notificación o solicitud que contienen, respectivamente, las Directivas 2001/18 y 90/220 y el Reglamento 258/97.

31. Las Comunidades Europeas han presentado resúmenes de esas normas legislativas en su Primera comunicación escrita (sección II.C).  Sin embargo, para facilitar más la tarea del Grupo Especial, se adjuntan ahora en las Pruebas documentales 118, 119 y 120 presentadas por las Comunidades Europeas esquemas de los principales procedimientos de notificación y solicitud establecidos por esas normas.

12.
¿Con la entrada en vigor de la Directiva 2001/18 de las CE se exigió que todas las solicitudes pendientes fueran presentadas y examinadas de nuevo como si se tratara de nuevas solicitudes, con independencia de la etapa del procedimiento que hubieran alcanzado previamente con arreglo a la Directiva 90/220 de las CE?

32. No.  La disposición pertinente por la que se rige la transición entre los dos regímenes legislativos, en lo que respecta a las notificaciones, es el artículo 35 de la Directiva 2001/18, conforme al cual:

1.
Las notificaciones relativas a la comercialización de los OMG como productos o componentes de productos recibidas con arreglo a la Directiva 90/220/CEE y respecto de las cuales los procedimientos de dicha Directiva no hayan terminado antes de 17 de octubre de 2002, estarán sujetas a las disposiciones de la presente Directiva.

2.
Antes del 17 de enero de 2003 los notificadores habrán efectuado su notificación de conformidad con la presente Directiva.  (sin cursivas en el original) [En inglés:  "By 17 January 2003 notifiers shall have complemented their notification in accordance with this Directive";  sin subrayar en el original.]

33. Como puede observarse en esta disposición, respecto de las solicitudes pendientes sólo se requería actualizarlas (en inglés:  que fueran "complemented"), y no volver a presentarlas íntegramente.  Por lo  tanto, todos los resultados y conclusiones a que se había alcanzado sobre los datos ya existentes mantuvieron su pertinencia y, en principio, no habrían de volver a examinarse.  Sin embargo, con respecto a la información actualizada se requería una nueva evaluación y ésta debía seguir las etapas normales del procedimiento. 

13.
En relación con el párrafo 559 de la Primera comunicación escrita de las CE, sírvanse explicar más detenidamente:  i) qué es el "Planteamiento provisional";  ii) cuándo se adoptó;  iii) si seguía aplicándose cuando se estableció el presente Grupo Especial;  y iv) de qué modo es esto pertinente para la presente diferencia.  Al responder a esta pregunta, sírvanse indicar también si se aplicó un enfoque similar con respecto a los productos biotecnológicos que fueron aprobados para comercializarlos en las Comunidades Europeas antes de octubre de 1998.  Si la respuesta es negativa, ¿por qué no?

34. El "Planteamiento provisional" consistía en prever ciertos requisitos más rigurosos que se pondrían en aplicación por la Directiva 2001/18, establecidos en la Posición común del Consejo de junio de 1999 (véase también la respuesta a la pregunta 92 acerca de este punto) en conformidad con el principio de precaución.  En particular, con respecto a las prescripciones en materia de vigilancia, etiquetado y trazabilidad, estaba claro que la legislación en vigor, es decir, la Directiva 90/220, no establecía fundamentos jurídicos para imponer esas prescripciones a las solicitudes en curso.  En consecuencia, se consultó a los notificadores a fin de establecer si estarían dispuestos a aplicar esas prescripciones voluntariamente.  La mayor parte de ellos convino en hacerlo y entabló un diálogo con las autoridades competentes para elaborar los detalles, en particular planes de vigilancia y códigos de prácticas.  Con la entrada en vigor de la Directiva 2001/18, el "Planteamiento provisional" cesó, pues las solicitudes podían evaluarse con arreglo al nuevo régimen legislativo.
  El Planteamiento provisional no dio lugar a una decisión sobre esas solicitudes antes de la entrada en vigor de la Directiva 2001/18 porque las cuestiones respectivas -por lo general, planes de vigilancia- no pudieron resolverse a tiempo.
  El diálogo sobre esas cuestiones continuó y prosigue en vigencia de la Directiva 2001/18.  El "Planteamiento provisional", aunque no haya dado lugar a una decisión, demuestra que en ningún momento hubo una suspensión del procedimiento de aprobación.

35. El "Planteamiento provisional" no fue, pues, un acto "adoptado" en forma alguna;  se trata simplemente de una práctica que se siguió sobre la base del propósito político de tratar de alcanzar resultados en los procedimientos de aprobación, pese al período de transitorio de las modificaciones legislativas.

36. Aplicar requisitos más rigurosos a productos ya autorizados habría significado retirar la autorización de comercialización de esos productos obligando a los solicitantes a volver a solicitarla con arreglo a la nueva Directiva.  Conforme a la Directiva 90/220, tal cosa habría sido jurídicamente imposible, o al menos cuestionable, ya que el fundamento jurídico para cancelar las autorizaciones con arreglo a la Directiva 90/220 debía aplicarse a cuestiones de riesgo tratadas conforme a esa Directiva.  Plantear a los titulares de las autorizaciones si estarían dispuestos a retirar sus productos voluntariamente no era una alternativa posible (¿qué incentivo habría tenido para ellos?).

37. En el momento en que se adoptó la Directiva 2001/18, el legislador optó por la solución de pedir a los titulares de autorizaciones que pidiesen su renovación antes de octubre de 2006.
  La decisión se basó en consideraciones relativas a las expectativas legítimas.  Las autorizaciones de comercialización se habían otorgado sin que se les aplicara ningún límite de tiempo.  Imponer un requisito de renovación alrededor de 2006 correspondía a un período de 10 años de autorización de comercialización (la mayoría de los productos autorizados lo fueron alrededor de 1996), lo que representa el plazo máximo permitido por la Directiva 2001/18.

14.
Durante el período comprendido entre octubre de 1998 y la actualidad, ¿han rechazado las Comunidades Europeas alguna solicitud para la introducción en el mercado de productos biotecnológicos en virtud de la legislación en litigio (las Directivas 90/220 y 2001/18 y el Reglamento 258/97 de las CE)?

38. No.  Hubo un producto que se retiró después de que recibió una evaluación negativa (patatas modificadas genéticamente de Avebe).

15.
En relación con el párrafo 549 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿es el procedimiento simplificado previsto en el Reglamento 258/97 de las CE un procedimiento en virtud del cual los productos alimenticios pertinentes -es decir, los producidos a partir de organismos modificados genéticamente pero que no los contienen- necesitan la aprobación previa antes de que se puedan introducir en el mercado?  Si es así, sírvanse explicar, con inclusión de la identificación de las disposiciones legislativas pertinentes, cuál es el órgano competente para conceder la autorización, etc.  Si la respuesta es negativa, ¿el hecho de que 13 de esos productos alimenticios hayan sido introducidos en el mercado desde 1998 resulta pertinente para evaluar la exactitud de la afirmación de las partes reclamantes de que las Comunidades Europeas no han "aprobado" ningún producto biotecnológico nuevo desde octubre de 1998?

39. Los productos modificados genéticamente producidos a partir de OMG pero que no los contienen, que se comercializaron mediante el procedimiento simplificado que establecen el párrafo 4 del artículo 3 y el artículo 5 del Reglamento 258/97, requieren el reconocimiento previo de una "equivalencia sustancial" por una autoridad nacional competente y, en consecuencia, efectivamente requieren aprobación previa.

40. Con arreglo al procedimiento simplificado no se pueden introducir productos en el mercado sin notificación previa.  Sólo pueden presentarse a su vez solicitudes si se ha demostrado que el producto en cuestión es sustancialmente equivalente a alimentos o ingredientes alimentarios existentes […]
41. Con arreglo al apartado 4 del artículo 3, la equivalencia sustancial puede demostrarse en principio de dos maneras:  1) sobre la base de los datos científicos disponibles y reconocidos de forma general y 2) sobre la base de un dictamen emitido por uno de los organismos de evaluación de alimentos competentes de los Estados miembros de la UE (véase el apartado 3 del artículo 4).  Sin embargo, solamente esta última opción es de facto aplicable a los productos modificados genéticamente dado que no existen testimonios científicos reconocidos de forma general sobre la equivalencia sustancial de esos productos.  En consecuencia, ningún solicitante de aprobación de productos modificados genéticamente con arreglo al procedimiento simplificado ha tratado siquiera de demostrar nunca la equivalencia sustancial con arreglo a la primera opción.
42. A fin de obtener un dictamen de un organismo de evaluación de alimentos competente en un Estado miembro de la UE, el solicitante debe presentar un expediente y el organismo competente procede a realizar una evaluación completa del producto en cuestión.
43. Una vez que el órgano competente ha llegado a un dictamen positivo, el solicitante puede proceder a la notificación del producto sobre la base de ese dictamen.  La solicitud se hace a la Comisión.  Ni la Comisión ni otro Estado miembro puede, en esta etapa, detener la solicitud basándose en que no está de acuerdo con el dictamen.  Obsérvese, sin embargo, que con arreglo al segundo apartado del párrafo 4 del artículo 3, el Comité de Reglamentación establecido a nivel comunitario puede determinar si un tipo de alimento o ingrediente alimentario tiene equivalencia sustancial.  El Comité de Reglamentación determinó de este modo, en enero de 1998, que sólo se admitirían para la evaluación de la equivalencia sustancial por el procedimiento simplificado los productos modificados genéticamente que no contuvieran ninguna traza de nuevas proteínas ni ADN extraño.

44. Una vez realizada la notificación, el producto puede comercializarse en la Unión Europea.

16.
Sírvanse describir la naturaleza y el tipo de evaluación que realizan los Comités de Reglamentación pertinentes de los proyectos de "medidas" o "decisiones" que les presenta la Comisión.

45. Los Comités de Reglamentación tienen su origen en el artículo 202 del Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y funcionan sobre la base del artículo 5 de la Decisión 1999/468/CE del Consejo y su reglamentación.  Prestan asistencia a la Comisión en el ejercicio de las facultades que le fueron delegadas por el Consejo para la aplicación de sus actos.
  Están compuestos por representantes de los Estados miembros y son presididos por un representante de la Comisión.  Como indica su denominación, se trata de organismos de reglamentación que participan en el proceso de adopción de las decisiones.

46. Como cualquier órgano de reglamentación que debe dictaminar sobre actos que suponen el examen de hechos complejos, que incluyen hechos de carácter técnico y científico, la evaluación que realizan los Comités de Reglamentación sobre los proyectos de medidas de la Comisión son complejos y abarcan todos sus aspectos.  Los Comités de Reglamentación cumplen funciones de gestión del riesgo y, en ese sentido, deben tener en cuenta todos los factores pertinentes, el primero de los cuales, desde luego, es la evaluación del riesgo en sentido estricto (véase la respuesta a la pregunta 2, supra).

47. En la práctica, los Comités de Reglamentación reciben los textos de los proyectos de medidas de la Comisión por lo menos 14 días antes de su reunión.  Cada proyecto está apoyado por evaluaciones científicas y se refiere a cuestiones pertinentes relativas a la gestión del riesgo adecuada.  Además, los proyectos pueden tener en cuenta también otros fundamentos y consideraciones, como el grado de aceptación social de un riesgo existente (es decir, el nivel de protección deseado), la posibilidad de fraude o uso indebido, la necesidad de dar a los consumidores una información adecuada, etc.  Además, como los Comités de Reglamentación están formados por representantes de los Estados miembros, también disponen de las evaluaciones científicas y otras justificaciones y consideraciones de los Estados miembros.  Además de todo esto, los Comités de Reglamentación pueden basar su decisión en cualquier otra información científica o de otra índole de que se disponga, como las publicaciones y estudios de científicos o centros de investigación o los informes elaborados por organismos internacionales, comunitarios y nacionales de que se disponga sobre el tema (a este respecto véase también la respuesta a la pregunta 17, párrafo 52).

48. Por último, es importante observar que cada Comité de Reglamentación cumple sus funciones en un marco legislativo específico.  En lo que respecta a los productos modificados genéticamente, las normas legislativas pertinentes son en la actualidad la Directiva 2001/18 y el Reglamento 1829/2003.  Esos textos determinan los elementos pertinentes para la evaluación y autorización (o rechazo) de los productos modificados genéticamente.

17.
¿En qué se basan las Comunidades Europeas cuando deciden adoptar una medida que no sigue el asesoramiento o el dictamen del comité científico pertinente?

49. Las Comunidades Europeas interpretan que esta pregunta no se refiere al caso en que se adopta una medida por razones que no están comprendidas en el asesoramiento o el dictamen científico proporcionado por un comité científico.  Es evidente, por ejemplo, que la elección del nivel aceptable de protección se efectúa por la autoridad competente respecto del riesgo y no por un comité científico.  De igual modo, al adoptar su decisión, esa autoridad debe tener en cuenta diversas consideraciones de gestión (por ejemplo, otros factores legítimos) que van mucho más allá de las consideraciones científicas y que, en consecuencia, no son tratadas (ni mucho menos resueltas) por un comité científico (véanse también las respuestas a las preguntas 2, 18 y 86).

50. Las Comunidades Europeas interpretan que esta  pregunta se refiere a la situación particular en que se adopta una medida basada en fundamentos científicos que no siguen el asesoramiento o el dictamen de su propio comité científico sobre esa cuestión.  En particular, el caso en que el asesoramiento científico establece la conclusión de que no existen pruebas claras de perjuicio causado por determinado producto, pero se adopta una medida basada en el fundamento de que puede existir un riesgo de posibles perjuicios.

51. En primer lugar debe señalarse que en el sistema jurídico de la UE, como en tantos otros, incluido el de los Estados Unidos, los dictámenes de los comités científicos sólo tienen carácter consultivo y no vinculante.  El derecho de la UE, en principio, ha definido a priori las esferas en que una medida reglamentaria debe tener en cuenta una evaluación científica.  En esas situaciones las normas pertinentes de la legislación comunitaria permiten o exigen que las entidades pertinentes "consulten" a un comité científico competente.
  El carácter consultivo de los dictámenes científicos ha sido confirmado en numerosas sentencias del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas.

52. Al formar su criterio sobre las cuestiones científicas que plantea la regulación de los riesgos, las instituciones comunitarias están obligadas a tener en cuenta el dictamen de comité científico correspondiente, cuando se ha formulado uno, y la información científica más reciente con que se cuente de cualquier otra fuente nacional, comunitaria o internacional digna de crédito.
  Se trata de un principio universalmente reconocido sobre la forma de llevar a cabo debidamente una evaluación del riesgo.  Sobre la base de esa información científica pueden decidir no ajustarse, total o parcialmente, a los puntos de vista de determinado comité científico cuando el conjunto de todos los testimonios científicos disponibles sugiere que el nivel de protección escogido no se alcanzará probablemente siguiendo la opinión de ese comité científico, o cuando así lo exigen otros factores legítimos.  Desde finales del decenio de 1980, las instituciones comunitarias están obligadas a dar una explicación de los fundamentos por los que no siguen el dictamen del comité científico competente respecto del tema en examen.

53. Estos principios quedan bien ilustrados por un caso referente a una medida adoptada en materia de regulación del riesgo de los aditivos en la alimentación animal.  El Consejo había adoptado un reglamento que retiró efectivamente la autorización de comercialización para diversos antibióticos utilizados como aditivos en la alimentación animal.
  El Consejo basó su decisión en la existencia de un posible riesgo para la salud humana (desarrollo de resistencia a antibióticos) y en que, a la luz de la incertidumbre científica resultante de diversos informes y estudios científicos de diversas fuentes, era preciso adoptar medidas de prevención.

54. El comité científico competente que había sido consultado por la Comisión Europea en la preparación de la decisión (y se había ocupado específicamente de la cuestión del riesgo de desarrollo de resistencia a antibióticos) había llegado a la conclusión de que el empleo de un antibiótico específico no parecía constituir un peligro inmediato y significativo para la salud pública.  Las instituciones comunitarias, sin embargo, aunque se apoyaron en ciertas partes de ese dictamen, discreparon de sus conclusiones sobre la base de un conjunto más amplio de testimonios científicos provenientes de otras varias fuentes.  Lo hicieron sobre la base de otra información científica, consistente en las conclusiones y recomendaciones de diversos informes elaborados por otras entidades internacionales, comunitarias y nacionales, publicados en los años precedentes a la adopción de la medida cuestionada.  En particular, tuvieron en cuenta varios estudios presentados por organismos científicos de Estados miembros de la UE.

55. La decisión del Consejo fue impugnada ante el Tribunal de Primera Instancia de las Comunidades Europeas.
  La parte demandante invocó, entre otras alegaciones, un error de la evaluación del riesgo y la gestión del riesgo y una aplicación incorrecta del principio de precaución.  Impugnó, en particular, el hecho de que las instituciones comunitarias no hubieran seguido el dictamen de su propio comité científico.

56. El Tribunal recordó en primer lugar que el comité científico era únicamente un órgano consultivo;  que sus dictámenes, por lo tanto, no vinculaban a las instituciones comunitarias;  y que su papel en un procedimiento que debe desembocar en una decisión o en un acto legislativo consiste únicamente en efectuar un análisis razonado de los hechos pertinentes del caso a la vista del estado de los conocimientos en la materia, en respuesta a las preguntas que le haya formulado la institución competente, a fin de proporcionar a dicha institución el conocimiento fáctico que le permitirá adoptar su decisión estando debidamente informada.

57. El Tribunal, señalando la obligación de la institución competente de apreciar el valor probatorio del dictamen emitido por el comité, señaló a continuación lo siguiente:

Si la institución comunitaria opta por no seguir el dictamen, se encuentra obligada a motivar específicamente su apreciación contraponiéndola a la recogida en el dictamen, pues su motivación debe indicar las razones por las que no la sigue.  Dicha motivación debe ser de un nivel científico al menos equivalente al del dictamen en cuestión. En tal caso, la institución puede basarse, o bien en un dictamen adicional del mismo Comité de expertos, o bien en otros datos que tengan una fuerza probatoria como mínimo equivalente a la del dictamen en cuestión.  En el caso de que la institución sólo siga parcialmente el dictamen, puede también basarse en las partes del razonamiento científico del dictamen que no discute.

58. Sobre la base de estos principios, el Tribunal constató que las instituciones comunitarias estaban facultadas, en ese caso particular, para descartar las conclusiones establecidas por el comité científico pertinente.

59. El Tribunal recordó a ese respecto que un dictamen científico es una condición necesaria pero no suficiente de la regulación del riesgo.  Declaró lo que sigue:

Justifican también esta conclusión ciertas consideraciones de principio sobre la responsabilidad política y la legitimidad democrática de la Comisión. Mientras que el ejercicio del poder público por la Comisión está legitimado por el control político del Parlamento Europeo, conforme al artículo 155 del Tratado CE (actualmente artículo 211 CE), los miembros del SCAN [es decir, el comité científico en cuestión], pese a disponer de una legitimidad científica, no tienen ni legitimidad democrática ni responsabilidad política.  Ahora bien, la legitimidad científica no basta para justificar el ejercicio del poder público.
 (sin cursivas en el original)

60. Sobre la base de los principios precedentes, el Tribunal examinó si las instituciones comunitarias, al basarse en otra información científica pertinente, habían incurrido en error al llegar a la conclusión de que el uso del antibiótico en cuestión como factor de crecimiento constituía un peligro para la salud humana.  El Tribunal oyó a expertos sobre la cuestión de la existencia de peligro de desarrollo de resistencia a los antibióticos y extrajo de ese análisis la siguiente conclusión:

No corresponde al Tribunal de Primera Instancia apreciar cuál de las posturas científicas defendidas ante él es la correcta, ni sustituir la apreciación de las instituciones comunitarias, únicas a quienes el Tratado encomendó dicha tarea, por la suya propia.  Partiendo de este principio, el Tribunal de Primera Instancia considera sin embargo que las alegaciones de las partes, basadas tanto en un caso como en otro en opiniones de eminentes especialistas científicos, demuestran que en el momento en que se adoptó el Reglamento impugnado existía una gran incertidumbre sobre la relación entre la utilización de la virginiamicina como aditivo en la alimentación animal y el desarrollo de la resistencia a las estreptograminas en el ser humano.  Pues bien, por ser fundada la conclusión de las instituciones comunitarias de que disponían de una base científica suficiente en cuanto a la existencia de dicha relación, la mera existencia de indicios científicos en sentido contrario no basta para demostrar que las instituciones comunitarias sobrepasaron los límites de su facultad de apreciación al considerar que existía un riesgo para la salud humana.

61. Sobre la base de esa conclusión, el Tribunal constató que la parte demandante no había acreditado que las instituciones comunitarias hubieran incurrido en error al descartar el dictamen del comité científico pertinente y establecer la conclusión, sobre la base de todos los conocimientos científicos disponibles en el momento en que se dictó la reglamentación impugnada, de que el uso del antibiótico en cuestión como aditivo en la alimentación animal conllevaba un riesgo para la salud humana.

62. Con la respuesta precedente, las Comunidades Europeas confían en haber tratado también, al menos en parte, las otras preguntas formuladas en la primera audiencia por el Sr. Kumar.  El Sr. Kumar preguntó si existen múltiples comités que participan en un mismo procedimiento de evaluación del riesgo.  En términos generales, y con respecto a los OMG y los productos modificados genéticamente, la respuesta es afirmativa, ya que los Estados miembros tienen por lo general órganos científicos independientes o expertos propios (de la autoridad competente) que asesoran a las autoridades competentes sobre los problemas científicos de la regulación del riesgo.
  Así ocurre, por ejemplo, en Francia (Commission de Génie Biomoléculaire - CGB), Bélgica (Consejo Consultivo sobre Seguridad Biológica, Bioveiligheidsraad, Conseil consultative de Biosécurité), los Países Bajos (Comité de Modificación Genética - COGEM), España (Comisión de Bioseguridad), Alemania (Robert-Koch-Institut), Italia (Istituto Superiore di Sanità), el Reino Unido (Comité Consultivo sobre Liberaciones en el Medio Ambiente, ACRE) y Suecia (Junta de Agricultura de Suecia).

63. El Sr. Kumar también preguntó si los dictámenes de los comités científicos de las CE tienen efectos que predominan sobre los dictámenes emitidos por organismos similares de los Estados miembros.  No es así.  A la luz de los principios precedentes, está claro que el dictamen del comité científico de las CE sólo tiene carácter consultivo y que las instituciones comunitarias pueden discrepar de sus conclusiones basándose en otra información científica pertinente, incluida la de los organismos científicos de los Estados miembros.

64. Además, el Sr. Kumar preguntó si los comités científicos pertinentes se habían establecido específicamente para asesorar en forma exclusiva sobre los OMG o también asesoraban sobre otras cuestiones.  A nivel comunitario, hasta la creación de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) en 2003, se consultaba en materia de OMG a tres comités científicos:  el Comité científico de las plantas, el Comité científico de la alimentación humana y el Comité científico de la alimentación animal.  Ninguno de ellos fue creado específicamente para tratar cuestiones sólo referentes a los OMG, sino que tenían un mandato más amplio.
  Con la creación de la EFSA se ha establecido un grupo científico específicamente para las cuestiones referentes a los OMG.  Se ocupa tanto de las liberaciones en el medio ambiente como de cuestiones referentes al uso de alimentos.  En cuanto a los organismos científicos de los Estados miembros, se han creado en número considerable específicamente para asesorar de manera exclusiva sobre los OMG.  Así ocurre, por ejemplo, con el Consejo Consultivo sobre Seguridad Biológica de Bélgica o el COGEM de los Países Bajos.

65. Finalmente, la última pregunta del Sr. Kumar, acerca de si alguna vez la Comisión no siguió el asesoramiento de los comités científicos de las CE, ya ha sido contestada afirmativamente en los ejemplos precedentes.

18.
En el examen de las notificaciones presentadas desde octubre de 1998, ¿qué aspectos de los posibles riesgos no han tratado los comités científicos pertinentes de manera específica o suficiente?

66. A la luz de la respuesta a la pregunta 17, está claro que los "comités científicos pertinentes" en la evaluación del riesgo de los OMG y los productos modificados genéticamente no eran, ni son, solamente los comités científicos de las CE, sino también los comités científicos de los Estados miembros, así como otros organismos científicos internacionales.  Pero las Comunidades Europeas interpreta que esta pregunta se refiere específicamente a los comités establecidos a nivel comunitario, es decir, el Comité científico de las plantas y el Comité científico de la alimentación humana, ambos unidos ahora en un único organismo en materia de OMG en la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA).

67. En términos generales cabe decir lo siguiente.  En primer lugar, la función de estos comités científicos era (y es) suministrar asesoramiento exclusivamente sobre cuestiones científicas.  Su función no era (ni es) decidir sobre el otorgamiento de autorización de comercialización, ya que tal decisión debe adoptarse no sólo sobre la base de las consideraciones científicas sometidas al Comité, sino también teniendo en cuenta otros factores legítimos y, en particular, consideraciones de gestión del riesgo (véase también la respuesta a la pregunta 16).  La función y el mandato de los comités no consistía (ni consiste) en tratar esas consideraciones de gestión del riesgo, que incluyen otras diversas cuestiones entre las que figuran la trazabilidad, el seguimiento posventa y los códigos de buenas prácticas agrícolas.  Debe señalarse, sin embargo, que los comités, en el período pertinente, tratan algunas veces esas cuestiones, y en particular cuestiones de seguimiento posventa y sobre códigos de buenas prácticas agrícolas.  En efecto, como se ha indicado en la Primera comunicación, el Comité científico de las plantas recomendó en cuatro casos el desarrollo de tales planes de seguimiento o códigos de buenas prácticas agrícolas.

68. En segundo lugar, el mandato de los comités de tratar cuestiones científicas quedaba limitado en cuanto se basaba en la Directiva 90/220 y, por lo tanto, no tenía en cuenta las nuevas normas que debían aplicarse a través de la nueva legislación.  En particular, las normas referentes a una evaluación del riesgo amplia sólo fueron desarrolladas en la Directiva 2001/18.  Ciertas consideraciones referentes al riesgo sólo se añadieron mediante la nueva legislación, como por ejemplo los efectos de los cambios de las prácticas agrícolas en el medio ambiente y la diversidad biológica.

69. En tercer lugar, respecto de algunas cuestiones científicas tratadas en los dictámenes de los comités, otros comités científicos de los Estados miembros han tenido algunas veces opiniones divergentes.  Las Comunidades Europeas, en su Primera comunicación, describieron respecto de cada una de las solicitudes cuáles fueron los Estados miembros que plantearon (y mantuvieron) objeciones o pidieron información complementaria, incluso cuando ya se había emitido un dictamen del comité científico pertinente de las CE.  Tales casos se documentarán más detalladamente en los documentos adicionales cuya presentación por las Comunidades Europeas ha pedido el Grupo Especial.

70. Por último, los dictámenes de los comités científicos algunas veces pierden actualidad en virtud de nuevos datos de investigación.  Como ya se ha explicado, muchas de las cuestiones científicas relativas a la evaluación del riesgo de los OMG se encuentran en permanente evolución.  Para citar un solo ejemplo:  las prescripciones científicas sobre la caracterización molecular se han desarrollado con gran rapidez en los últimos años.  Así, sobre la base de nuevos métodos de caracterización molecular se constató en 2001 que la caracterización molecular sobre cuya base se había autorizado en 1996 la soja Roundup Ready (C/UK/94/M3/1) no correspondía a la descripción molecular del producto que efectivamente se encontraba en el mercado:  se constató que había otros fragmentos de ADN insertados en el genoma de la planta, contrariamente a lo indicado y notificado en la solicitud de autorización de comercialización.  Esto constituye un ejemplo de un nuevo problema científico surgido durante el examen de productos derivados de OMG y que, en los últimos años, han hecho que se hiciera mayor hincapié en la caracterización molecular.

19.
Sírvanse comentar las observaciones que figuran en el párrafo 101 de la Primera declaración oral del Canadá, concretamente con respecto al trato distinto que da Austria al maíz y a la colza.

71. Las Comunidades Europeas recuerdan que la disposición pertinente para evaluar las medidas de salvaguardia nacionales es el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF, y no el párrafo 5 de ese artículo (véase también la respuesta a la pregunta 110).  Las Comunidades Europeas recuerdan también que el párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF se refiere, en todo caso, a la conformidad de los actos definitivos de las Comunidades Europeas y no a las medidas provisionales adoptadas a nivel regional durante la tramitación de la solicitud (véase la respuesta a la pregunta 38).

72. Contrariamente a lo que afirma el Canadá en el párrafo 101 de su declaración oral, de que no está claro a qué se refieren las Comunidades Europeas, las cuestiones pertinentes están resumidas en la Prueba documental 77 presentada por el Canadá, en la página 3.  A fin de disipar cualquier duda, el documento público que allí se menciona se adjunta a esta respuesta.

73. Análogamente, la afirmación del Canadá de que "las preocupaciones de Austria no tienen fundamento alguno en la información científica presentada al Comité" no es un resumen exacto del dictamen del Comité científico de las plantas (CE - Prueba documental 77).  En ese dictamen, el comité científico señaló en primer lugar a la Comisión que el documento de Austria no contenía ningún dato científico nuevo.  Con ello señalaba a la Comisión que los problemas que quedaban pendientes correspondían a la autoridad administrativa y no a los científicos.

74. Con respecto al "trato distinto" de Austria al maíz y la colza, las Comunidades Europeas han señalado que nunca hay dos evaluaciones del riesgo que coincidan totalmente, y así ocurre por cierto cuando se trata de cultivos diferentes.  Además, la cuestión primordial en el caso de la colza se refiere a la resistencia a los herbicidas;  mientras que en el caso del maíz (Bt-176 y MON810) las preocupaciones están centradas más bien en cuestiones referentes a propiedades insecticidas y resistencia a antibióticos.  Tampoco debe olvidarse que las autorizaciones de la Comunidad para la colza se adoptaron en 1996 y 1998, mientras que las medidas de Austria respecto del maíz T-25 se adoptaron en 2000, cuando tanto los científicos como los legisladores estaban reevaluando los problemas científicos y la legislación apropiada.

20.
Sírvanse explicar en qué medida y de qué manera tuvieron en cuenta las Comunidades Europeas las disposiciones del Anexo C del Acuerdo MSF en la elaboración de la Directiva 2001/18 de las CE.

75. Las Comunidades Europeas siempre redactan sus normas legislativas a la luz de sus obligaciones internacionales, incluidas las del régimen de la OMC.  En consecuencia, el considerando 13 de la Directiva 2001/18 dice así:

La presente Directiva tiene debidamente en consideración la experiencia internacional en este ámbito y los compromisos comerciales internacionales en este sector y debe respetar los requisitos que establece el Protocolo de Cartagena relativo a la Bioseguridad de la Convención relativa a la Diversidad Biológica. Lo más pronto posible y, en todo caso, antes de julio de 2001, la Comisión, en el contexto de la ratificación del Protocolo, presentará las propuestas apropiadas para su aplicación.  [sin cursivas en el original]
76. Como indicaron las Comunidades Europeas en su comunicación, en la medida en que se refiere a riesgos comprendidos en el punto 1 del Anexo A del Acuerdo MSF, las Comunidades Europeas aceptan que el sistema de aprobación establecido en la Directiva 2001/18 (así como en la Directiva 90/220) constituye un procedimiento "para verificar y asegurar el cumplimiento de las medidas sanitarias y fitosanitarias" en el sentido del punto 1 del Anexo C.
  El sistema está destinado a aplicarse en forma compatible con las obligaciones establecidas en el Anexo C.  Este hecho no ha sido puesto en tela de juicio por los reclamantes, que no han impugnado el sistema en sí mismo.

21.
En el párrafo 34 de su Declaración oral las Comunidades Europeas señalan que "no pueden creer que el Grupo Especial se pronuncie sobre este asunto sin tener asesoramiento [científico y técnico]".  Sin embargo, las Comunidades Europeas no han identificado hasta la fecha ninguna cuestión científica o técnica específica.  Para que el Grupo Especial pueda seguir estudiando esta cuestión, agradecería que las CE pudieran identificar, durante la sesión de hoy, cuestiones científicas o técnicas que a su juicio justificarían que el Grupo Especial recabase el asesoramiento de expertos.

77. Las Comunidades Europeas desean ante todo señalar al Grupo Especial todas las cuestiones que destacaron con respecto a cada una de las notificaciones de productos específicos en este asunto, en las cronologías y los documentos anexos que figuran en su Primera comunicación escrita.
  Además, las Comunidades Europeas también desean remitirse a sus respuestas a las tres preguntas del Grupo Especial sobre asesoramiento científico y técnico, formuladas el 3 de junio, que se refieren específicamente a la cuestión de la necesidad de ese asesoramiento.

78. En síntesis, en lo que respecta a la identificación de cualquier cuestión específica o técnica que justificara recabar el asesoramiento de expertos, y sobre la base de la primera audiencia, en que los reclamantes reconocieron estar de acuerdo con los dictámenes científicos positivos de los comités científicos a nivel comunitario, pero solamente con esos dictámenes, las Comunidades Europeas consideran que todas las cuestiones científicas y técnicas que presentaron para justificar el tiempo necesario para el examen completo de todas las solicitudes mencionadas en las alegaciones de los reclamantes, y que no están de acuerdo con esos dictámenes positivos o no fueron consideradas al emitirse esos dictámenes, o que abarcan nuevas informaciones científicas de que se dispuso después del dictamen positivo o cuestiones distintas y no resueltas en aquel momento, justifican que se recabe asesoramiento técnico y científico, ya que los reclamantes no estarían de acuerdo con que constituyen un fundamento sólido de la necesidad de seguir considerando esas solicitudes.

79. Las Comunidades, por lo tanto, ven confirmada su opinión sobre la necesidad de ese asesoramiento y reiteran su pedido de una reunión con expertos científicos y técnicos que abarque por lo menos aquellas cuestiones sobre las que se ha comprobado discrepancia entre las partes.

80. Algunas de las preguntas del Grupo Especial, formuladas a todas las partes o a algunas de ellas, como las preguntas 23 a 34 o la pregunta 78, son de índole científica y técnica o tienen importantes aspecto científicos y técnicos.  Todas ellas son preguntas que también son objeto actualmente de discusiones científicas y técnicas.  Por lo tanto, puesto que cabe prever que las partes expresarán punto de vista diferentes acerca de esas preguntas, las Comunidades Europeas consideran que también justificarían que el Grupo Especial recabara el asesoramiento de expertos.

A todas las partes:

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

81. Desde octubre de 1998 se han aprobado por el procedimiento simplificado siete productos modificados genéticamente (incluido uno, MON809, que se aprobó ese mismo mes).  En total, desde la entrada en vigor del Reglamento 258/97 el 15 de mayo de 1997, se han aprobado 13 de esos productos.

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

82. La pregunta del Grupo Especial sólo se refiere a la introducción en plantas de ADN extraño a ellas, que se menciona en esos párrafos de nuestra Primera comunicación escrita.

83. Existen varias diferencias fundamentales entre los métodos de introducción de una modificación genética a través de la ingeniería genética, mencionados en los párrafos 21 a 25 de la Primera comunicación escrita de las Comunidades Europeas, y las técnicas convencionales de mejoramiento por selección.

84. En primer lugar, en lo que se refiere a las técnicas convencionales de mejoramiento por selección, ya sea que el organismo se haya obtenido por la selección de una sola mutación o de mutaciones múltiples, o por la introducción de caracteres provenientes de progenitores conexos o heterólogos, todos los caracteres deseados se expresan en general por genes (que han sufrido o no mutación) situados en su contexto cromosómico natural, porque los genes han mutado de lugar o han sufrido una recombinación homóloga.

85. En efecto, cuando un organismo expresa un nuevo carácter debido a una mutación, producida en uno o en varios genes, esos genes residen en su contexto normal del genoma.  Además, la introducción de varios caracteres provenientes de distintos progenitores conduce a una nueva combinación de genes;  por ejemplo, por efecto de recombinación natural en la meiosis o por poliploidía, pero únicamente, también en ese caso, con los genes ubicados generalmente en su contexto cromosómico natural.

86. En estas técnicas convencionales de mejoramiento por selección, el cambio de ubicación cromosómica de los genes responsables de los nuevos caracteres deseados sólo puede producirse en casos accidentales y excepcionales.

87. Por el contrario, las técnicas de modificación genética de plantas por ingeniería genética conducen sistemáticamente a la introducción "accidental" de los nuevos genes, que dan lugar a los nuevos caracteres deseados, en ubicaciones aleatorias en los cromosomas de la planta.  En realidad, existen escasos testimonios científicos del fundamento biológico de cualquier preferencia del contexto o ubicación cromosómica a que puede dar lugar el empleo de una u otra de las técnicas de transformación.

88. Esto tiene consecuencias de gran importancia respecto de las diferencias con las técnicas convencionales de mejoramiento por selección.

89. En primer lugar, se sabe que el contexto cromosómico tiene una importancia decisiva en el nivel, la estabilidad y la regulación de la expresión de los genes.  Los genes que tienen una ubicación cromosómica determinada que se ha mantenido a través del proceso evolutivo han adquirido, con la selección de su interacción mutua con otros genes y su contexto cromosómico natural, una expresión muy precisa, incluso en su nivel, estabilidad y regulación.

90. Por el contrario, las técnicas muy rudimentarias con que hoy se cuenta para la ingeniería genética de las plantas dan lugar a la introducción de nuevos genes en un contexto cromosómico desconocido para el científico que lo hace, y que tampoco "conocen" los genes introducidos.

91. Ese contexto cromosómico puede tener expresión intensa, o ser generalmente "silencioso", o estar formado por ADN superfluo y no expresado, etc.  Puede contener, en la proximidad directa o más distante de la inserción, secuencias reguladoras de importancia decisiva y elementos que afectarán a la expresión o la estabilidad del nuevo gen insertado.

92. Una parte de esto puede apreciarse en el proceso de evaluación del riesgo del OMG y la obtención de los datos pertinentes sobre la nueva planta modificada genéticamente, mientras que gran parte de ello permanecerá enigmático y sólo se manifestará en circunstancias particulares, por ejemplo, en condiciones ambientales muy específicas o pedoclimáticas.

93. Esto puede dar lugar en definitiva a incertidumbres específicas respecto de la evaluación del riesgo de determinado OMG.

94. En este primer aspecto existen diferencias importantes, tanto cualitativas como cuantitativas, con las técnicas convencionales de mejoramiento por selección respecto de la escala temporal con que se ha contado para que los genes responsables de los caracteres deseados se encuentren en su ubicación natural, y también, en cierto grado, para su evaluación empírica, así como respecto del tiempo con que se ha contado para la posible identificación de ciertas cuestiones de interés respecto de su expresión o sus efectos potenciales secundarios o pleiotrópicos.

95. En segundo lugar, una consecuencia muy importante, respecto de la diferencia con las técnicas convencionales de mejoramiento por selección, deriva de la peculiar capacidad que tienen los genes recién introducidos mediante estas técnicas de ingeniería genética de perturbar, en su proceso de integración cromosómica, algunos genes endógenos del organismo, interrumpiendo o modificando su expresión o provocando la expresión de una nueva proteína quimérica.

96. También en este caso, algunas de esas consecuencias pueden apreciarse al realizar la evaluación del riesgo del OMG y en la obtención de los datos pertinentes sobre la nueva planta modificada genéticamente, pero gran parte de ello seguirá siendo un enigma y sólo se manifestará en circunstancias particulares;  por ejemplo, en condiciones ambientales o pedoclimáticas muy específicas.  Esto puede ocurrir muy particularmente si la perturbación del gen endógeno afecta a un gen regulador, o a una vía reguladora, que sólo actúan en condiciones ambientales específicas.  También esto puede provocar efectos pleiotrópicos que sólo se manifiestan en esas condiciones ambientales específicas.

97. Por ejemplo, en un caso teórico, la perturbación de un gen que sólo es necesario para la producción de un metabolito o una molécula indicadora necesaria para la supervivencia de un microorganismo del suelo asociado a las raíces de la planta, pero que ni perjudica la planta ni la favorece y que, por consiguiente, no es una plaga respecto de ella, pasa desapercibida cuando se reúnen los datos para la evaluación del riesgo.  Sin embargo, si ese microorganismo es un componente fundamental del equilibrio ecológico del suelo, la perturbación del gen puede tener consecuencias ambientales indirectas significativas.

98. También si se expresa una nueva proteína quimérica, y especialmente si tal expresión sólo ocurre en circunstancias ambientales particulares y puede pasar desapercibida en la evaluación del riesgo, pueden existir problemas de toxicidad y alergenicidad que es preciso abordar si esa expresión, sin embargo, expone en esas circunstancias a los animales o las personas a la nueva proteína quimérica.  En realidad, algunas solicitudes anteriores de comercialización de OMG han mostrado que se trata de una situación real, pues esa proteína de fusión fue identificada accidentalmente a través de preguntas de las autoridades competentes y exigió nuevos análisis para demostrar la inocuidad de la proteína.

99. También en este segundo aspecto hay diferencias significativas, tanto cualitativas como cuantitativas, con las técnicas convencionales de mejoramiento por selección.

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

100. Es importante aclarar, en relación con esta pregunta, que actualmente no se cuenta con ningún método científico para verificar si un péptido, una proteína u otro metabolito o molécula contiene algún alérgeno que pueda provocar alergias significativas en las personas, ya sea como alimento o por otras vías (respiratoria, por contacto, etc.).  Lo mismo ocurre con los animales susceptibles.

101. En las solicitudes de comercialización de OMG no siempre se presentan todos los datos resultantes de los métodos con que se cuenta actualmente para poner a prueba el potencial de alergenicidad (comparaciones de secuencias, ensayos in vitro de digestibilidad de las proteínas, ensayos in vitro de células cultivadas de individuos atópicos, etc.), y esos métodos sólo son indicativos, es decir, dan bases limitadas para evaluar el potencial de alergenicidad como fundamento científico de una eventual medida.  El único ensayo que daría tales respuestas con alguna certidumbre consistiría en llevar a cabo ensayos de alergenicidad en seres humanos, lo que por obvias razones éticas no puede realizarse como condición de la evaluación del riesgo previa a la comercialización.

102. Por lo tanto, existe en general un grado considerable de incertidumbre respecto de la cuestión de la alergenicidad, ya se trate de OMG o de nuevos alimentos.  Pero existen diferencias importantes del potencial de alergenicidad entre los OMG y los nuevos alimentos sin modificación genética.

103. La primera diferencia se refiere al origen del nuevo carácter introducido en la planta, o del nuevo alimento mismo.  Como ya se ha dicho en otro lugar, uno de los rasgos específicos de la ingeniería genética consiste en la posibilidad de combinar genes entre diferentes especies, superando incluso las barreras de los reinos.  En un OMG, cuando el carácter introducido tiene su origen en otro organismo "donante", como una bacteria u otra especie, distinto de la planta "receptora", ese organismo "donante" puede no tener antecedentes de consumo como alimento (así ocurre, por ejemplo, con el Bacillus thurigiensis, el organismo "donante" de genes Bt), y por lo tanto en tales casos no existen datos acerca de si ese organismo "donante" tiene o no un potencial alergénico significativo como fuente de alimento, y menos aún sobre el potencial alergénico del producto concreto resultante del nuevo gen que se inserta, o cualquier metabolito derivado de la actividad del producto que contiene el nuevo gen.  No existen, pues, datos disponibles fuera de los métodos indicativos ya mencionados, que permitan saber si un OMG puede o no tener una alergenicidad potencial diferente.

104. Por el contrario, cuando un nuevo alimento no modificado genéticamente no se ha consumido en grado considerable en determinada población que tiene determinada estructura genética, también pueden plantearse problemas de alergenicidad potencial en esa población;  pero contrariamente a lo que ocurre con el potencial de alergenicidad en los casos de OMG ya descritos, se contaría con antecedentes de consumo de ese nuevo alimento no modificado genéticamente, por lo menos en algunas otras poblaciones, o en la historia de la humanidad.  Conceptualmente, por lo tanto, las dos situaciones son radicalmente distintas.

105. La segunda diferencia importante se refiere a la situación en que se sabe que el alimento no modificado genéticamente, o el organismo "donante" del nuevo carácter de un OMG, es un alérgeno de efectos significativos.  En esa situación, el alimento no modificado genéticamente puede evaluarse sobre la base de su alergenicidad ya conocida.  Por el contrario, en el caso de un OMG puede no conocerse cuál es la molécula responsable del efecto alergénico del organismo "donante".  Además, con independencia de que el gen responsable de ese potencial alergénico sea o no el que se transfirió al OMG, las condiciones de expresión de ese gen (en qué tejidos vegetales, en qué etapa del desarrollo de la planta) pueden variar considerablemente respecto del organismo "donante" o a la expresión esperada del gen quimérico, debido a su integración aleatoria en el genoma del OMG (véase la respuesta a la pregunta 23), modificando radicalmente su potencial de alergenicidad.  Además, las diferencias en la ubicación del producto del gen en la célula o en el organismo vegetal, o de los metabolitos que produce, puede provocar diferencias importantes en la exposición al alérgeno y, por consiguiente, diferencias importantes del potencial alergénico.

106. Un ejemplo tomado de casos anteriores en la etapa de investigación y desarrollo de OMG es la introducción en otra especie vegetal de un "gen de mantenimiento" de la nuez del Brasil (un alimento del que se sabe que causa alergias) por las posibilidades que ofrecía ese producto como fuente interesante de alimentos o piensos, se produjo por la transferencia imprevista de uno de los poderosos alérgenos de la nuez del Brasil y obligó a interrumpir ese programa de desarrollo.

107. La tercera diferencia importante entre los OMG y los nuevos alimentos no modificados genéticamente, respecto del potencial de alergenicidad, es una consecuencia de la integración aleatoria de la estructura genética en el genoma del OMG (véase la respuesta a la pregunta 23), que puede dar lugar a la producción de proteínas de fusión quiméricas nuevas e imprevistas.

108. En este tercer aspecto existe todo un cúmulo de diferencias pertinentes en el tipo de proteínas de fusión que pueden generarse en los lugares de integración genómica de un OMG (con o sin la participación del nuevo gen proteínico introducido, si su secuencia está interrumpida o modificada por la integración, involucrando o no genes del lugar de integración en el genoma hospedante e involucrando o no otros elementos genéticos, cuando la integración provoca un reordenamiento genético importante en el lugar en que se produce), muchas de las cuales son peculiares de la situación que se produce en los OMG en relación con los demás nuevos alimentos no modificados genéticamente.  Pero en todos los casos la posibilidad de generación y expresión de una nueva proteína de fusión en el OMG puede tener, o no, efectos alergénicos potenciales significativos, y procede su evaluación en relación con el potencial alergénico de los OMG en comparación con los alimentos no modificados genéticamente.  Aunque la producción inesperada de una proteína de fusión en el OMG quede establecida, al efectuar la evaluación del riesgo, subsiste la imposibilidad de evaluar con certeza su potencial alergénico.

109. Puede haber casos excepcionales o marginales en que se genere una proteína de fusión en un nuevo alimento no modificado genéticamente, así como en alimentos tradicionales;  pero nunca con la misma frecuencia ni en el mismo nivel de heterología que en las distintas fuentes de proteínas de fusión de los OMG.

110. También hay otros fundamentos científicos que cabe desarrollar y que justifican igualmente diferencias importantes en el potencial de alergenicidad entre los OMG y los demás nuevos alimentos;  pero las razones ya indicadas bastan para hacer evidente, también en este caso, que existen entre unos y otros diferencias tanto cualitativas como cuantitativas.
25.
¿Cómo se comparan las preocupaciones relativas a los posibles problemas del carácter invasivo o persistente de los cultivos biotecnológicos en el medio ambiente (por ejemplo, como los explican las Comunidades Europeas en el párrafo 55 de su Primera comunicación escrita) con el desarrollo de la resistencia a herbicidas o plaguicidas en los cultivos convencionales que pueden después convertirse en invasivos o persistentes en el medio ambiente?

111. Un nuevo carácter asignado a una planta mediante modificación genética o a través del mejoramiento por métodos convencionales puede dar a la planta una ventaja en la selección.  Si ocurre tal cosa, puede provocar el carácter invasivo o la persistencia en el medio natural o agronómico cuando existe la correspondiente presión selectiva en favor de cualquier planta en que se exprese ese carácter.

112. Por lo tanto, los "genes de resistencia", que confieren resistencia a determinada presión selectiva, natural o agronómica, pueden causar cierto carácter invasivo o persistencia en las condiciones respectivas, si se producen cruzamientos exteriores con otras especies vegetales como sus parientes silvestres, en cultivos cercanos de plantas de la misma especie no modificadas genéticamente, o si permanecen en las generaciones siguientes del OMG original como plantas espontáneas.

113. Existen, sin embargo, importantes diferencias en cuanto a la cuestión de la posible capacidad de invasión o persistencia en el medio ambiente entre la resistencia a herbicidas/plaguicidas en plantas modificadas genéticamente y en cultivos convencionales, que siguen requiriendo, como siempre, una evaluación caso por caso.

114. En primer lugar, los caracteres que confieren resistencia a herbicidas o plaguicidas en las plantas convencionales, aunque se manifiesten como resistencias múltiples, en principio no tienen ningún motivo para estar genéticamente vinculados entre sí, ni con ningún otro carácter pertinente que pudiera tener consecuencias negativas de otro tipo;  es decir, en principio no hay razones para que se transfieran juntas a plantas interfértiles de la misma especie o de otra diferente.

115. Por el contrario, la construcción de los OMG, sobre todo los de primera generación, se ha obtenido mediante transformaciones únicas en que todos los genes introducidos estaban estrechamente vinculados en una misma estructura genética.  Debido a ello, cualquier gen de resistencia a herbicidas o plaguicidas de una planta modificada genéticamente que tuviera la posibilidad de conferir al organismo en que se expresa el carácter invasivo o la persistencia en el entorno respectivo daría lugar al mantenimiento, y a la eventual propagación en ese entorno, que un conjunto de genes que contiene todos los caracteres inicialmente presentes en la construcción, genéticamente vinculados entre sí, incluyendo cualquier otro carácter presente en la construcción que pudiera tener efectos potenciales negativos.

116. Por ejemplo, la presencia en la construcción original de determinado OMG de un gen que confiere resistencia a herbicidas, ligado genéticamente a un gen marcador de resistencia a antibióticos, provocaría el mantenimiento, y eventualmente la difusión en el medio ambiente, en condiciones de presión selectiva respecto de ese herbicida, de un acervo genético que contendría el gen marcador de resistencia a ese antibiótico.  Tal cosa nunca podría ocurrir en el caso de una planta convencional con resistencia a herbicidas.

117. En segundo lugar, existe una importante diferencia entre los efectos de cualquier posible preocupación relativa al carácter invasivo o la persistencia, entre la resistencia a herbicidas o plaguicidas en los OMG y en las plantas convencionales, que se relaciona con el tipo de resistencia de las plantas de uno y otro tipo.

118. En lo que respecta a la resistencia a herbicidas, los herbicidas usados convencionalmente para la lucha contra las malas hierbas en los cultivos son selectivos, es decir, eliminan selectivamente determinadas malas hierbas;  y esa selectividad se limita a menudo a una planta cultivada, o un grupo de especies de cultivo;  su utilización algunas veces se limita exclusivamente a ciertas variedades de esa planta.  En general, la eficacia de esos herbicidas selectivos es de espectro limitado;  es decir, ciertas especies de malas hierbas pueden no resultar afectadas.  La gestión de su empleo también tiene en cuenta el parámetro muy importante de la rotación de los cultivos;  es decir, la forma en que el herbicida selectivo puede resultar eficaz en la gestión de las plantas espontáneas derivadas de cosechas anteriores, que se presentan en la temporada de cultivo siguiente.

119. En cambio, la resistencia a herbicidas que actualmente se obtiene por modificación genética es radicalmente distinta porque la resistencia que confiere respecto de los herbicidas es total (no selectiva);  es decir, se refiere a un herbicida que elimina todas las especies vegetales.  Pero pueden utilizarse con un cultivo determinado que carece de tolerancia natural al herbicida cuando ha sido objeto de ingeniería genética para que resista ese herbicida total mediante la introducción de genes bacterianos.  La adaptación de una planta para que resista herbicidas no selectivos tiene por objeto una lucha contra las malas hierbas de más amplio espectro, así como el propósito de vincular a los productores de herbicidas con las empresas productoras de semilla a fin de ampliar su participación en los mercados.

120. Actualmente, los compuestos predominantes son dos herbicidas no selectivos:  el glifosato y el glufosinato;  también tienen efectos relativamente más benignos en el medio ambiente en comparación con otros herbicidas no selectivos, e incluso selectivos.

121. Sería contrario a la lógica creer que los problemas de posible persistencia y carácter invasivo que pueden resultar de la resistencia a los herbicidas entre los diferentes tipos de cultivos son similares (entre los modificados genéticamente y los que no lo han sido), ya que actualmente no es posible dar resistencia, por mejoramiento convencional, contra esos herbicidas no selectivos y "no perjudiciales para el medio ambiente".

122. Por ejemplo, una lista limitada de las preocupaciones específicas relativas a esos caracteres referentes a los herbicidas no selectivos que es preciso evaluar en los OMG comprende la creación de pautas de resistencia inesperadas, como la resistencia múltiple en las plantas espontáneas o silvestres conexas de Brassica napus, incluida la resistencia a los dos herbicidas no selectivos mencionados;
  la gestión de esas plantas espontáneas o parientes silvestres con resistencia múltiples, sobre todo en condiciones climáticas en que pueden permanecer latentes durante períodos prolongados en el medio ambiente;  los nuevos problemas referentes a la gestión de los cultivos cuando las sucesivas especies cultivadas en rotación (colza, maíz, remolacha azucarera, soja y posiblemente también el trigo dentro de poco tiempo) tienen resistencia a alguno de esos dos herbicidas no selectivos (y, eventualmente, los dos en las respectivas plantas espontáneas, debido al apilamiento de genes no intencional, generando así nuevos problemas de gestión de los herbicidas causados por el empleo de una única tecnología;  la pérdida de la posibilidad de utilizar esos herbicidas no selectivos y "no perjudiciales para el medio ambiente" en determinadas circunstancias, que incluyen entornos agronómicos, no agronómicos e industriales, por ejemplo por el desarrollo de resistencia múltiple en plantas vueltas al estado silvestre o a que las plantas espontáneas resistentes desplazan a las demás debido al empleo sucesivo de los mismos cultivos, la falta de preparación del suelo y la falta de adecuada gestión de los cultivos, y la consiguiente necesidad de recurrir a otras formas de eliminar las malas hierbas que pueden tener efectos negativos en el medio ambiente
;  etc.
123. Para otras ilustraciones sobre los problemas específicos que plantean las características de resistencia a los herbicidas en las plantas modificadas genéticamente, en comparación con las plantas convencionales con resistencia a los herbicidas, véanse las reseñas recientes sobre los respectivos conocimientos científicos
, o un ejemplo de una nota técnica agronómica sobre lo que necesitan saber los agricultores acerca de los cultivos transgénicos, elaborada mediante un subsidio del USDA.

124. Con respecto a la resistencia a plaguicidas, tampoco en ese caso cabe una comparación lógica entre las plantas resistentes que han sido modificadas genéticamente y las convencionales, pues el carácter de resistencia a los plaguicidas que se utiliza es distinto en uno y otro caso, y la evaluación de sus respectivos efectos en lo relativo a la posibilidad de carácter invasivo y persistencia, efectuada caso por caso, puede no ser comparable.

125. Por ejemplo, la mayor parte de las solicitudes relativas a plantas modificadas genéticamente resistentes a plaguicidas que están comprendidas en las alegaciones de los reclamantes han sido creadas para que resistan a ciertos insectos lepidópteros (taladro del maíz europeo) mediante la introducción de la toxina insecticida bacteriana Bt.  Esto no puede realizarse por mejoramiento convencional.

126. Análogamente, la introducción de elementos genéticos que dan resistencia específica a virus potentes, que puede lograrse mediante la ingeniería genética pero no por mejoramiento convencional, puede dar origen a problemas específicos respecto de su posible carácter invasivo y persistencia, incluyendo cualquier problema pertinente de peligros biológicos que pueda ser preciso evaluar respecto de la evolución de la población diana de virus patógenos y de otros virus patógenos diferentes.

127. Se encuentra más información y otros ejemplos acerca de la especificidad de los problemas de evaluación del riesgo de carácter invasivo y persistencia de las plantas modificadas genéticamente, en comparación con las plantas convencionales resistentes a herbicidas o plaguicidas, en algunos artículos o informes publicados en revistas acerca de los conocimientos científicos pertinentes.

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

128. "Europa" es un término que abarca diferentes conceptos, y de ello puede depender la respuesta a la pregunta.  Como región a la que suele hacerse referencia en la Comisión Económica para Europa de las Naciones Unidas, abarca un ámbito geográfico mucho más vasto que la región europea occidental.  Pero si se refiere a la entidad geopolítica que corresponde a las Comunidades Europeas, mencionada en la legislación comunitaria, que es la pertinente en este asunto, entonces abarca un ámbito diferente que, en la actualidad, comprende 25 Estados.

129. El concepto de "centro de origen" puede abarcar distintos conceptos relacionados científica o técnicamente, y está librado a la interpretación de quienes efectúan un proceso adecuado de evaluación del riesgo.  Constituye, sin embargo, una referencia útil para abordar algunos problemas, como el de la hibridación interespecífica y la compatibilidad sexual con otras especies vegetales cultivadas o silvestres, incluida la distribución de las especies compatibles.  La ciencia no ha definido con carácter definitivo el concepto de "centro de origen", pero habitualmente se refiere a la "región" ambiental en que tuvo su origen determinada especie vegetal cultivada (con inclusión de sus condiciones específicas de orden biológico, ecológico, físico, pedoclimático y otras pertinentes).  Puede, sin embargo, extenderse a una región mucho más amplia:  toda la región, o las regiones, en que hay presencia natural de especies vegetales sexualmente compatibles.

130. Por ejemplo, se dice que el maíz es originario de la región mexicana, del teocinte, o que el trigo se origina en la hibridación entre varias especies de la cuenca del Mediterráneo.  Los resultados de estudios filogénicos y de biología molecular han confirmado esas versiones en cierta medida.  Pero también puede afirmarse, sobre la base de la presencia natural de especies conexas, que los "centros de origen" de esas especies vegetales se extienden a algunas regiones de América Central y América del Sur en el primer caso, o a parte de África y la totalidad de Europa en el segundo.

131. Existen varias importantes especies cultivadas respecto de las cuales Europa Occidental es evidentemente lo que se llama "centro de origen", que han sido modificadas genéticamente y que han sido objeto de solicitudes para su comercialización que se discuten en esta diferencia.  Entre ellas figuran, por ejemplo, la colza y la remolacha azucarera.

132. Sin embargo, la jurisdicción de algunos de los Estados miembros de las Comunidades Europeas se extiende mucho más allá de Europa Occidental y abarca territorios de América del Sur, América Central, Asia y el Pacífico, África y América del Norte, que pueden ser parte de los "centros de origen", en sentido más amplio, de otras especies vegetales cultivadas, como por ejemplo el maíz.

133. Desde luego, las especies vegetales cultivadas respecto de las cuales puede considerarse que una región es centro de origen dependen de lo que se entienda por tal región y por "centro de origen".

134. El alcance del concepto de centro de origen de determinada especie vegetal tiene consecuencias importantes, aunque limitadas, en el proceso de una evaluación de riesgo llevada a cabo caso por caso, antes de la eventual liberación en el medio ambiente de una construcción modificada genéticamente en esa especie vegetal, en cuanto afecta a la cuestión de la compatibilidad con especies vegetales silvestres, incluida la distribución de las especies sexualmente compatibles, así como las relaciones con otros organismos que interactúan normalmente con esa especie vegetal u otras compatibles y se encuentran presentes en el entorno "natural".

135. Pero el concepto de centro de origen no es más que uno de los numerosos conceptos que pueden tomarse en consideración en una evaluación adecuada del impacto ambiental, que no puede llevarse a cabo en una alternativa simple, según que la evaluación de la liberación de determinada planta modificada genéticamente se efectúe o no en su centro de origen.

136. Por ejemplo, otro elemento de gran importancia y muy independiente del concepto de centro de origen se refiere a la biología de la reproducción de la especie vegetal de que se trate;  por ejemplo, sus propiedades halógamas o autógamas, y la posibilidad de cruzamientos intraespecíficos, que dan lugar a la introducción de la modificación genética, por cruzamientos exteriores, en plantas no modificadas genéticamente pero de la misma especie.

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

137. La definición de "contaminante" a los efectos del Codex Alimentarius es la siguiente

cualquier sustancia no añadida intencionalmente al alimento, que está presente en dicho alimento como resultado de la producción (incluidas las operaciones realizadas en agricultura, zootecnia y medicina veterinaria), fabricación, elaboración, preparación, tratamiento, envasado, empaquetado, transporte o almacenamiento de dicho alimento o como resultado de contaminación ambiental. Este término no abarca fragmentos de insectos, pelos de roedores y otras materias extrañas.

138. La pregunta del Grupo Especial se refiere a "la modificación o reacción creada por las transferencias de genes, o la proteína resultante".  Las Comunidades Europeas entienden que la pregunta del Grupo Especial se refiere a la modificación genética introducida por los correspondientes métodos de transformación en un OMG, o la proteína resultante que se expresa por esa modificación genética de un OMG.  A juicio de las Comunidades Europeas, la pregunta no tiene por objeto abarcar la modificación o reacción creada por una transferencia natural de genes, como en los cruzamientos exteriores, que puede producirse naturalmente entre distintas especies vegetales sexualmente compatibles.

139. Por otra parte, como la referencia "la reacción creada por las transferencia de genes" es científica y técnicamente imprecisa y poco clara sobre lo que se entiende por "reacción", las Comunidades Europeas no están en condiciones de tratar específicamente esa parte de la pregunta.

140. La ambigüedad científica de la pregunta entre las transferencias naturales de genes y las modificaciones genéticas obtenidas mediante ingeniería genética ilustran claramente que tales modificaciones de OMG, y las proteínas resultantes que se expresan, no pueden considerarse comprendidas en la definición de "contaminante" del Codex.

141. La definición de "contaminante" del Codex se ha elaborado simplemente para referirse, en lo que respecta a las plantas, a cualquier sustancia añadida en forma no intencional a los alimentos como consecuencia, entre otras cosas, de la producción de esos alimentos, y los procesos industriales ulteriores conexos, o como consecuencia de la contaminación ambiental, y no debido a la producción de la planta misma.

142. Un ejemplo que contribuye a ilustrar lo anterior es que el Codex también define, en otra definición distinta, el concepto de residuo de plaguicida, que comprende la presencia en los alimentos de cualquier derivado de un plaguicida, es decir, cualquier sustancia utilizada en la etapa de crecimiento de la planta y destinada a combatir cualquier plaga.

143. Si la definición de "contaminante" del Codex hubiera de comprender cualquier sustancia añadida no intencionalmente como consecuencia de la producción de la planta, e incluyera la modificación creada por transferencias de genes, o la proteína resultante, entonces ¡serían contaminantes la mayoría de los genes, si no todos ellos, y las proteínas resultantes, de las plantas convencionales, puesto que todos los genes y proteínas resultan de modificaciones genéticas creadas por transferencias de genes a través de los cruzamientos sexuales, que dieron lugar progresivamente a la estructura genética de la planta en el transcurso de las largas eras de la evolución!

144. Aun cuando la hipótesis anterior estuviera limitada, por algún motivo, a los cambios importantes de la estructura genética de la planta causados por su evolución, también eso abarcaría, en las plantas convencionales, un amplio subconjunto de genes y las correspondientes proteínas.

145. Por añadidura, en la definición de "contaminante" del Codex no existe fundamento alguno que permita distinguir esos genes y proteínas según que provengan o no de plantas modificadas genéticamente para abarcar selectivamente los que tienen su origen en una modificación genética.  Además, tal distinción artificial, si hubiera de efectuarse, no resistiría el más rudimentario examen científico.

146. Por último, como ya han indicado las Comunidades Europeas en su Primera comunicación escrita
, la modificación genética se introduce en el OMG de manera intencional, ya que los genes y las proteínas que se expresan empiezan por desarrollarse y crearse en un "vector", fuera de la planta, con el objetivo final de que se expresen en la planta modificada genéticamente antes de introducirlos intencionalmente en ella.  En consecuencia, la construcción genética efectivamente se introduce de modo intencional en el genoma de la planta, y esas modificaciones genéticas así introducidas, así como las proteínas que se expresan, no pueden cumplir entonces la definición de "contaminante" del Codex.

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

147. Una toxina es una "sustancia tóxica producida durante el metabolismo y crecimiento de ciertos microorganismos y algunas especies vegetales y animales superiores"
 (véase también la respuesta a la pregunta 3).  La definición de trabajo de "contaminante" del Codex se indica en la respuesta a la pregunta anterior.

148. Por lo tanto, la producción no intencional de una sustancia venenosa durante el metabolismo y el crecimiento de una planta puede estar abarcada tanto por la definición de toxina como por la de contaminante.
  Esto vale por igual para las plantas modificadas genéticamente como para las demás.  En esos casos, la producción de esas toxinas no intencionales por plantas modificadas genéticamente, o por otras plantas, puede considerarse una toxina en el contexto del Anexo A del Acuerdo MSF.

149. A este respecto, cada OMG debe evaluarse según sus circunstancias propias, entre otras cosas respecto de la presencia o ausencia de sustancias tóxicas.  En ese aspecto, el procedimiento de evaluación del riesgo considera principalmente, y en primer lugar, la posible toxicidad de la modificación genética específica introducida intencionalmente y de las nuevas proteínas y caracteres que se expresan.  Como se explicó en la Primera comunicación escrita de las Comunidades Europeas, esas proteínas y caracteres pueden no estar comprendidos ni en la definición de "contaminante", ni en el ámbito de aplicación del Anexo A del Acuerdo MSF.

150. Además, la expresión no intencional de una proteína en una planta modificada genéticamente puede tener múltiples efectos, algunos de los cuales no estén comprendidos en el Acuerdo MSF.  Esos efectos pueden ser distintos de cualquier propiedad tóxica y relacionarse con problemas de salud humana (por ejemplo, el potencial alergénico de la proteína), o fitosanitarios o zoosanitarios, o con otras cuestiones ecológicas.

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

151. Sí.  Los OMG pueden afectar a la diversidad biológica en muchas formas diferentes sin afectar a la respectiva flora ni fauna silvestres.

152. La diversidad biológica se define en derecho internacional en los siguientes términos:

la variabilidad de organismos vivos de cualquier fuente, incluidos, entre otras cosas, los ecosistemas terrestres y marinos y otros ecosistemas acuáticos y los complejos ecológicos de los que forman parte; comprende la diversidad dentro de cada especie, entre las especies y de los ecosistemas.

153. Una concepción muy estrecha según la cual los efectos negativos de los OMG en la diversidad biológica sólo pueden provocar efectos negativos en la flora silvestre (plantas) o la fauna silvestre (animales) representaría un análisis muy limitativo de la relación causal de que se trata, y sería consecuencia de una considerable falta de adecuados conocimientos especializados sobre las ciencias ecológicas pertinentes.

154. Para dar sólo unos pocos ejemplos, pueden resultar tales efectos negativos para la diversidad biológica de los siguientes factores:

· Un efecto positivo en la fauna o la flora, o ambas.  Por ejemplo, el OMG puede tener un efecto positivo en una o más de las especies de la respectiva zona ecológica, perturbando con ello el delicado equilibrio entre los organismos vivos del ecosistema y, a través de complejos comportamientos de las poblaciones, tener una repercusión negativa en la variabilidad de los organismos, los complejos ecológicos o la diversidad dentro de las especies, entre las especies y en los ecosistemas, sin afectar directamente a ninguna de las especies.

· Un efecto negativo del OMG en microorganismos que no son plagas de las plantas ni organismos patógenos (y por lo tanto no quedan comprendidos en el Acuerdo MSF).  Por ejemplo, el OMG puede tener efectos negativos en algunos microorganismos del suelo o del agua que, a su vez, pueden tener una función decisiva en la interacción entre especies, y de ese modo pueden perturbar enormemente el equilibrio entre todos los organismos del ecosistema repercutiendo negativamente, a través de complejas interacciones, en la variabilidad de los organismos, la estabilidad de los complejos ecológicos y la diversidad dentro de las especies, entre las especies y en los ecosistemas.

· Una modificación de la interacción recíproca entre dos organismos del complejo ecológico, sin que se produzcan efectos negativos en la flora ni la fauna silvestres.  Por ejemplo, una planta modificada genéticamente puede influir en la interacción trófica entre otras dos especies del complejo ecológico;  por ejemplo, por su mera presencia física, o a través de la síntesis de una sustancia química con actividad ferohormonal respecto de algunas especies animales, o con actividad quimiotáctica respecto de microorganismos del suelo.  La modificación de las interacciones tróficas entre esas otras dos especies, a su vez, puede provocar indirectamente un desequilibrio importante de la diversidad biológica del ecosistema.

· Un efecto negativo en los procesos bioquímicos de determinado ecosistema.  Un OMG puede modificar, por ejemplo a través de los exudados de sus raíces, la composición biogeoquímica del suelo de un modo que no afecta directamente a la flora ni la fauna silvestres pero sí al equilibrio del ecosistema, y con ello, potencialmente, a la variabilidad entre especies, o la diversidad dentro de ellas o entre ellas, y de los ecosistemas.

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

155. Como se explicó en la respuesta a la pregunta 25, los herbicidas utilizados convencionalmente para la lucha contra las malas hierbas en los cultivos son selectivos, es decir, eliminan selectivamente determinadas malas hierbas, y esa selectividad está limitada muchas veces a un solo cultivo, o grupo de especies cultivadas;  en algunos casos su empleo está limitado únicamente a algunas variedades de esa planta.  En general, la eficacia de esos herbicidas selectivos tiene un espectro limitado;  es decir, pueden no combatir ciertas especies de malas hierbas.

156. En cambio, la resistencia a los herbicidas que actualmente se obtiene por modificación genética es radicalmente distinta, pues da una resistencia a herbicidas totales (no selectivos), es decir, a un herbicida que elimina todas las especies vegetales.  Pero pueden utilizarse con un cultivo determinado que carece de tolerancia natural al herbicida cuando ha sido objeto de ingeniería genética para que resista ese herbicida total mediante la introducción de genes bacterianos.  La adaptación de una planta para que resista herbicidas no selectivos tiene por objeto una lucha contra las malas hierbas de más amplio espectro, así como el propósito de vincular a los productores de herbicidas con las empresas productoras de semilla a fin de ampliar su participación en los mercados.

157. Actualmente, los compuestos predominantes son dos herbicidas no selectivos:  el glifosato y el glufosinato;  también tienen efectos relativamente más benignos en el medio ambiente en comparación con otros herbicidas no selectivos, e incluso selectivos.

158. Como ya se indicó antes, sería evidentemente ilógico creer que los problemas de posibles efectos negativos para la vida o la salud de las personas o los animales que pueden relacionarse con la resistencia a los herbicidas en los diferentes tipos de cultivos son similares en los cultivos de plantas modificadas genéticamente y de las que no lo han sido, puesto que actualmente el mejoramiento convencional no permite dar resistencia a esos herbicidas no selectivos y "no perjudiciales para el medio ambiente".

159. Ya se han indicado antes algunos ejemplos de motivos de preocupación:  la formación de pautas de resistencia inesperadas, como la resistencia múltiple
;  la gestión de las plantas espontáneas o parientes silvestres con resistencia múltiple;  los nuevos problemas relacionados con la gestión cuando los cultivos sucesivos en rotación contienen resistencia a herbicidas no selectivos y crean así nuevos problemas de gestión de los herbicidas;  la pérdida de la posibilidad de utilizar esos herbicidas no selectivos y "no perjudiciales para el medio ambiente ni para la salud humana" en determinadas circunstancias;  el predominio de las plantas espontáneas resistentes debido al empleo sucesivo de los mismos cultivos;  la falta de preparación del suelo y la falta de adecuada gestión de los cultivos;  la necesidad de recurrir a otras formas de eliminar las malas hierbas que pueden tener efectos negativos en el medio ambiente
;  etc.
160. La situación mencionada antes respecto de la Argentina ofrece una indicación de algunos posibles efectos sanitarios que pueden resultar de dificultades en la adecuada gestión del empleo de la tecnología y, por consiguiente, la necesidad de recurrir a herbicidas más peligrosos.

161. Para otras referencias acerca de problemas específicos planteados por los caracteres de resistencia a los herbicidas en las variedades de cultivo modificadas genéticamente, véase la respuesta a la pregunta 25.

162. Además, el empleo de una única tecnología limitada, si se la adopta por la mayoría de los agricultores, puede provocar un enorme aumento de la superficie en que se utiliza el herbicida respectivo.  Ello, a su vez, puede acrecentar considerablemente la presencia de los dos herbicidas no selectivos, o sus correspondientes metabolitos, en el agua potable y sus reservas, superando eventualmente los límites máximos de residuos.

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

163. Véanse las respuestas a las preguntas 25 y 30.

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

164. La definición de "plaga" de la CIPF se refiere a:

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

165. Es evidente que la planta, para que pueda ser una plaga según la definición de la CIPF, tiene que ser directa o indirectamente dañina para las plantas o productos vegetales.

166. La Norma Internacional para Medidas Fitosanitarias Nº 11, recientemente adoptada
, que es pertinente para la realización del análisis de riesgo de plagas de un OMG, indica, además, en su párrafo 1.1 ("puntos de inicio") lo siguiente:

el OVM [OMG], para categorizarlo como plaga, tiene que ser dañino o potencialmente dañino a las plantas o sus productos conforme a las condiciones en el área de [análisis de riesgo de plagas].  El daño puede ser en forma de efectos directos o indirectos en las plantas o sus productos.

167. En su anexo 3, esa NIMF indica las categorías de riesgos fitosanitarios potenciales que son pertinentes respecto de un OVM [OMG] para que constituya una plaga:

Entre los riesgos fitosanitarios potenciales de los OVM se incluyen:

cambios en las características de adaptación que pueden aumentar el potencial de introducción o dispersión, por ejemplo, alteraciones en:

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

-
la biología reproductiva

-
la capacidad de dispersión de las plagas

-
la tasa de crecimiento o vigor

-
el rango de hospedantes

-
la resistencia a plagas

-
la resistencia o tolerancia a pesticidas (incluyendo herbicidas).

b.
Efectos adversos del flujo o transferencia de genes incluyendo, por ejemplo:
-
la transferencia, a las especies compatibles, de genes de resistencia a los pesticidas o a las plagas

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

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

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

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

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

-
capacidad de servir como vector de otras plagas

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

d.
Inestabilidad genotípica y fenotípica, por ejemplo:

-
reversión de un organismo destinado como agente de control biológico a una forma virulenta.

e.
Otros efectos dañinos incluyendo, por ejemplo:

-
riesgos fitosanitarios a causa de los rasgos nuevos en los organismos que normalmente no presentan un riesgo fitosanitario

-
capacidad nueva o incremento en la capacidad de recombinación del virus, eventos de transencapsidación y eventos de sinergia relacionados con la presencia de secuencias de virus

-
riesgos fitosanitarios que resulten de secuencias de ácido nucleico (marcadores, promotores, terminadores, etc.) presentes en la inserción.

168. En el caso específico del flujo de genes, el anexo aclara lo siguiente:

En casos de riesgos fitosanitarios relacionados con el flujo de genes, el OVM está funcionando más bien como un vector o vía potencial para la introducción de una construcción genética que representa una preocupación fitosanitaria, en vez de como una plaga en sí misma.  Por consiguiente, el término "plaga" deberá entenderse como el potencial de un OVM para funcionar como vector o vía para la introducción de un gene que presenta un riesgo fitosanitario potencial.

169. Se desprende de lo anterior que el análisis de plagas para las plantas, a fin de determinar si constituye o no una plaga, incluso en el caso de flujo de genes, o es consecuencia de flujo de genes, se basa en el enfoque tradicional caso por caso, que cuando se trata del análisis del riesgo de plagas obliga a determinar si el gen introducido tiene o no riesgos fitosanitarios potenciales.

170. Por consiguiente, para contestar la pregunta del Grupo Especial, no es el carácter indeseable de una fecundación cruzada de plantas lo que determina, por regla general, que sea una "plaga", sino, en un examen caso por caso, las propiedades específicas de los genes introducidos por ese cruzamiento y, en particular, sus riesgos fitosanitarios potenciales.

171. Por lo tanto, no puede haber una regla general por la que toda fecundación cruzada indeseable de plantas deba considerarse una "plaga", porque la mera presencia de un transgén puede ser indeseable pero no presentar ningún riesgo fitosanitario.

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

172. Como se explicó en el párrafo 425, el desarrollo de resistencia en insectos diana no se relaciona con la radicación o propagación de una plaga.  La plaga, es decir, el insecto en cuestión, ya está presente y tampoco se propagará a otras zonas.  El problema consiste en el tratamiento de la plaga.  Cuando los insectos han adquirido resistencia a cultivos Bt, será preciso aplicar en el campo más insecticidas para eliminar la plaga.  El mayor uso de insecticidas genera preocupaciones ambientales que no están comprendidas en el Acuerdo MSF (con respecto a las diferencias entre los problemas de resistencia a los plaguicidas en los cultivos OMG y los convencionales, véase la respuesta a la pregunta 25 en los párrafos 118 y siguientes).  

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

173. Los efectos de cualquier OMG, transgén o producto de la expresión de ese transgén en los microorganismos del suelo pueden no considerarse sistemáticamente riesgos de plagas, pues requieren, como ya se ha explicado en la respuesta a la pregunta 32, un análisis caso por caso del respectivo riesgo fitosanitario (el potencial de daño a plantas o productos vegetales).

174. Además, en lo que respecta al caso de los efectos de la proteína Bt en los microorganismos del suelo, mencionado en el párrafo 46 de la Primera declaración oral de las CE, la proteína en sí misma, una vez que está presente en el suelo, no puede considerarse una plaga porque en sí misma no tiene ningún efecto dañino en plantas ni en productos vegetales.

175. La posible persistencia de la proteína Bt en el suelo puede manifestarse después de que la planta ha sido cosechada o destruida.  Por lo tanto, ni la proteína Bt en sí misma, que no puede considerarse una plaga, ni la planta Bt, que no sería una plaga en sí misma conforme a la definición de la CIPF puesto que afecta primordialmente a los insectos y otros organismos de la cadena trófica, podrían cumplir el criterio del "daño causado por la entrada, radicación o propagación de una plaga".

176. Por último, aunque la planta Bt se considerase una plaga conforme a los criterios de la CIPF, una vez que la planta ha sido cosechada o destruida ya no puede cumplir los requisitos de entrada, radicación o propagación, mientras que los efectos de la proteína Bt pueden seguir manifestándose en los microorganismos del suelo.  Al no cumplirse esos requisitos, esta situación no estaría comprendida en el párrafo 1 d) del Anexo A del Acuerdo MSF.

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

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

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

177. Con respecto al punto a):  El objeto y fin de este requisito, como de todos los demás del Anexo C, consiste en dar ciertas garantías mínimas en la aplicación de los procedimientos de control, inspección y aprobación.  El comercio internacional resulta afectado si los Miembros abusan de esos procedimientos para impedir la importación de mercancías.  Los requisitos de procedimiento del Anexo C están destinados a prevenir tales abusos.  

178. El requisito de iniciar y ultimar los procedimientos sin demoras indebidas tiene particular importancia respecto de los procedimientos de aprobación, ya que la comercialización de los productos depende del resultado de esos procedimientos.  Está claro que las disposiciones sobre MSF que se refieren a medidas sustantivas, como las prohibiciones o las condiciones a la importación, no pueden aplicarse a las simples demoras, y en consecuencia la aplicación correcta del párrafo 1 a) del Anexo C es fundamental para tratar problemas relacionados con la aplicación de las MSF.

179. Con respecto al punto b):  La disposición no establece ni define plazos concretos, lo que significa que debe determinarse caso por caso si ha ocurrido o no una demora indebida.  Es cierto que una demora en ultimar los procedimientos no se traduce automáticamente en una infracción del párrafo 1 a) del Anexo C.  Por el contrario, tiene que demostrarse que esa demora es "indebida".  El carácter "indebido" de una "demora" no depende de un "nivel de umbral" en cuanto a su duración, sino de sus motivos.  Esos motivos tienen que ser legítimos.  Constituye una razón legítima, por ejemplo, que los procedimientos se retrasen por pedidos de información adicional relativos a la evaluación del riesgo y a preocupaciones de gestión del riesgo que se consideran necesarios para lograr un resultado que cumpla el nivel de protección deseado.

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

180. La nueva presentación de las solicitudes pendientes de decisión, desde el punto de vista del derecho comunitario, no significó el comienzo de un nuevo procedimiento, sino simplemente la ultimación de un procedimiento ya existente (véase también la respuesta a la pregunta 12).  A juicio de las Comunidades Europeas, la respuesta sigue siendo la misma si se examina la cuestión desde el punto de vista del derecho de la OMC, y más concretamente desde el punto de vista del párrafo 1 a) del Anexo C.

181. Pero a los efectos de determinar las demoras, y más especialmente las demoras indebidas, la nueva presentación representa el punto de partida del período razonable necesario para examinar la nueva información y llevar a cabo la evaluación del riesgo de las nuevas cuestiones identificadas.  Las CE señalan que el requisito de nueva presentación, en las nuevas normas legislativas, no ha sido impugnado en sí mismo por los reclamantes (ni tampoco por ninguno de los demandantes ante tribunales nacionales).

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

182. De conformidad con el párrafo 1 del Anexo A, las MSF incluyen "... procedimientos de prueba, inspección, certificación y aprobación" [sin cursivas en el original].  Parecería claro, conforme a esta disposición, que un procedimiento de aprobación puede ser una MSF.

183. Como se indicó en la Primera comunicación escrita, en la medida en que se refiere a riesgos comprendidos en el párrafo 1 del Anexo A del Acuerdo MSF, las Comunidades Europeas aceptan que el sistema de aprobación establecido por la legislación comunitaria pertinente en materia de OMG es un procedimiento de aprobación en el sentido del Acuerdo MSF y, en particular, de su Anexo C.

184. Las Comunidades Europeas desean observar en primer lugar que, con arreglo al párrafo 1 del su artículo 1, las disposiciones del Acuerdo MSF se aplican a la elaboración y la aplicación de MSF, y que son distintas las disposiciones del Acuerdo que tratan uno y otro aspecto.

185. No hace falta resolver la cuestión de si la elaboración de procedimientos de aprobación, como los de la legislación en materia de OMG, está o no sujeta al párrafo 2 del artículo 2 y los párrafos 1, 5 y 6 del artículo 5 del Acuerdo MSF porque los reclamantes no han impugnado la elaboración ni el contenido del procedimiento de aprobación.

186. Los reclamantes sólo han impugnado la aplicación de esos procedimientos, y específicamente las demoras que a su juicio ha tenido indebidamente en diversos casos.  Las disposiciones referentes a esta cuestión son el artículo 8 y el Anexo C.  El párrafo 2 del artículo 2 y los párrafos 1, 5 y 6 del artículo 5, conforme a sus términos, se aplican a la elaboración, adopción y mantenimiento de MSF, y no a su aplicación.  En la medida en que cualquiera de esas disposiciones pueda ser pertinente respecto de la aplicación de un procedimiento de aprobación, y especialmente respecto de supuestas demoras, la cuestión está tratada más específicamente en el Anexo C, que el Grupo Especial, en consecuencia, debería abordar en primer lugar.

187. El artículo 8 ofrece un claro apoyo textual a esta interpretación.  En su primera frase se refiere a la aplicación de "procedimientos de aprobación" especificando que las normas pertinentes al respecto se encuentran en el Anexo C.  Por otro lado, la segunda frase habla de "procedimientos" en sí mismos, en decir, la propia MSF y no su aplicación.  También especifica allí que pueden ser pertinentes las demás obligaciones sanitarias o fitosanitarias.  Por lo tanto, el artículo 8 confirma la distinción hecha en el párrafo 1 del artículo 1 entre la elaboración de una MSF y su aplicación.

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

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

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

188. En el párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF se emplean las palabras "distinciones" y "discriminación".  Hay muchos tipos diferentes de distinción o discriminación.  El ejemplo obvio de discriminación, en el sentido del párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF, consistiría en que un Miembro fijara distintos niveles adecuados de protección para productos esencialmente idénticos según cuál fuese el Miembro de origen.  No es ése, en absoluto, el tipo de distinción del que aquí se trata.  El que nos interesa aquí se refiere a las diversas partes del territorio del Miembro que aplica la medida.

189. Por lo tanto, en la médula de esta pregunta está la cuestión de si, desde el punto de vista del derecho de la OMC, el nivel adecuado de protección puede o no ser distinto para diferentes partes de un territorio.  La respuesta a tal pregunta es indudablemente afirmativa.

190. Esto surge con claridad, por ejemplo, del párrafo 2 del artículo 5 del Acuerdo MSF, con arreglo al cual los factores que deben tenerse en cuenta incluyen la existencia de zonas libres de plagas o enfermedades.  El empleo del término "zonas" es significativo.  Significa que puede existir determinada zona o territorio -podría ser, por ejemplo, algún tipo de parque nacional- en que determinada plaga o enfermedad no se conoce actualmente.  Para esa zona el nivel adecuado de protección puede ser distinto del que corresponde al resto del territorio respectivo.

191. Del mismo modo, el párrafo 2 del artículo 5 del Acuerdo MSF se refiere también a "las condiciones ecológicas y ambientales pertinentes";  también en este caso se trata de un factor que puede variar según el territorio que se considere.

192. Además, el artículo 6 del Acuerdo MSF, que se titula "Adaptación a las condiciones regionales, con inclusión de las zonas libres de plagas o enfermedades y las zonas de escasa prevalencia de plagas o enfermedades", en la parte pertinente dispone lo que sigue:
1.
Los Miembros se asegurarán de que sus medidas sanitarias o fitosanitarias se adapten a las características sanitarias o fitosanitarias de las zonas de origen y de destino del producto, ya se trate de todo un país, de parte de un país o de la totalidad o partes de varios países.  Al evaluar las características sanitarias o fitosanitarias de una región, los Miembros tendrán en cuenta, entre otras cosas, el nivel de prevalencia de enfermedades o plagas concretas, la existencia de programas de erradicación o de control, y los criterios o directrices adecuados que puedan elaborar las organizaciones internacionales competentes.

2.
Los Miembros reconocerán, en particular, los conceptos de zonas libres de plagas o enfermedades y zonas de escasa prevalencia de plagas o enfermedades.  La determinación de tales zonas se basará en factores como la situación geográfica, los ecosistemas, la vigilancia epidemiológica y la eficacia de los controles sanitarios o fitosanitarios.

193. Por último, las Comunidades Europeas también desean señalar al Grupo Especial la importante diferencia entre una medida "definitiva" y una medida "provisional", adoptada, por ejemplo, con arreglo al párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF;  los dos tipos de medidas son diferentes en diversos aspectos importantes.

194. Este es el contexto en que debe interpretarse el párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF.  En ese contexto, el "Miembro" que se menciona en la disposición es, en el caso presente, las Comunidades Europeas.  Por lo tanto, en principio lo que el Grupo Especial debería considerar es si los actos de las Comunidades Europeas acerca de la cuestión del nivel adecuado de protección están o no en conformidad con las normas.

195. Es cierto que las Comunidades Europeas también son responsables de los actos de sus Estados miembros.  Pero el Grupo Especial debe observar que las medidas de los Estados  miembros, en este caso, son medidas provisionales, adoptadas sobre la base del párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF.  Como se explicó en la Primera comunicación escrita de las Comunidades Europeas, la suficiencia o insuficiencia de los testimonios científicos depende del nivel adecuado de protección que procure el legislador;  y ello, a su vez, depende de los objetivos concretos que procure el legislador respectivo y los riesgos y ventajas que haya ponderado.  Esto, por su parte, depende del territorio concreto al que se refiera ese legislador.  En otras palabras:  en el contexto del párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF no es posible afirmar lógicamente una incompatibilidad entre los actos definitivos de las Comunidades Europeas y los actos provisionales de sus Estados miembros (respecto de los cuales las Comunidades Europeas son responsables en la OMC), porque uno y otro tipo de medidas son fundamentalmente diferentes.  Por la misma razón no tiene sentido afirmar una incoherencia entre distintos actos provisionales de los legisladores de diferentes territorios, precisamente porque no se refieren a un mismo territorio.  Análogamente, las Comunidades Europeas no consideran que el párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF se refiera a la conformidad de los actos de autoridades regionales internas del territorio de un Miembro en un marco temporal provisional.

196. Lo que sí aceptan las Comunidades Europeas es que las diversas situaciones mencionadas por los reclamantes no pueden persistir indefinidamente.  Precisamente por eso, durante el lapso transcurrido y en la actualidad, las CE han estado adoptando las medidas necesarias para encauzar la situación:  por un lado, adaptando la legislación comunitaria, cuando procedía, para tener en cuenta las preocupaciones legítimas de los legisladores y los científicos en toda la Comunidad;  y por otro, adoptando las medidas razonables con que podía contar respecto de los Estados miembros.  Ninguno de los reclamantes ha alegado, y mucho menos han probado, que respecto de tales cuestiones las Comunidades Europeas hayan obrado en forma incompatible con el párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF.

197. Deseamos agregar dos observaciones.  En primer lugar, con respecto a las supuestas moratorias, las Comunidades Europeas recuerdan que el párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF no viene al caso porque sólo se aplica cuando los Miembros han determinado el nivel adecuado de protección conforme al párrafo 4 precedente:  es decir, cuando han adoptado una medida.  Si la reclamación se refiere, en realidad, a una supuesta demora, la disposición pertinente es el Anexo C del Acuerdo MSF.  En segundo lugar, una medida adoptada por motivos que no están comprendidos en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF no puede revelar ninguna incompatibilidad con el párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo.  Todas las medidas de los Estados miembros fueron adoptadas por razones que, total o parcialmente, están fuera del ámbito de aplicación del Acuerdo MSF.

198. Por lo tanto, la respuesta al punto a) de la pregunta 38 es que el "Miembro" pertinente es el conjunto de las Comunidades Europeas;  y la respuesta al punto b) es que sí, tanto con carácter permanente como con carácter provisional.  

A las Comunidades Europeas:

78.
En relación con el párrafo 409 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿podrían las Comunidades Europeas indicar cuál es la diferencia entre una "enfermedad" y una "afección médica"?

199. La legislación de las CE distingue entre "enfermedad", "trastorno" y "afección".

200. Una "enfermedad" se refiere a un estado patológico:  conforme a la definición de la OIE que se cita en el párrafo 407 de la Primera comunicación escrita de las CE, es una infección o manifestación clínica o patológica.

201. Una "afección" puede, en ciertos casos, ser consecuencia de una enfermedad;  pero no es la enfermedad en sí misma (por ejemplo, ciertos tipos de ceguera);  sin embargo, tiene en general un uso más amplio y abarca estados causados por ciertos trastornos específicos que pueden ser consecuencia, por ejemplo, de modos de vida con total independencia de las enfermedades;  tales afecciones pueden requerir una atención médica específica, como los casos de la obesidad, la ceguera, las alergias, las amputaciones y los tratamientos postoperatorios.

202. Otros ejemplos de afecciones son la necesidad de dietas especiales, por la imposibilidad de comer después de una operación, o la imposibilidad de exponerse a determinados alérgenos debido a reacciones atópicas o a alergias específicas a determinados epítopos (por ejemplo, una dieta específica libre de todo contacto con determinados componentes alimentarios debido a una alergia a esos componentes, del mismo modo que la reclusión durante el período de polinización debida a la alergia al polen, o la necesidad de llevar consigo, durante el verano, un tratamiento antihistamínico por alergia al veneno de las avispas, etc. ).

79.
En relación con el párrafo 126 de la Primera comunicación escrita de los Estados Unidos, ¿en qué medida se utilizan coadyuvantes de elaboración modificados genéticamente en el seno de las Comunidades Europeas?

203. La definición de "coadyuvante de elaboración", a los efectos del Codex Alimentarius, es la siguiente:

toda sustancia o materia, excluidos aparatos y utensilios, que en cuánto tal no se utiliza como ingrediente alimentario y que se emplea intencionalmente en la elaboración de materias primas, alimentos o sus ingredientes, para lograr alguna finalidad tecnológica durante el tratamiento o la elaboración, pudiendo dar lugar a la presencia no intencional, pero inevitable, de residuos o derivados en el producto final.

204. En la práctica, los microorganismos modificados genéticamente pueden haberse usado, y han sido usados, como fuentes de coadyuvantes de elaboración;  por ejemplo, en la producción de determinadas enzimas utilizadas de ese modo.

205. En cuanto a la cuestión de la medida en que se utilizan coadyuvantes de elaboración modificados genéticamente en las Comunidades Europeas, esos coadyuvantes de elaboración no han sido reglamentados a nivel comunitario, en primer lugar, y sobre todo, porque no están comprendidos en la definición de "ingrediente alimentario" ni en el ámbito de aplicación de la legislación sobre nuevos alimentos
 que comprende los ingredientes alimentarios que contienen OMG o provienen de ellos.  La situación, en esa época, era equivalente a la de algunas otras sustancias no comprendidas en la definición de ingrediente alimentario, como los aditivos o los aromas.

206. Los coadyuvantes de elaboración no están comprendidos en la definición de "alimento" de la nueva norma legislativa general de las CE sobre los alimentos
 y han permanecido sin reglamentación a nivel comunitario sobre la base de que no están destinados a estar presentes en el producto alimenticio final.

207. La circunstancia de que los coadyuvantes de elaboración no estén reglamentados, al menos a nivel comunitario, tiene por consecuencia que no se cuente directamente con información acerca de la medida en que se utilizan en las CE coadyuvantes de elaboración modificados genéticamente.  Tal vez pueda obtenerse parcialmente esa información en algunos Estados miembros, o de las empresas del sector alimentario, pero haría falta más tiempo para reunirla. 

208. Sin embargo, la escasa información disponible indica que los coadyuvantes de elaboración modificados genéticamente han tenido amplia utilización en las Comunidades Europeas, al menos en los últimos 15 años, pero a esta altura no es posible indicar cuál es su porcentaje (o el de los aditivos aislados a partir de OMG) en la cantidad total de coadyuvantes de elaboración (o aditivos) que se utilizan.

80.
Sírvanse resumir las conclusiones del "Dictamen del grupo científico sobre OMG con respecto al empleo de genes de resistencia a antibióticos como genes marcadores en las plantas modificadas genéticamente".  Sírvanse explicar qué pertinencia puede tener en su caso este informe teniendo en cuenta los argumentos de las CE que figuran en el párrafo 49 de su Primera comunicación escrita.

209. La EFSA emitió su "Dictamen del Comité científico sobre organismos modificados genéticamente sobre el uso de genes de resistencia a antibióticos como genes marcadores en plantas modificadas genéticamente (EFSA-Q-2003-109)" el 2 de abril de 2004 y lo publicó el 16 de abril de 2004.  Como de costumbre, la EFSA también elaboró un resumen de su dictamen
, que contiene la mejor síntesis de sus conclusiones:
La Directiva 2001/18/CE (CE, 2001) dispone que los Estados miembros y la Comisión velarán por que al realizar la evaluación del riesgo para el medio ambiente se tengan debidamente en cuenta los OMG que contengan genes que expresen resistencia a los antibióticos utilizados en tratamientos médicos o veterinarios.  Esto tiene por objeto identificar y eliminar de forma progresiva en los OMG los marcadores de resistencia a los antibióticos (ARMG) que puedan tener efectos negativos en la salud humana y en el medio ambiente.

El Comité científico sobre organismos modificados genéticamente de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) ha evaluado los riesgos potenciales relacionados con determinados ARMG teniendo en cuenta su uso actual en medicina y veterinaria, la probabilidad de transferencias horizontales de genes de plantas modificadas genéticamente a microbios y los posibles efectos de las transferencias horizontales de genes cuando existe resistencia natural a los antibióticos respectivos en el acervo genético microbiano.  Esos factores influyen en la probabilidad de cualquier efecto perjudicial para las personas o el medio ambiente de los ARMG utilizados en plantas modificadas genéticamente.

El Comité considera que la frecuencia de las transferencias horizontales de genes de plantas modificadas genéticamente a otros organismos es muy baja respecto de todos lo ARMG considerados.  Esto, en sí mismo, constituye una consideración importante respecto de cualquier riesgo que plantee la utilización de los ARMG.  Pero con respecto a la importancia clínica el Comité ha clasificado los ARMG en tres grupos con diferente potencial en cuanto a comprometer la salud humana y el medio ambiente.  Los ARMG del primer grupo incluyen genes que confieren resistencia a la kanamicina y la higromicina.  En este grupo, el gen NPT II, que confiere resistencia a la kanamicina, registra 13 años de uso inocuo en cultivos alimenticios, y la resistencia a ese grupo de antibióticos es amplia en microbios que se manifiestan naturalmente en las personas y en el medio ambiente.  El Comité opina que, con respecto a la inocuidad, no existen fundamentos para limitar o restringir el uso de genes de esta categoría, ya sea para experimentos de campo o con fines de comercialización.  El segundo grupo de ARMG, que incluye la resistencia al cloranfenicol, la ampicilina, la estreptomicina y la espectinomicina, debería limitarse a los fines de ensayos de campo y no debería estar presente en plantas modificadas genéticamente que se comercialicen.  Teniendo en cuenta su actual importancia clínica, el Comité recomienda que los ARMG incluidos en el tercer grupo, que comprende los que confieren resistencia a la amikacina y las tetraciclinas, no estén presentes en plantas modificadas genéticamente que se comercialicen ni en plantas utilizadas para ensayos de campo experimentales.

210. El dictamen confirma así, con respecto al segundo grupo de ARMG, y sobre todo al tercero, las preocupaciones que se expresan en el párrafo 49 de la Primera comunicación escrita de las CE:

La ingestión de genes de resistencia a antibióticos podría provocar el desarrollo de resistencia en bacterias humanas contra conocidos medicamentos antibióticos.  Con ello, algunos importantes tratamientos médicos actuales podrían perder su eficacia en la lucha contra graves enfermedades.

81.
En relación con el funcionamiento de los procedimientos de aprobación de las CE, ¿se han guiado las Comunidades Europeas en los últimos años por los principios y directrices del Codex para la evaluación de la inocuidad de los alimentos modificados genéticamente, incluida la evaluación de posible alergenicidad?
211. Sí.  Aunque los principios y directrices del Codex para la evaluación de la inocuidad de los alimentos modificados genéticamente son, por cierto, muy recientes (de julio de 2002), las Comunidades Europeas se han orientado tradicionalmente, en la evaluación de la inocuidad de los alimentos modificados genéticamente, incluida la evaluación de su posible alergenicidad, por principios que son análogos a los que ahora han sido codificados por el Codex.

212. El reciente "Proyecto de documento de orientación para la evaluación del riesgo de las plantas modificadas genéticamente y los alimentos y piensos derivados de ellas", publicado por la EFSA en abril de 2004
 (y que se adoptará en breve plazo), demuestra esa correspondencia.  En particular, la sección 7.9, relativa a la alergenicidad, indica lo siguiente:

De conformidad con las recomendaciones del Grupo de Trabajo Intergubernamental ad hoc del Codex sobre los alimentos derivados de la biotecnología (Codex Alimentarius, 2003), en la evaluación de la posible alergenicidad de las nuevas proteínas expresadas debería emplearse un método integrado, aplicado por etapas y caso por caso, como el que se expone más adelante.

213. De este modo, el Codex y la EFSA proponen métodos similares para la evaluación de la alergenicidad sobre la base de la identificación de la proteína, la homología de la secuencia de aminoácidos, ensayos de sueros específicos, ensayos in vitro y, si es preciso, análisis por muestreo de sueros específicos.  Las directrices de la EFSA siguen el mismo método que el Codex también respecto de la evaluación de la posible toxicidad, así como sobre otros diversos aspectos.

214. Además, tanto el Codex como las directrices de la EFSA se refieren en varios lugares al Informe de la Consulta FAO/OMS de Expertos sobre alergenicidad de los alimentos obtenidos por medios biotecnológicos, titulado "Evaluación de la alergenicidad de los alimentos modificados genéticamente" (Roma, Italia, 22 a 25 de enero de 2001).

215. Por último, debe señalarse que la nueva legislación sobre alimentos y piensos modificados genéticamente (Reglamento 1829/03, Prueba documental 20 presentada por el Canadá) establece un sistema de autorización que tiene en cuenta en gran medida los principios de análisis de riesgos del Codex (como el enfoque caso por caso) y de gestión de riesgos (por ejemplo, el seguimiento posventa, los métodos de detección, los materiales de consulta, la trazabilidad, etc.).

82.
Aparte de las "solicitudes motivadas" de información adicional a que se hace referencia en el párrafo 149 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿en qué otras razones puede basarse la autoridad competente para no emitir su dictamen en el plazo de 90 días?

216. En el párrafo 149 de la Primera comunicación escrita de las CE hay una paráfrasis del párrafo 4 del artículo 14 de la Directiva 2001/18, que expresamente excluye del plazo de 90 días en que la autoridad competente debe emitir su informe sobre la notificación "los períodos de tiempo en los que la autoridad competente haya estado esperando la información adicional que hubiera solicitado al notificador". Sin embargo, el párrafo 3 del mismo artículo 14 dispone que la autoridad competente envíe su informe de evaluación a la Comisión:

junto con la información a que se refiere el apartado 4 y cualquier otra información que haya servido de base a su informe a la Comisión … (sin subrayar en el original)

217. Se considera, por lo tanto, que cualquier lapso dedicado por la autoridad competente a obtener y analizar esas otras informaciones, si está justificado, puede dar lugar a la interrupción del plazo de 90 días (en la terminología habitual de las CE:  una "detención del cronómetro").  Por último, también las circunstancias excepcionales e imprevistas pueden desempeñar una función en cuanto a retrasar la formulación del informe de evaluación de la autoridad competente.  De cualquier modo, la "detención del cronómetro" siempre debe estar justificada y comunicarse al notificador (véase el párrafo 4 del artículo 14 de la Directiva 2001/18).

218. En el procedimiento de notificación de que se trata en este asunto, todas las "detenciones del cronómetro" pueden determinarse fácilmente en las cronologías individuales que se adjuntan a la Primera comunicación escrita de las CE.
  Así, por ejemplo, en el caso de la notificación C/SE/96/3501, sobre patatas con composición de almidón modificada (Amylogene HB)
, hubo diversas "detenciones del cronómetro" causadas por distintas solicitudes de datos complementarios.  El Grupo Especial encontrará a continuación una síntesis de la cronología de esa notificación, ya presentada en la Prueba documental 67 de las CE, con los detalles de las "detenciones del cronómetro" a nivel del Estado miembro con arreglo a la Directiva 2001/18/CE.

17/1/2003
Actualización de la notificación

Día 1 - Comienzo del plazo de 90 días
23/1/2003
El Modelo de resumen de la información incluida en la notificación ("SNIF") no está completo

Día 6 - Detención del cronómetro
24/1/2003
SNIF actualizado y completo

Día 7 - Nueva puesta en marcha del cronómetro
10/2/2003
Pedido de información adicional (CE - Prueba documental 67, anexo 30)

Día 23 - Detención del cronómetro
23/6/2003
Presentación de evaluación del riesgo actualizada y programa de vigilancia

Día 24 - Nueva puesta en marcha del cronómetro
30/7/2003
Pedido de información adicional (CE - Prueba documental 67, anexo 31)

Día 60 - Detención del cronómetro
25/9/2003
Presentación de información y solicitud de información adicional en la misma reunión

Día 60 - Ningún tiempo transcurrido entre la solicitud y la presentación
25/9/2003, 
Respuestas parciales

4/12/2003

Día 60 - Ningún tiempo transcurrido;  la autoridad competente sigue esperando partes de la respuesta
20/2/2004
Presentación de respuestas completas y solicitud de información adicional en la misma reunión

Día 60 - Ningún tiempo transcurrido entre la solicitud y la presentación
10/3/2004
Información recibida

Día 61 - Nueva puesta en marcha del cronómetro
15/3/2004
Solicitud de información adicional

Día 65 - Detención del cronómetro
18/3/2004
Presentación de información (notificación completa)

Día 66 - Nueva puesta en marcha del cronómetro
8/4/2004
Presentación del informe de evaluación y notificación a la Comisión

Día 86 - Evaluación completa.

83.
En relación con el párrafo 151 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿por qué motivos se puede superar el período de "normalmente 60 días"?

219. El párrafo 1 del artículo 15 de la Directiva 2001/18 (y, anteriormente, el párrafo 2 del artículo 13 de la Directiva 90/220) establece un plazo de 60 días contados desde la fecha en que la Comisión distribuye el informe de evaluación de la autoridad competente principal, durante el cual los demás Estados miembros pueden formular observaciones o presentar objeciones motivadas.  En cualquiera de esos casos se otorga otro plazo de 45 días "para estudiar los aspectos pendientes y llegar a un acuerdo".  De conformidad con esta disposición, los períodos en los que se haya estado esperando recibir más información del notificador no se contarán a los efectos del cálculo de este plazo de 45 días (lo que se denomina "detención del cronómetro").

220. En la práctica, los pedidos de información complementaria resultantes de observaciones u objeciones de los Estados miembros se comunican al notificador al vencimiento del plazo de 60 días, es decir, tan pronto como quedan claros los problemas pendientes, y antes de iniciarse el plazo de 45 días.  El procedimiento que sigue la Comisión puede resumirse en los siguientes términos:

-
Si al término del plazo de 60 días existen pedidos de información adicional, se detiene el cronómetro;  es decir, antes del comienzo del plazo de 45 días;

-
todos los pedidos de información adicional se transmiten al notificador por la autoridad competente principal;

-
cuando el notificador proporciona información adicional, se la distribuye en la misma forma que la notificación completa;  es decir, la autoridad competente principal la transmite a la Comisión, que la distribuye a las demás autoridades competentes;

-
el cronómetro vuelve a ponerse en marcha, es decir, comienza el plazo de 45 días, en la fecha de distribución de la información adicional.  Tal como ocurre con el plazo de 60 días, el cronómetro no se detiene durante el plazo de 45 días, es decir, ese plazo se fija al distribuirse la información adicional y no se modifica.  Las autoridades competentes que piden información adicional tienen, pues, un máximo de 45 días para informar a la Comisión acerca de si se proponen o no mantener sus objeciones.  Las autoridades competentes pueden decidir que confirman su propósito antes de vencer el plazo de 45 días.

221. Así, por ejemplo, en el caso de la notificación C/ES/00/01, maíz Roundup Ready NK 603
, "se detuvo el cronómetro" durante cinco meses entre el final del plazo de 60 días y el comienzo del plazo de 45 días para obtener la información necesaria a fin de tratar las observaciones u objeciones planteadas por los Estados miembros.  El Grupo Especial encontrará a continuación un extracto de la cronología ya presentada respecto de esta notificación en la Prueba documental 76 de las CE, completado con los detalles referentes al cómputo de las "detenciones del cronómetro".

24/1/03
Distribución de la solicitud y el informe de evaluación a todas las autoridades competentes

Día 1 - Comienzo del plazo de 60 días
25/3/03
Solicitud de datos adicionales.  Observaciones u objeciones planteadas por autoridades competentes

Día 60 - Detención del cronómetro
26/3/03 - 4/4/03
Distribución de las observaciones, objeciones y pedidos de información adicional a todas las autoridades competentes (CE - Prueba documental 76, anexos 8 y 11-20)

9/4/03
Reunión de la Comisión, la autoridad competente principal y el notificador.

28/4/03
Reunión de la Comisión, el notificador y todas las autoridades competentes a fin de resolver las cuestiones pendientes.

11/6/03
El notificador proporciona datos adicionales a la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 76, anexo 21)

25/6/03
La autoridad competente principal presenta datos adicionales no confidenciales a la Comisión

8/7/03
La autoridad competente principal presenta datos adicionales confidenciales a la Comisión

15/7/03
Se distribuyen datos adicionales a todas las autoridades competentes

Día 1 - Comienzo del plazo de 45 días
27/8/03
El Reino Unido y Dinamarca mantienen las objeciones planteadas durante el plazo de 60 días.

Vencimiento del plazo de 45 días

84.
En lo que respecta a una decisión de un Estado miembro de las CE de adoptar una medida de salvaguardia, ¿cuál es el plazo normal en virtud de la legislación pertinente de las CE para los distintos trámites que han de realizarse en el marco de este procedimiento (por ejemplo, la decisión del Estado miembro;  información a la Comisión y a otros Estados miembros, etc.)?

222. La respuesta varía según la norma legislativa que corresponda.

223. El artículo 16 de la Directiva 90/220 no estipula el período que puede transcurrir entre el consentimiento escrito otorgado con arreglo a la Directiva y la medida provisional que puede adoptar el Estado miembro.  En esas condiciones no resulta posible realmente determinar un plazo "normal" dentro del cual pueden adoptarse esas medidas provisionales.  En principio pueden adoptarse algún tiempo después de otorgada la conformidad, sobre todo si han surgido nuevas informaciones o se ha hecho una nueva evaluación de informaciones ya existentes.  Aclarado lo anterior, las medidas provisionales de los Estados miembros que se adoptaron en este asunto fueron adoptadas poco después de los consentimientos escritos.

224. El artículo 16 de la Directiva 90/220 dispone que el Estado miembro informará inmediatamente a la Comisión y a los demás Estados miembros.  Normalmente, por lo tanto, los Estados miembros informan a la Comisión muy rápidamente -por lo general en pocos días o semanas- y también mantienen informada a la Comisión de cualquier hecho posterior, como las prórrogas de las medidas provisionales, o cualquier novedad respecto de las informaciones o evaluaciones sobre cuya base se mantienen las medidas.

225. El párrafo 2 del artículo 16 de la Directiva 90/220 dispone que se adoptará una decisión en un plazo de tres meses, de acuerdo con el procedimiento establecido en el artículo 21.  En la práctica esto se interpreta por lo general en el sentido de que se refiere a tres meses contados desde la fecha en que la Comisión recibe información del Estado miembro que adopta o mantiene la medida provisional.  En principio, cada vez que la Comisión recibe nuevas informaciones del Estado miembro, ya sea en relación con la adopción o el mantenimiento de la misma medida provisional, si es preciso adoptar alguna medida concreta, el plazo para ello es de tres meses.

226. El párrafo 2 del artículo 16 de la Directiva 90/220 no especifica qué decisión concreta debe adoptarse dentro de tres meses;  sólo dice que debe adoptarse "una decisión" en ese plazo, de acuerdo con el procedimiento establecido en el artículo 21 de la misma Directiva.  Conforme a esa disposición, la primera decisión que podría adoptarse consistiría en una decisión de la Comisión de presentar al comité un proyecto de las medidas que hubieran de adoptarse, si hiciera falta alguna.  La última decisión que podría adoptarse sería la de las medidas propuestas por la Comisión, al vencimiento del nuevo plazo de tres meses que se menciona en el último párrafo del artículo 21.  El tiempo que transcurra mientras tanto dependerá de todas las circunstancias particulares del caso.

227. La Comisión también puede decidir que no es preciso adoptar ninguna medida, en cuyo caso no es necesario formular una propuesta al comité.

228. En el caso de esta diferencia, normalmente, es decir, respecto de todas las medidas de los Estados miembros, no existió ninguna otra decisión tomada con arreglo a los tres últimos párrafos del artículo 21.

229. Las disposiciones de la Directiva 2001/18, en su artículo 23 y el párrafo 2 del artículo 30, que hacen referencia a los artículos 5, 7 y 8 de la Decisión 1990/468/CE, son similares.  Están resumidas en los diagramas presentados por las CE en sus Pruebas documentales 118 y 120.  Debe informarse de inmediato a la Comisión y debe adoptarse una decisión en un plazo de 60 días, aunque este plazo se suspende por un máximo de 60 días si se consulta al Comité científico, y por más tiempo si se piden informaciones al notificador.

230. Las disposiciones equivalentes del Reglamento 258/97 son los artículos 12 y 13.

85.
¿Pueden identificar las Comunidades Europeas otras situaciones en las cuales la sustitución o revisión de su legislación haya dado lugar a la suspensión de decisiones, o de importaciones, mientras se revisaba la legislación vigente?

231. En la historia de la política seguida en la Comunidad en materia de reglamentación (como probablemente en la de muchos otros Miembros de la OMC) es corriente que, en relación con nuevos problemas de salud de las personas o los animales o de carácter ecológico la revisión de la legislación en vigor sobre determinados productos, impuesta por los cambios de los conocimientos científicos o por una distinta conciencia de los peligros existentes, suponga una prohibición temporal de su uso (y no sólo de su importación), que permanece en vigor hasta que se lo reglamenta.

232. Así, por ejemplo, en 1990 se puso de manifiesto que no se conocían suficientemente todos los efectos de ciertas hormonas de promoción de crecimiento administradas a las vacas para aumentar la producción de leche, como la somatotropina bovina.  En consecuencia, mientras se esperaban nuevas informaciones, la Comunidad prohibió provisionalmente la administración de esa sustancia a las vacas lecheras, suspendiendo la aplicación de dos Directivas anteriores.
  En 1999, ese reglamento fue finalmente derogado y sustituido por una disposición definitiva que prohibía toda comercialización de la somatotropina bovina.

233. Análogamente, en el año 2000 la Comisión detectó casos de incumplimiento sistemático de la normativa comunitaria relativa al control del uso de determinadas proteínas animales en la alimentación de los rumiantes, destinada a impedir que la encefalopatía espongiforme bovina ("EEB") entrara en la cadena alimentaria animal.  Por lo tanto, mientras se reevaluaba la legislación comunitaria y durante su consiguiente revisión, la Comunidad impuso una prohibición total del uso de proteínas animales en la alimentación animal.
  La prohibición del uso en la alimentación animal de proteínas derivada de ciertos animales o de animales procedentes de ciertas zonas se ha mantenido en la legislación posterior en materia de EEB.

234. En cambio, en el caso de los complementos alimenticios, como en muchos otros casos, es la propia legislación la que regula la hipótesis de una suspensión o restricción temporal del uso de esos productos cuando:

... un Estado miembro, como consecuencia de datos nuevos o de la revisión de datos existentes con posterioridad a la presente Directiva o de uno de los actos comunitarios de aplicación, tiene motivos detallados que demuestren que un producto mencionado en el artículo 1 constituye un peligro para la salud humana, aunque cumpla lo dispuesto en tales normas comunitarias ....

235. Sin embargo, la pregunta del Grupo Especial no parece corresponder a lo ocurrido en el caso de la legislación comunitaria sobre los OMG y los productos modificados genéticamente, en el cual no se resolvió ninguna suspensión ni prohibición del uso.

86.
Sírvanse explicar en qué medida la autoridad competente de un Estado miembro puede solicitar más información al notificante tras un dictamen positivo del Comité científico de las plantas (CCP) o de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria.  ¿Puede esto incluir solicitudes de información adicional sobre cuestiones examinadas específicamente por el CCP (por ejemplo, persistencia, invasividad, cruzamiento, etc.)?

236. Conforme a las normas internacionales, y en particular a los principios de trabajo del Codex para la evaluación de riesgos
, las Comunidades Europeas han aplicado:

una separación funcional entre la evaluación y la gestión de los riesgos [de los OMG], con el fin de asegurar la integridad científica de la evaluación de los mismos, evitar la confusión entre las funciones que deben desempeñar los analistas y los gestores de riesgos y reducir los conflictos de intereses.

237. Sin embargo, como se observa en los principios de trabajo del Codex para el análisis de riesgos, las Comunidades Europeas reconocen que:

el análisis de riesgos es un proceso interactivo y, por tanto, la interacción entre analistas y gestores de riesgos resulta esencial para la aplicación práctica.

238. En consecuencia, los dictámenes de evaluación del riesgo se hacen públicos en la UE, y muchas veces también en el plano nacional, por organismos científicos como el Comité científico de las plantas, o la EFSA en la actualidad, que están separados y son independientes del nivel de gestión del riesgo y sus organismos.

239. Como ya han indicado las Comunidades Europeas, en los trabajos científicos serios no existe ningún orden jerárquico y, por consiguiente, pueden coexistir varias opiniones científicas sobre una evaluación del riesgo, o una parte de ella, y hasta pueden ser contradictorias (véase, en un ejemplo que lo ilustra, la respuesta de las Comunidades Europeas a las tres preguntas del Grupo Especial de fecha 3 de junio, sobre el pedido de asesoramiento científico y técnico).

240. En el proceso de análisis del riesgo, corresponde al nivel de gestión del riesgo (la Comisión y los Estados miembros en conjunto) tener en cuenta adecuadamente todas las informaciones y dictámenes independientes sobre la evaluación del riesgo, así como cualquier otra información científica pertinente, como los artículos de revistas científicas examinados por otros especialistas, para basar en ellos adecuadamente sus dictámenes (véanse las respuestas a las preguntas 16 y 17).

241. Las llamadas autoridades competentes de los Estados miembros forman parte de ese nivel de gestión del riesgo, que incluye un complejo marco institucional, distinto del marco relativo a la evaluación del riesgo y que comprende la red de intercambio de informaciones entre las autoridades competentes y la Comisión.

242. En este proceso de análisis del riesgo, cualquier autoridad competente de un Estado miembro está facultada, pues, para solicitar (antes o después de un dictamen positivo, por ejemplo, del Comité científico de las plantas o la EFSA) cualquier otra información sobre evaluación del riesgo que considere necesaria como fundamento científico adecuado para que sirva de base de su propio dictamen sobre la gestión del riesgo.  La posibilidad de tales solicitudes se basa en el mismo principio que permite a cualquier Estado miembro, o la Comisión, pedir información complementaria después de un dictamen positivo de la primera evaluación del riesgo, realizada por la autoridad competente principal que recibió inicialmente la solicitud.

243. Esos pedidos de información complementaria formulados por la autoridad competente de un Estado miembro pueden tener por objeto, por ejemplo, resolver las contradicciones entre los dictámenes científicos sobre evaluación del riesgo o las informaciones a nivel de los Estados miembros y la Comunidad, o entre distintos Estados miembros, tratar nuevas informaciones científicas pertinentes que puedan haber surgido después de emitirse un dictamen científico positivo, tratar otros problemas no comprendidos en el alcance de la solicitud de asesoramiento científico transmitida al órgano independiente de evaluación del riesgo que emitió el dictamen positivo, o solicitar, como condición para la comercialización de un producto, propuestas o informaciones sobre gestión del riesgo para tratar adecuadamente problemas de evaluación del riesgo que son más detallados o más preceptivos que el presentado inicialmente por el notificador (por ejemplo, un plan de vigilancia, etc.).

244. Tales solicitudes de información complementaria, cuando se dirigen al notificador, se encauzan por conducto de la Comisión y, cuando corresponde, se dirigen a la "autoridad competente principal" que recibió inicialmente la solicitud y que formuló la primera evaluación del riesgo.  La autoridad competente principal puede estimar o no que la petición es adecuada, y comunicarla al notificador.  Al hacerlo, la autoridad competente principal puede tener en cuenta, por ejemplo, si la cuestión ha sido examinada de manera específica y suficiente, por ejemplo, en el dictamen del Comité científico de las plantas.

245. Sin embargo, ya sea que la solicitud de información complementaria se haya transmitido o no al notificador, y se haya recibido o no una respuesta, sigue siendo de competencia del Estado miembro que formuló la solicitud apreciar si ha recibido o no fundamentos científicos suficientes, con arreglo a su propio nivel adecuado de protección, para apoyar la solicitud relativa a determinado producto.  Las informaciones y dictámenes científicos disponibles, por lo tanto, constituirán la base sobre la cual cada Estado miembro votará en definitiva en el procedimiento del Reglamento interno de la Comisión acerca de la adopción de la medida comunitaria propuesta.

246. Ese procedimiento del Reglamento interno de la Comisión (véase la respuesta a la pregunta 11) es, por lo tanto, en definitiva el procedimiento para la adopción de una medida concreta basada en la evaluación del riesgo, en el plano de la gestión del riesgo.  En ese procedimiento se aprecian los dictámenes sobre gestión del riesgo de cada Estado miembro conforme a las normas respectivas de votación.

87.
Entre octubre de 1998 y la fecha de establecimiento de este Grupo Especial, ¿ha habido alguna ocasión en que los cinco Estados miembros que anunciaron su intención de suspender la aprobación de OMG hayan votado a favor de la aprobación de un OMG?

247. Ha habido varios casos, entre octubre de 1998 y el 4 de marzo de 2004, en que los Estados miembros que habían anunciado su propósito de suspender la aprobación de OMG apoyaron la aprobación de la comercialización de determinado OMG, conforme a un criterio aplicado caso por caso.

248. Para citar unos pocos ejemplos, tal cosa ocurrió con las siguientes solicitudes:

· C/ES/96/02 (algodón 531):  Se consultó por escrito al Comité de Reglamentación de la Directiva 90/220/CEE.  El plazo para presentar la respuesta fue inicialmente hasta el 18/12/1998 y se prorrogó hasta el 8/1/1999 y después hasta el 27/1/1999, y por último hasta el 11/2/1999.  Italia votó a favor.

· C/ES/97/01 (algodón 1445):  Se consultó por escrito al Comité de Reglamentación de la Directiva 90/220/CEE.  El plazo para presentar la respuesta fue inicialmente hasta el 18/12/1998 y se prorrogó hasta el 8/1/1999 y después hasta el 27/1/1999, y por último hasta el 11/2/1999.  Italia votó a favor.

· C/F/95/12-01/B (maíz MON809):  Se consultó por escrito al Comité de Reglamentación de la Directiva 90/220/CEE.  El plazo para presentar la respuesta fue inicialmente hasta el 18/12/1998 y se prorrogó después hasta el 23/10/1998.  Italia votó a favor.

· C/ES/96/02 (tomates Zeneca):  Se consultó por escrito al Comité de Reglamentación de la Directiva 90/220/CEE.  El plazo para presentar la respuesta fue inicialmente hasta el 18/12/1998.  Italia y Dinamarca votaron a favor.

· C/ES/00/01 (maíz NK 603):  Se consultó por escrito al Comité de Reglamentación de la Directiva 90/220/CEE.  El plazo para presentar la respuesta fue inicialmente hasta el 18 de febrero de 2004.  Francia y Bélgica votaron a favor.

· C/F/96/05-10 (maíz Bt-11 para cultivo):  La solicitud fue presentada en Francia.  La notificación se transmitió a la Comisión con recomendación favorable en abril de 1999.  Después de una actualización de la solicitud, en enero de 2003, la autoridad competente principal volvió a confirmar su recomendación favorable y el expediente actualizado se transmitió a nivel de la Comunidad en junio de 2003.
88.
En el párrafo 11 de su Primera declaración oral las Comunidades Europeas indican que ha habido una necesidad, identificada ya a finales de los años setenta, de abordar los posibles riesgos derivados de los OMG para la salud de las personas y el medio ambiente de manera diferente de los productos no biotecnológicos.  ¿Dónde se identificó esa necesidad?, ¿se adoptaron medidas posteriormente?

249. La creación de las primeras moléculas artificiales de ADN recombinante a comienzos del decenio de 1970 dio origen de inmediato a problemas referentes a su inocuidad, sobre todo para la salud humana.  Por ejemplo, un experimento proyectado en California en 1971 para crear una molécula recombinante quimérica entre genes que están presentes en bacterias y en un virus símico (SV40, un virus capaz de convertir en cancerosas células de los monos, así como células humanas) dio origen a intensos debates científicos en todo el mundo durante los años siguientes acerca de la necesidad de una vigilancia adecuada de esta nueva tecnología.

250. En 1973
 las primeras novedades de la poderosa técnica de ingeniería genética, y las subsiguientes demostraciones de que permitía superar barreras de los reinos naturales, con la introducción de los primeros organismos modificados genéticamente (por ejemplo, la clonación de un gen de rana africana (Xenopus) en una bacteria que se encuentra en el intestino de animales (Escherichia coli)) provocó gran entusiasmo entre los científicos acerca de sus posibles utilizaciones, así como muchos cuestionamientos acerca de los "peligros biotecnológicos" en los encuentros científicos internacionales.  Esas dudas sobre la seguridad se debían a las posibilidades que abría esta tecnología de crear nuevas combinaciones individuales de genes que no se manifiestan naturalmente y sus potenciales efectos imprevistos, sobre todo para la salud humana.  Esa actividad llegó a su culminación en la malhadada conferencia de Asilomar de febrero de 1975 sobre las moléculas de ADN recombinante.

251. En esa conferencia, los académicos formularon recomendaciones
 sobre las formas de tratar los posibles peligros de la biotecnología en los trabajos sobre el ADN recombinante, incluido el desarrollo de salvaguardias adecuadas, como el empleo de hospedantes exigentes, incapaces de sobrevivir en un medio natural, la utilización de vectores no transmisibles o la elaboración de distintos niveles de confinamiento físico y biológico, proporcionados al nivel del riesgo.  También recomendaron el desarrollo de directrices para atender esas preocupaciones sobre la seguridad, así como una vigilancia de estas investigaciones por comités consultivos científicos.

252. Estas recomendaciones dieron lugar al desarrollo de tales órganos consultivos en varios países de la OCDE durante los años siguientes, así como a distintas iniciativas para reglamentar los productos de esa tecnología.  En 1976, el Instituto Nacional de Salud publicó en el Federal Register el primer conjunto de directrices de los Estados Unidos para la investigación sobre el ADN recombinante.
  A pesar de varias modificaciones posteriores, esas directrices han seguido siendo hasta hoy la principal fuente de inspiración para la reglamentación del uso confinado de OMG y la elaboración de medidas de confinamiento adecuadas para cada uno de los experimentos sobre ADN recombinante.  Constituyen sin duda una prueba concluyente de que los OMG necesitan, por cierto, una vigilancia específica.

253. Siguieron varias iniciativas sobre legislación y reglamentación adecuada (entre ellas, del Congreso de los Estados Unidos
), con lo que comenzó un período de intensas gestiones del mundo académico contra las consecuencias administrativas de su propia iniciativa, ya que los especialistas deseaban que las directrices sólo se mantuvieran en el plano voluntario y bajo el control estricto de los investigadores, a fin de evitar lo que consideraban trabas innecesarias.  Después de ello fueron surgiendo progresivamente, en distintos países de la OCDE en que se utilizaba esa tecnología, distintos caminos de reglamentación y puntos de vista científicos radicalmente contrapuestos.

254. Vistas retrospectivamente, las recomendaciones de la conferencia de Asilomar de 1975 eran, en realidad, demasiado restringidas porque la discusión se desarrolló esencialmente entre biólogos moleculares, que carecían de suficiente capacitación en materia de enfermedades infecciosas, epidemiología y salud humana, y más aún de salud animal o, incluso, ecología y ciencias del medio ambiente.  Hubo, por lo tanto, cierta exageración de algunos peligros biotecnológicos del ADN recombinante, al mismo tiempo que algunos problemas de seguridad nunca se trataron en esa oportunidad.  Allan Campbell, uno de los eminentes científicos que participaron en la Conferencia de Asilomar, que entre 1977 y 1981 fue miembro del Comité Consultivo del Instituto Nacional de Salud sobre las sustancias recombinantes, y uno de los partidarios más firmes de esa tecnología y enérgico opositor de la fiscalización rigurosa de las investigaciones, ha dicho después lo siguiente acerca de la relación entre las directrices del Instituto Nacional de Salud para la investigación en confinamiento y la liberación intencional de OMG:

Tanto la liberación intencional como la producción en gran escala figuraban entre los pocos aspectos en que las Directrices habrían seguido aplicándose incluso con las revisiones más liberales que jamás se propusieron.  Las tentativas hechas por otros para ampliar las exenciones concedidas para experimentos de laboratorio en pequeña escala haciéndolas aplicables a otros niveles se han basado por lo general en una lógica viciada que no puedo apoyar.

255. En realidad, una sola de las exposiciones presentadas en Asilomar se refería a investigaciones agrícolas a la luz de esta revolución tecnológica de las ciencias biológicas.  En ella, Ray Valentine, más tarde uno de los fundadores de la empresa Calgene, acuñó, según se afirma, la expresión "molecular farming" ("cultivo molecular") al plantear la idea de transferir a la planta cultivada la capacidad de las bacterias de fijar nitrógeno para que las plantas pudieran fijar el nitrógeno de la atmósfera.  La perspectiva de ese logro se utilizó a lo largo del decenio de 1980 y comienzos del siguiente como argumento para apoyar las investigaciones sobre el ADN recombinante en las plantas, pero no se ha llevado a la práctica hasta hoy.

256. A comienzos del decenio de 1980, el descubrimiento de la posibilidad de transformar y generar OMG de especies vegetales, y hacia 1986 sus primeras liberaciones intencionales, dieron origen a un importante debate científico diferente, aunque conexo, sobre su inocuidad para la salud humana y el medio ambiente, en particular respecto de sus características peculiares en comparación con algunos homólogos tradicionales, cuando existen.  Por ejemplo, el posterior desarrollo del paradigma de "equivalencia sustancial", de la OCDE, como instrumento para llevar a cabo la evaluación del riesgo de las plantas modificadas genéticamente mediante su comparación con las propiedades de variedades tradicionales de las mismas especies, siempre ha realizado la comparación de esas plantas, modificadas y no modificadas genéticamente, con excepción de los nuevos caracteres expresados que se introducen en la variedad modificada genéticamente, que nunca podría considerarse "sustancialmente equivalente" a un homólogo tradicional que no existe.  De todos modos, ese concepto, tal como entonces se desarrolló, ha recibido ahora críticas científicas por su criterio limitado y restrictivo, y exhortaciones a su revisión si se lo ha de seguir aplicando.

257. Aunque haya quienes afirmen que las preocupaciones de la controversia científica inicial fueron exageradas, han existido oportunidades que demuestran que no faltaban razones para aquellas primeras preocupaciones en el sentido de que la tecnología de la modificación genética, considerada caso por caso, podría dar lugar a nuevos riesgos importantes en comparación con la inocuidad de las combinaciones de genes que se obtienen por los métodos tradicionales.

258. Para tomar un ejemplo reciente:  según se anunció en enero de 2001, un equipo de investigación australiano había encontrado un resultado imprevisto y perturbador.  En la investigación sobre una vacuna anticonceptiva para ratones con fines de lucha contra las plagas introdujeron un gen que produce grandes cantidades de interleucina 4, una molécula natural que se encuentra en mamíferos y que tiene participación en la respuesta inmunitaria, en el genoma del virus de la ectromelia, estrechamente relacionado con la viruela.  El objetivo era fomentar la producción de anticuerpos contra los huevos de los ratones;  pero se comprobó en forma totalmente inesperada que se había generado un virus letal para los ratones, incluso para los que habían sido vacunados contra ese virus, suprimiendo por completo su sistema inmunitario.
  El experimento se repitió después en los Estados Unidos, con efectos aún más espectaculares porque en ese caso murieron todos los ratones, demostrando con ello un medio antes imprevisto de acentuar la virulencia de virus de la familia de la viruela (y acrecentando así también los recientes temores acerca del bioterrorismo).

259. Entre las recomendaciones de la conferencia de Asilomar se estableció lo siguiente:

Las nuevas técnicas, que permiten la combinación de información genética procedente de organismos muy diferentes, nos colocan en una era de la biología que plantea numerosas incógnitas.

Es difícil lograr estimaciones precisas de los riesgos relacionados con distintos tipos de experimentos debido a nuestra ignorancia acerca de la probabilidad de que los peligros previstos se manifiesten.

260. Al menos en parte, estas afirmaciones hechas por los científicos de la época conservan su exactitud.

89.
En cuanto a la referencia de las Comunidades Europeas al principio de precaución enunciado en la Declaración de Río, ¿cómo puede cumplirse la condición de que "[c]uando haya peligro de daño grave o irreversible ..." en situaciones en las que un número importante de evaluaciones científicas y del riesgo han llegado a la conclusión de que no hay indicios de posibles perjuicios para la salud o el medio ambiente?

261. En el Convenio sobre la Diversidad Biológica de 1992 y el Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnología de 2000 se reconoce que el principio de precaución se aplica, a priori, a todos los productos biotecnológicos, teniendo en cuenta sus posibles efectos en la diversidad biológica y la salud humana (véase la Primera comunicación escrita de las Comunidades Europeas, párrafos 105 y siguientes, y la respuesta a la pregunta 11 de la Argentina).

262. Como se expone en la Primera comunicación escrita de las Comunidades Europeas y se amplía en estas respuestas, subsisten importantes diferencias ente las opiniones de diversos comités científicos en el plano de las CE y el plano nacional, así como en la bibliografía especializada, acerca de los daños potenciales que plantean para el medio ambiente y la salud humana los productos biotecnológicos que son objeto de estas actuaciones.  En relación con los productos que son objeto de estas actuaciones no ocurre, como se plantea en la pregunta, que "no hay indicios de posibles perjuicios para la salud o el medio ambiente".  En tales circunstancias sigue aplicándose el principio de precaución.  La realización de la evaluación del riesgo no es más que uno de los elementos de la aplicación del principio de precaución;  la gestión de los riesgos potenciales que pueden surgir y la evaluación permanente del riesgo con referencia al desarrollo de nuevos conocimientos científicos (por ejemplo, respecto de los genes marcadores antibióticos) son otros ejemplos de la aplicación del principio.

263. Estos principios se reflejan en el Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnología, que permite prohibir las importaciones cuando existe incertidumbre sobre los efectos en la diversidad biológica aun cuando no pueda demostrarse que determinado OMG plantee riesgos para la salud de las personas o los animales.  Los negociadores del Protocolo reconocieron este hecho expresamente, y rechazaron otros textos que habrían seguido más de cerca el del Acuerdo MSF.  Por ejemplo, la delegación del Japón propuso una modificación por la que se emplearían algunos elementos del Acuerdo MSF (sin hacer referencia a él específicamente), y en particular una referencia "al carácter provisional de las medidas respectivas y a la necesidad de su revisión en un plazo razonable".
  Esa propuesta fue rechazada.  Resulta claro, por lo tanto, que los negociadores del Protocolo reconocieron que las decisiones referentes a productos biotecnológicos deberían basarse en el principio de precaución, que iba más allá de las prescripciones generales del Acuerdo MSF.  A pesar del rechazo de la modificación propuesta, el Japón es parte en el Protocolo, que ha reducido las exigencias para que puedan adoptarse medidas de prohibición de la importación de determinados OMG.

90. ¿Los productos alimenticios que contienen organismos modificados genéticamente, o consisten en ellos, están sujetos únicamente al Reglamento 258/97 de las CE o están/estaban sujetos también a las Directivas 2001/18 y 90/220 de las CE?  En este último caso, ¿qué normas prevalecerían en caso de diferencias?

264. Los productos alimenticios que contengan o consistan en organismos modificados genéticamente estuvieron sujetos a la Directiva 90/220 hasta mayo de 1997, fecha en que entró en vigor el Reglamento 258/97.  Después de esa fecha, los productos alimenticios que contengan o consistan en organismos modificados genéticamente, así como los alimentos derivados de tales organismos pero que ya no los contienen, han quedado sujetos únicamente al Reglamento 258/97.  Su artículo 9 estipula, en realidad, lo siguiente:

Los artículos 11 a 18 de la Directiva 90/220/CEE no se aplicarán a los alimentos e ingredientes alimentarios que contengan o consistan en organismos modificados genéticamente.

265. Además, de conformidad con el párrafo 2 del artículo 9, la notificación prevista en el Reglamento 258/97 incluyó también la evaluación ambiental de los efectos de la comercialización de nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios que contengan o consistan en organismos modificados genéticamente:

En el caso de alimentos o ingredientes alimentarios incluidos en el ámbito de aplicación del presente Reglamento que contengan o consistan en organismos modificados genéticamente, la decisión mencionada en el artículo 7 tendrá en cuenta los requisitos de seguridad medioambiental establecidos en la Directiva 90/220/CEE, a fin de garantizar la adopción de todas las medidas adecuadas para evitar las consecuencias negativas sobre la salud humana y el medio ambiente que pudiera provocar la liberación intencional de organismos modificados genéticamente. Durante el proceso de evaluación de las solicitudes de puesta en el mercado de productos que contengan o consistan en organismos modificados genéticamente, la Comisión o los Estados miembros realizarán las consultas necesarias con los órganos creados por la Comunidad o los Estados miembros de conformidad con la Directiva 90/220/CEE.

266. De este modo, en mayo de 1997 la comercialización de productos que contengan o consistan en organismos modificados genéticamente tenía que autorizarse con arreglo al Reglamento 258/97 para su utilización como alimentos, y con arreglo a la Directiva 90/220 (actualmente la Directiva 2001/18) para su uso en la alimentación animal y en cultivos.  Las decisiones basadas en esas dos normas legislativas se adoptaron de conformidad con las disposiciones establecidas en ellas.

91.
En relación con los párrafos 561 y 562 de la Primera comunicación escrita de las CE, al parecer las Comunidades Europeas reconocen la existencia de una determinada "situación" en el contexto de un cambio legislativo, situación a la que algunos se refirieron como una "moratoria" o "moratoria de facto".  ¿Están dando a entender las Comunidades Europeas que la "situación" ha cambiado desde que ha estado en vigor la nueva legislación comunitaria (la Directiva 2001/18 y el Reglamento 1829/2003 de las CE (que reemplazó al Reglamento 258/97))?  Si es así, ¿se tradujo la nueva "situación" en el examen de las solicitudes de acuerdo con el calendario establecido por la nueva legislación comunitaria?  Si la respuesta es negativa, ¿por qué no?

267. Como cuestión preliminar, las Comunidades Europeas desean hacer hincapié una vez más en que la situación existente en las CE durante cierto tiempo, después de 1998, no era de "suspensión" de los procedimientos, contrariamente a lo que han sugerido los reclamantes.  La "situación" a que se refiere la pregunta era de mejora de la supervisión reglamentaria de los productos modificados genéticamente, que suponía el perfeccionamiento de las solicitudes pendientes para que cumplieran las prescripciones comunitarias respecto de la protección del medio ambiente, la inocuidad de los alimentos, la información al consumidor, etc.

268. Las modificaciones legislativas resultaban necesarias porque se había comprobado que la legislación en vigor no era adecuada para atender todas las preocupaciones referentes a los OMG.  Esto afectó a las solicitudes pendientes porque no contenían los datos e informaciones que hacían falta para atender esas preocupaciones (ya que se basaban en la legislación anterior), y en la medida en que así ocurriera.  Se procuró prever las disposiciones de la nueva legislación (a ese respecto véanse las respuestas a la pregunta 92, infra, y también a la pregunta 13).  Con la adopción y entrada en vigor de la nueva legislación se han atendido todas las preocupaciones pertinentes.  De este modo, las solicitudes pendientes deben proporcionar todos los datos e informaciones pertinentes respecto de esas cuestiones.

269. Para las liberaciones en el medio ambiente, esta "situación" existía respecto de la Directiva 90/220.  Dicha Directiva fue reemplazada por la Directiva 2001/18, que se refiere a todas las preocupaciones pertinentes, incluidas ciertas cuestiones de evaluación del riesgo, así como al etiquetado, la trazabilidad y la vigilancia.  Con la aplicación de la Directiva 2001/18 en octubre de 2002, los procedimientos de notificación han sido puestos en marcha (o vueltos a poner en marcha) conforme a las disposiciones establecidas en esa Directiva.  Las notificaciones se están tramitando sin dificultades y de conformidad con el calendario establecido en la Directiva.  En algunos casos se ha detenido el cronómetro de conformidad con el párrafo 4 del artículo 14 o el apartado 4 del párrafo 1 del artículo 15 porque se han solicitado informaciones complementarias.

270. Ofrece un ejemplo el maíz Monsanto Roundup Ready NK 603 (véase también la Primera comunicación escrita, párrafos 279 y siguientes).  La solicitud ha pasado por todas las etapas de la tramitación, sufriendo únicamente algunas demoras de menor importancia debidas a ciertas cuestiones de información complementaria.  Se pidió a la EFSA que emitiera un dictamen en septiembre y así lo ha hecho en menos de tres meses.  El proyecto de decisión se presentó en febrero al Comité de Reglamentación y, al no obtener allí una mayoría cualificada, fue presentado en marzo al Consejo.  Conforme a lo dispuesto en la norma legislativa, el Consejo dispone de tres meses para adoptar decisión.  En consecuencia, se espera una decisión para finales de junio.  De este modo, en definitiva, se habrá adoptado una decisión en un año y medio (es decir, unos 550 días).  Cabe comparar esto con el tiempo medio que requirieron el Organismo de Protección del Medio Ambiente y los servicios de inspección zoosanitaria y fitosanitaria del USDA, en los Estados Unidos, para el examen y aprobación de los cultivares de Bt transgénico, que fue de 701 días (véase el cuadro que figura en la Prueba documental 111 presentada por las CE).

271. Los siguientes productos que se encuentran en curso de tramitación son los siguientes:  colza GT 73 (notificación C/NL/98/11), que se discutirá en el Comité de Reglamentación el 16 de junio de 2004;  y maíz MON863 (C/DE/02/9), que se presentará al Comité de Reglamentación en el otoño de 2004.

272. La situación era un tanto diferente respecto del uso de OMG y productos modificados genéticamente como alimentos.  El Reglamento 258/97 disponía, en términos generales, un marco adecuado para la evaluación del riesgo de los productos alimenticios modificados genéticamente.  Pero con respecto a la gestión del riesgo, en 1999 se puso de manifiesto que habría necesidad de nuevas normas legislativas que trataran ciertas cuestiones como el etiquetado y la trazabilidad, y también el desarrollo y la validación de métodos de detección.  Esas cuestiones han sido tratadas en el Reglamento 1830/2003 (etiquetado y trazabilidad) y el Reglamento 1829/2003 (alimentos y piensos).

273. Sólo tres productos correspondientes al Reglamento 258/97 se vieron afectados parcialmente por esta situación, porque eran lo únicos que habían llegado al nivel de la Comunidad y la etapa de las consideraciones referentes a la gestión del riesgo.  Así, respecto del maíz GA21, NK 603 y Bt-11 se consideró necesario exigir la validación de un método de detección como condición para aprobar la comercialización.  Esto se hizo sobre la base de un acuerdo voluntario con los solicitantes.  En los casos del maíz Bt-11 y NK 603, esos métodos de detección han sido validados y el procedimiento de decisión se puso en marcha inmediatamente después de ello.  En el caso del Bt-11 se llegó ya, el 19 de mayo, a una decisión definitiva de autorización de la comercialización;  en el caso del maíz NK 603 la decisión está pendiente.
  En cuanto al maíz GA21, como se explicó en la Primera comunicación escrita, el desarrollo de métodos de detección está retrasado por razones que corresponden a la esfera del solicitante.

92.
Las Comunidades Europeas aducen que la tramitación de las solicitudes en cuestión nunca se ha paralizado sino que en el mejor de los casos se demoró.  También aducen que cualesquiera demoras en la tramitación de las solicitudes se debieron a que las Comunidades Europeas constataron que su Directiva 90/220 no resolvería en forma suficiente las cuestiones científicas.

a)
¿Cuándo llegaron las Comunidades Europeas a la conclusión de que el marco reglamentario vigente no resolvería en forma suficiente las cuestiones científicas?

b)
Las Comunidades Europeas parecen sostener que incluso después de que se produjera la situación mencionada en el apartado a) de la pregunta, la tramitación de las solicitudes siguió adelante, aunque con retraso.  ¿Sobre qué base (marco reglamentario, directrices, etc.) siguieron tramitando las Comunidades Europeas las solicitudes dado que se había determinado que la Directiva vigente era insuficiente?

274. Como observación preliminar, las Comunidades Europeas observan que no puede decirse que hubieran "llegado a una conclusión" hasta el momento en que se adoptó la nueva legislación.  No existe ningún acto formal de clase alguna hasta que el legislador ha resuelto cómo modificar la legislación pertinente.  Aclarado lo anterior, como se indicará seguidamente la adopción de la Directiva 2001/18 fue precedida por un prolongado debate.

275. Con respecto al punto a):  en 1994, la Comisión publicó una Comunicación sobre Biotecnología y el Libro Blanco sobre el Crecimiento, la Competitividad y el Empleo, en que determinó la necesidad de revisar la Directiva 90/220 para mejorar determinados aspectos que no era posible resolver mediante una simple adaptación técnica. La Comisión, a finales de 1996, complementó esa Comunicación con un informe sobre la revisión de la Directiva 90/220.  En él indicó diversas cuestiones referentes a la evaluación del riesgo y la gestión del riesgo planteadas por la aplicación de la Directiva 90/220, que era preciso modificar y adaptar.  En particular, la Comisión señaló los problemas relacionados con la falta de un conjunto armonizado de criterios para la evaluación del riesgo, la falta de disposiciones sobre seguimiento posventa y en materia de etiquetado.  Sobre la base de este informe, a comienzos de 1998, la Comisión presentó un proyecto de Directiva por la que se modificaría la Directiva 90/220.
  El proyecto se refiere a las cuestiones citadas.  Conforme a las disposiciones del llamado "procedimiento de codecisión", la prepuesta fue presentada al Parlamento Europeo y al Consejo.  Al término de la primera lectura en cada una de esas instituciones, el Consejo adoptó, en junio de 1999 una Posición común.  Ésta, aunque de ningún modo constituía un texto definitivo, es un firme indicio de los lineamientos definitivos de la norma legislativa en cuanto establece las coincidencias entre ambas instituciones (pero también las cuestiones todavía controvertidas entre ellas;  véase también la respuesta a la pregunta 93).  Sobre la base de esa Posición común era evidente que la futura legislación contendría criterios armonizados para la evaluación del riesgo, disposiciones sobre etiquetado y trazabilidad, así como disposiciones sobre vigilancia.

276. Con respecto al punto b):  formalmente la Directiva 90/220 siguió siendo la base para la tramitación de las solicitudes.  Sin embargo, las Comunidades Europeas tenían que encontrar medios que permitiesen superar las deficiencias de la legislación para asegurar que el solicitante proporcionara los datos necesarios para una mejor evaluación y asumiera compromisos sobre cuestiones referentes a la gestión del riesgo.  Por eso, en el llamado "Planteamiento provisional", las autoridades competentes y la Comisión entablaron un diálogo con los solicitantes a fin de determinar si estarían dispuestos a cumplir voluntariamente las prescripciones de la futura legislación (determinadas en la Posición común del Consejo, de 1999).  La mayoría de los solicitantes convino en hacerlo.

93.
En relación, por ejemplo, con el párrafo 206 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿podrían éstas dar más detalles sobre el contenido de la "Posición común del Consejo" y sobre su pertinencia para la aplicación de los procedimientos de aprobación pertinentes de las CE en el caso de los productos biotecnológicos?

277. En el procedimiento legislativo de las Comunidades Europeas, la Posición común del Consejo es una decisión política que se adopta después de que el Parlamento Europeo ha expresado su opinión sobre una propuesta de la Comisión.  A través de ella, el Consejo toma posición sobre las modificaciones introducidas por el Parlamento con las que discrepa y que no puede aprobar.

278. El párrafo 206 de la Primera comunicación escrita de las CE hace referencia a la Posición común acordada por el Consejo el 24 de junio de 1999 sobre la propuesta de la Comisión referente a una directiva por la que se modificase la Directiva 90/220 (la futura Directiva 2001/18).
  Con ella, el Consejo alcanzó un consenso político entre los Estados miembros sobre diversas cuestiones que todavía estaban pendientes en el proyecto legislativo, como el límite temporal de 10 años para el consentimiento, el etiquetado obligatorio, el consentimiento explícito, el fortalecimiento del principio de precaución, la actuación del Comité de Reglamentación, etc.

279. En el caso de la colza Bayer FALCON GS40/90, así como en los casos de otras notificaciones, como la colza Bayer Ms8xRf3 o la remolacha azucarera Monsanto, el notificador convino en adelantar, en su notificación, algunas de las nuevas prescripciones que se agregaban a la Directiva 90/220 y que figuraban en la Posición común adoptada por el Consejo.  Esto consistía en particular en compromisos referentes a una actualización de la evaluación del riesgo, las buenas prácticas agrícolas, el seguimiento posventa, la trazabilidad y el etiquetado y una forma actualizada de evaluación del riesgo.

94.
En relación, por ejemplo, con los párrafos 206, 212, 225 y 232 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿podrían éstas explicar con mayor detalle qué quieren decir cuando afirman que "mientras tanto seguían adelante los procedimientos internos de las Comunidades Europeas relativos a la autorización"?

280. Con esta expresión (que sólo se encuentra en los párrafos 212, 225 y 232), las Comunidades Europeas se refieren a que los procedimientos internos para la preparación de una propuesta de la Comisión para la adopción de una decisión estaban en marcha.  Es lo que, en las cronologías detalladas adjuntas a la Primera comunicación escrita, se denomina también "consultas interservicios".
281. El artículo 21 del Reglamento interno de la Comisión
 exige una cooperación y coordinación estrechas entre todos los servicios que se ocupan de preparar y aplicar cada una de las decisiones de la Comisión;  dice así:

Para garantizar la eficacia de la acción de la Comisión, los servicios trabajarán en estrecha cooperación y de manera coordinada en la elaboración o ejecución de las decisiones.

Antes de someter un documento a la Comisión, el servicio responsable deberá consultar con la suficiente antelación a los servicios asociados o interesados en virtud de su competencia, sus atribuciones o en razón de la naturaleza del asunto e informar a la Secretaría General de cualquier consulta que se lance, cuando ésta no forme parte de los servicios consultados. La consulta al Servicio Jurídico será obligatoria en todos los proyectos de actos y propuestas de actos jurídicos, así como en todos los documentos que puedan tener consecuencias de orden jurídico. La consulta a las Direcciones Generales competentes en materia de presupuestos, de personal y de administración será obligatoria en todos los documentos que puedan afectar, respectivamente, al presupuesto, las finanzas, el personal y la administración. Se consultará también, siempre que fuere necesario, a la Dirección General competente en materia de control financiero.

El servicio responsable procurará formular una propuesta que obtenga el acuerdo de los servicios consultados. Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 12, en caso de desacuerdo, su propuesta deberá ir acompañada de los dictámenes divergentes de dichos servicios.

282. El Reglamento interno de la Comisión asigna gran importancia a la coordinación interna;  el artículo 21 y el tercer párrafo del artículo 17 exigen que los servicios colaboren en la forma más estrecha posible y en enlace con la Secretaría General en la preparación y aplicación de los instrumentos comunitarios.  La cooperación entre los servicios es esencial en todas las etapas de su labor, desde la concepción de una propuesta hasta su presentación a la Comisión.

283. La responsabilidad de la coordinación corresponde al servicio principal, que debe entrar en contacto con los demás servicios que tengan interés legítimo en el tema de la decisión propuesta tan pronto como se inicie su formulación en sus aspectos de fondo.  Ese servicio les indica informalmente cuáles serán las probables etapas y los consulta sobre el enfoque proyectado. También elabora un calendario para los trabajos, con tiempo suficiente para la consulta formal con los demás servicios interesados y para que la propuesta se someta a decisión.  A medida que se desarrollan los trabajos, el servicio principal y los servicios que colaboran o son consultados siguen intercambiando la información necesaria.  En razón de sus responsabilidades horizontales, la Secretaría General tiene la función de estimular la coordinación entre los servicios y facilitarla.  Se consulta al Servicio Jurídico y se le da participación desde el principio cuando la propuesta supone la formulación de normas legislativas.

284. La consulta entre servicios se inicia formalmente por el servicio principal -eventualmente en cooperación con los servicios que colaboran y que han participado desde el comienzo- cuando una propuesta, generalmente destinada a su aprobación por la Comisión, ha adelantado suficientemente dentro del servicio.  Las consultas entre servicios, entonces, constituyen la etapa de coordinación entre ellos cuando el servicio principal recaba oficialmente la opinión de todas las direcciones generales y servicios que tienen interés legítimo en el contenido de la propuesta.

285. Una vez terminado el período de las consultas, el servicio principal pone fin al procedimiento y revisa los textos para incorporar los cambios solicitados por otros servicios a fin de lograr el consenso más amplio posible.  Si las modificaciones solicitadas alteran el texto sustancialmente, puede ser preciso ampliar la coordinación o realizar una segunda ronda de consultas entre servicios.

286. Esta etapa tiene por objeto alcanzar una alta calidad y coherencia en los trabajos de la Comisión y sus servicios mediante una coordinación eficaz, no sólo entre todos los servicios interesados, sino también con las entidades afectadas fuera de la Comisión.  En los expedientes complejos o muy delicados puede durar varios meses.

95.
En relación con el párrafo 198 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿podrían las Comunidades Europeas ser más específicas en cuanto a la naturaleza y el fundamento jurídico de las deliberaciones que han tenido lugar, en algunos casos, "antes y/o después del dictamen de los comités científicos de las Comunidades Europeas, entre las autoridades competentes de los distintos Estados miembros"?

287. Las Comunidades Europeas han especificado la cronología de cada una de las notificaciones y el procedimiento seguido sobre las solicitudes en cuestión en este asunto, en sus Pruebas documentales 62 a 110.  La frase del párrafo 198 a que se refiere esta pregunta tenía por objeto dar un panorama general e introductorio sobre lo que se detalla más concretamente en las cronologías.  En particular, con esta frase las Comunidades Europeas se refieren a los pedidos de información complementaria, a las observaciones y las objeciones fundadas que los Estados miembros tienen derecho a presentar, y efectivamente presentaron, en los procedimientos relativos a las notificaciones y solicitudes de comercialización de OMG previstos en la Directiva 2001/18 (antes, la Directiva 90/220) y el Reglamento 258/97.

288. El fundamento jurídico para la presentación de esas solicitudes de información complementaria, observaciones y objeciones fundadas reside en el artículo 15 de la Directiva 2001/18 y el párrafo 4 del artículo 6 del Reglamento 258/97.

96.
En relación con la presentación por la Comisión de un proyecto de medida al Comité de Reglamentación:

a)
¿Es cierto que en caso de objeciones formuladas por los Estados miembros o la Comisión ésta debe presentar al Comité de Reglamentación pertinente un proyecto de medida?  (Sírvanse remitirse a las disposiciones pertinentes de las Directivas 90/220 y 2001/18 y del Reglamento 258/97.)

b)
Si la respuesta al apartado a) de la pregunta es afirmativa, ¿existe un plazo dentro del cual deba hacerlo la Comisión?

c)
¿Es cierto que desde 1998 hasta la fecha de establecimiento de este Grupo Especial la Comisión únicamente presentó en dos casos un proyecto de medida al Comité de Reglamentación?

d)
Si la respuesta al apartado c) supra es afirmativa, ¿qué explica esto?  Sírvanse indicar los fundamentos de la respuesta.

289. Con respecto al punto a):  Sí.  Con arreglo a la Directiva 90/220, la disposición pertinente es el párrafo 3 del artículo 13, que dice así:

En el caso de que la autoridad competente de otro Estado miembro formulara una objeción, que habría de motivarse, y las autoridades competentes en cuestión no fueran capaces de llegar a un acuerdo dentro del plazo previsto en el apartado 2, la Comisión tomará una decisión de conformidad con el procedimiento previsto en el artículo 21.

290. En la Directiva 2001/18 la disposición pertinente es el párrafo 1 del artículo 18, que dice así:

1.
En caso de que alguna autoridad competente o la Comisión presente y mantenga alguna objeción conforme a los artículos 15, 17 y 20, se tomará y se publicará una decisión en un plazo de 120 días con arreglo al procedimiento establecido en el apartado 2 del artículo 30. Dicha decisión contendrá la misma información que el apartado 3 del artículo 19.

Para calcular el plazo de 120 días, no se tendrán en cuenta los períodos de tiempo en los que la Comisión haya estado esperando la información adicional que hubiera solicitado al notificador o el dictamen del comité científico al que hubiera consultado con arreglo al artículo 28. La Comisión motivará las solicitudes de información adicional e informará a las autoridades competentes de las solicitudes que presente al notificador. El plazo de espera del dictamen del comité científico por parte de la Comisión no deberá exceder de 90 días.

Tampoco se tendrá en cuenta el tiempo que tarde el Consejo en pronunciarse con arreglo al procedimiento establecido en el apartado 2 del artículo 30.

291. En el Reglamento 258/97 la disposición pertinente es el párrafo 1 del artículo 7, que en la parte pertinente dice así:

Cuando sea necesaria una evaluación complementaria con arreglo al apartado 3 del artículo 6, o cuando se formule una objeción de conformidad con el apartado 4 del artículo 6, se adoptará una decisión de autorización según el procedimiento establecido en el artículo 13.

292. Con respecto al punto b):  como resulta con claridad de las disposiciones precedentes, ni la Directiva 90/220 ni el Reglamento 258/97 disponen plazos en que la Comisión deba presentar un proyecto de decisión al Comité de Reglamentación.  Por otro lado, con arreglo a la Directiva 2001/18 debe adoptarse, en principio, una decisión en un plazo de 120 días.  Pero, como puede observarse en el apartado 2 del párrafo 1 del artículo 18, citado supra, si la Comisión pide información complementaria se detiene el cronómetro.  Del mismo modo, tampoco se computa en el plazo de 120 días el tiempo durante el cual se espera el dictamen del Comité científico (o la EFSA), cuyo máximo es de 90 días.

293. Con respecto al punto c):  La Comisión ha presentado en total seis proyectos de medidas al Comité de Reglamentación, pero sólo pidió votación formal respecto de tres de ellas.  Los seis productos son los siguientes:

Falcon GS40/90 (C/DE/96/05), presentado al Comité de Reglamentación el 29/10/99 y el 9/3/00 (no ha habido votación)

Ms8xRf3 (C/BE/96/01), presentado al Comité de Reglamentación el 29/10/99 y el 9/3/00 (no ha habido votación)

Remolacha azucarera A5/15 (C/DK/97/01), presentado al Comité de Reglamentación el 29/10/99 y el 9/3/00 (no ha habido votación)

Algodón Roundup Ready 1445 (C/ES/97/01), presentado al Comité de Reglamentación en procedimiento escrito:  votación negativa

Algodón 531 Bt (C/ES/96/02), presentado al Comité de Reglamentación en procedimiento escrito:  votación negativa

Maíz Bt 176 (medida de salvaguardia), presentado al Comité de Reglamentación el 9/1/98 y el 16/3/98: votación negativa.

294. Con respecto al punto d):  Las Comunidades Europeas se remiten a su Primera comunicación escrita, en la que explicaron detalladamente los antecedentes de cada una de las solicitudes.
  Como puede observarse allí, entre 1998 y la fecha de establecimiento del Grupo Especial solamente los tres casos mencionados supra fueron considerados en condiciones de presentarse al Comité de Reglamentación para una decisión definitiva.  Las razones varían según los casos, aunque todas ellas se relacionaban con nuevos conocimientos científicos, la necesidad de establecer medidas adecuadas de gestión del riesgo (por ejemplo, los planes de vigilancia que exigen los comités científicos de las CE), así como también, en términos generales, el examen del marco reglamentario de las CE.  Por ejemplo, uno de los elementos que retrasaron la presentación de proyectos de decisión a los Comités de Reglamentación competentes en diversos casos fue el desarrollo y validación de un método de detección.  Sin embargo, las circunstancias relativas a cada producto deben examinarse separadamente.

97.
En relación con la presentación por la Comisión al Consejo de una propuesta relativa a la medida:

a)
¿Es cierto que en caso de que el Comité de Reglamentación pertinente no emita un dictamen, o emita un dictamen negativo, la Comisión debe presentar al Consejo, sin demora, una propuesta relativa a la medida que ha de adoptarse?  (Sírvanse remitirse a las disposiciones pertinentes de las Directivas 90/220 y 2001/18 y del Reglamento 258/97.)

b)
¿Es cierto que desde 1998 hasta la fecha de establecimiento de este Grupo Especial la Comisión no ha presentado ninguna propuesta al Consejo

c)
Si la respuesta al apartado b) supra es afirmativa, ¿qué explica esto?  Sírvanse indicar los fundamentos de la respuesta.

295. Con respecto al punto a):  Sí.  La disposición pertinente de la Directiva 90/220 es su artículo 21, que en la parte respectiva dice así:

Si las medidas contempladas no fueren conformes con el dictamen del Comité, o éste no emitiere dictamen, la Comisión presentará al Consejo sin demora una propuesta relativa a las medidas que hayan de ser adoptadas. El Consejo se pronunciará por mayoría cualificada. (sin cursivas en el original)

296. En la Directiva 2001/18 la disposición aplicable es el artículo 30, que hace referencia a los artículos 5 y 7 de la Decisión 1999/468/CE.  El artículo 5 de esta última Decisión, en la parte pertinente, dice así:

Si las medidas previstas no son conformes al dictamen del Comité o en caso de ausencia de dictamen, la Comisión presentará sin demora al Consejo una propuesta relativa a las medidas que vayan a adoptarse e informará al Parlamento Europeo. (sin cursivas en el original)

297. En el Reglamento 258/97 la disposición pertinente es el párrafo 4 b) del artículo 13, que dice así:

Cuando las medidas previstas no sean conformes al dictamen del Comité o en caso de ausencia de dictamen, la Comisión someterá sin demora al Consejo una propuesta relativa a las medidas que deban tomarse. El Consejo se pronunciará por mayoría cualificada. …  (sin cursivas en el original)

298. Debe señalarse que las palabras "sin demora" han sido objeto de detenida interpretación en la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas.  El Tribunal, en el asunto Pharos
, examinó una prescripción idéntica de presentación "sin demora" a un Comité de Reglamentación en el contexto de una norma legislativa que fija los límites máximos de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos de origen animal (Reglamento 2377/90), norma de estructura similar a la Directiva 2001/18.  Una propuesta de la Comisión sobre límites máximos de residuos para la somatropina recombinante (una sustancia hormonal obtenida por ingeniería biológica) no obtuvo dictamen favorable del Comité de Reglamentación, después de lo cual la Comisión recabó otro dictamen del comité científico competente y dedicó cierto tiempo a examinar las distintas alternativas posibles respecto de la gestión del riesgo.  El Tribunal comenzó su análisis declarando que en el texto de la disposición pertinente:

nada permite deducir la duración amparada por la expresión "sin demora", salvo que, aunque se exige una determinada rapidez, la decisión de la Comisión no ha de adoptarse en un plazo fijado con exactitud ni, como pretende la recurrente, inmediatamente.

299. El Tribunal señaló a continuación que la Comisión podía modificar libremente su propuesta antes de someterla al Consejo, y a partir de ese hecho llegó a la siguiente conclusión:

En consecuencia, si la Comisión tiene el derecho de modificar la propuesta que somete al Consejo, relativa a las medidas que deban adoptarse, debe necesariamente disponer de un plazo suficiente para examinar las diferentes alternativas que se le ofrecen.
 

300. En ese asunto, por lo tanto, el Tribunal de Justicia confirmó la constatación del Tribunal de Primera Instancia de que la Comisión (que se había tomado más de 11 meses) no había violado su obligación de actuar "sin demora".  El Tribunal señaló que el asunto planteado a la Comisión era "muy complejo y sensible".
  También aclaró que no debía criticarse a la Comisión por haber procurado un asesoramiento adicional para evitar que su propuesta fuese rechazada por el Consejo.

301. Con respecto al punto b):  La pregunta sólo es pertinente cuando se han sometido proyectos de decisión al Comité de Reglamentación y no se ha recibido un dictamen favorable, ya que sólo en ese caso corresponde someter una propuesta al Consejo.  Como se vio antes en la respuesta a la pregunta 96, esto sólo ha ocurrido en tres casos:  los dos productos de Monsanto, algodón Bt 531 y algodón Roundup Ready 1445, y las medidas de salvaguardia referentes al maíz Bt 176.  Respecto de este último, la Comisión presentó un proyecto de medida al Consejo el 11 de junio de 1998.  El Consejo no adoptó ninguna medida dentro del plazo de tres meses.

302. Con respecto al punto c):  En los únicos casos en que se planteó esta situación, la Comisión consideró que los inminentes cambios legislativos también afectaban a las dos solicitudes correspondientes a los productos en cuestión y que hacía falta una reflexión más completa antes de seguir adelante.  Ello está en conformidad con la jurisprudencia que se ha mencionado.

98.
En relación con la remisión por la autoridad competente de los Estados miembros de un expediente o informe de evaluación a la Comisión:

a)
¿Es cierto que la autoridad competente del Estado miembro debe remitir a la Comisión en el plazo especificado un expediente o informe de evaluación (salvo en los casos en que, conforme a la Directiva 90/220, la autoridad competente rechaza una solicitud)?  (Sírvanse remitirse a las disposiciones pertinentes de las Directivas 90/220 y 2001/18 y del Reglamento 258/97.)

b)
¿Ha habido casos, desde 1998 hasta la fecha de establecimiento del presente Grupo Especial, en que los Estados miembros no hayan remitido expedientes o informes de evaluación en el plazo especificado?

c)
Si la respuesta al apartado c) supra es afirmativa, ¿qué explica esto?  Sírvanse indicar los fundamentos de la respuesta.

303. Con respecto al punto a):  Sí.  Como se destaca en los diagramas presentados en las Pruebas documentales 118 a 120 presentadas por las CE, las disposiciones pertinentes son las que siguen.  El párrafo 2 del artículo 12 de la Directiva 90/220, que dispone lo siguiente:

Como máximo 90 días tras la recepción de la notificación, la autoridad competente: 

a)
bien remitirá el expediente a la Comisión con un dictamen favorable, 

b)
bien informará al notificador de que la liberación propuesta no cumple las condiciones de la presente Directiva y que, por lo tanto, no queda autorizada. 

304. Para el caso de un informe de evaluación positivo, el párrafo 2 del artículo 14 de la Directiva 2001/18 dispone lo siguiente:

En el plazo de 90 días a partir de la recepción de la notificación, la autoridad competente:

[…]

-
en el caso previsto en la letra a) del apartado 3 [es decir, si el informe de evaluación indica que los OMG deben comercializarse y en qué condiciones], enviará su informe junto con la información mencionada en el apartado 4 y cualquier otra información que haya servido de base a su informe a la Comisión que, dentro de un plazo de 30 días a partir de la fecha de recepción, lo remitirá a las autoridades competentes de los demás Estados miembros.

305. Para el caso de un informe de evaluación negativo, el párrafo 2 del artículo 14 de la Directiva 2001/18 dispone lo siguiente:

En el caso previsto en la letra b) del apartado 3 [es decir, si el informe indica que los OMG no deben comercializarse], la autoridad competente enviará su informe junto con la información a que se refiere el apartado 4 y cualquier otra información que haya servido de base a su informe a la Comisión, como mínimo 15 días después del envío del informe de evaluación al notificador y como máximo 105 días después de la recepción de la notificación.  Dentro de un plazo de 30 días a partir de la fecha de recepción, la Comisión remitirá dicho informe a las autoridades competentes de los demás Estados miembros.

306. Los párrafos 3 y 4 del artículo 6 del Reglamento 258/97 disponen lo siguiente:

3.
El informe de evaluación inicial se elaborará en un plazo de tres meses a partir de la recepción de la solicitud que cumpla las condiciones establecidas en el apartado 1, de conformidad con las recomendaciones del apartado 4 del artículo 4, e indicará si el alimento o el ingrediente alimentario requiere o no una evaluación complementaria de conformidad con el artículo 7.

4.
El Estado miembro interesado remitirá sin demora el informe del organismo competente en materia de evaluación de productos alimenticios a la Comisión, que a su vez cursará el informe a los demás Estados miembros.

307. Con respecto a estas disposiciones debe señalarse que los plazos no se computan cuando la autoridad competente ha pedido información complementaria.

308. Así se establece expresamente en la legislación sobre liberaciones en el medio ambiente.  El párrafo 5 del artículo 12 de la Directiva 90/220 dispone lo siguiente:

Para calcular el período de 90 días, mencionado en el apartado 2, no se tomarán en cuenta los períodos de tiempo que la autoridad competente haya debido esperar para obtener la información adicional que hubiera solicitado al notificador. 

309. Análogamente, el párrafo 4 del artículo 14 de la Directiva 2001/18 dispone:

A la hora de calcular el plazo de 90 días mencionado en el apartado 2, no se tendrán en cuenta los períodos de tiempo en los que la autoridad competente haya estado esperando la información adicional que hubiera solicitado al notificador.  La autoridad competente deberá justificar cualquier solicitud de información adicional.

310. En el Reglamento 258/97 cabe deducir de las disposiciones anteriores que los plazos estipulados sólo corren cuando una solicitud cumple las condiciones establecidas en el párrafo 1 del artículo 6.  Ese párrafo dice así:

La solicitud contemplada en el apartado 1 del artículo 4 contendrá la información necesaria, con inclusión de una copia de los estudios que se hayan realizado y cualquier otro elemento de que se disponga para demostrar que el alimento o el ingrediente alimentario cumple los criterios establecidos en el apartado 1 del artículo 3, así como la correspondiente propuesta de presentación y etiquetado del alimento o del ingrediente alimentario conforme a los requisitos fijados en el artículo 8.  Además, la solicitud estará acompañada de un resumen del dossier.

311. Con respecto al punto b):  Las Comunidades Europeas, en su Primera comunicación escrita, presentaron una reseña detallada de todas y cada una de las solicitudes.  Puede observarse en esas reseñas que en algunos casos los expedientes de solicitud no se transmitieron a la Comunidad dentro del plazo estipulado, es decir, de 90 días o tres meses.  También se explican allí las razones.

312. Con respecto al punto c):  Como acaba de indicarse, las reseñas detalladas sobre cada una de las solicitudes explican los motivos por los que no se remitió un informe de evaluación dentro de los plazos estipulados.  En todos esos casos las autoridades competentes pidieron información adicional y el cronómetro se detuvo de conformidad con las disposiciones ya explicadas.  Las Comunidades Europeas adjuntaron a su Primera comunicación escrita todos esos pedidos de información adicional.  El Grupo Especial observará en esas solicitudes que en todos los casos faltaban datos que la autoridad competente consideraba necesarios para completar su evaluación del riesgo.

99.
En relación con las solicitudes de aprobación de la semilla de colza/canola MS1/RF1 y MS1/RF2:

a)
¿Seguía Francia negando su consentimiento para la introducción de estos productos en el mercado en la fecha de establecimiento de este Grupo Especial?

b)
¿Inició la Comisión un procedimiento contra Francia?  Si la respuesta es negativa, ¿por qué no?

313. Con respecto al punto a):  La respuesta es afirmativa.  Debe añadirse que, como se indicó en la primera audiencia, desde el punto de vista jurídico la falta de consentimiento definitivo no significa que el solicitante no pueda comercializar los productos.  Éstos obtuvieron autorización de comercialización en virtud de decisiones de la Comisión de 6 de junio de 1997.  Aunque esa decisión está dirigida a Francia y la obliga a otorgar su consentimiento definitivo, también puede tener efectos directos en favor del solicitante.

314. En la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas, los Estados miembros de la UE no pueden aprovechar la circunstancia de que no han cumplido (o se nieguen a cumplir) obligaciones comunitarias que les están impuestas para negar a una persona un derecho que le ha sido otorgado por esas mismas disposiciones comunitarias.
  La persona, por lo tanto, puede hacer valer su derecho directamente apoyándose en la respectiva norma legislativa comunitaria.  Esos principios forman parte de la llamada "doctrina de los efectos directos". El Tribunal ha basado esa doctrina en una interpretación teleológica del derecho comunitario y, en particular, del llamado "principio de efecto útil".

315. Con respecto al punto b):  La Comisión efectivamente inició un procedimiento contra Francia por infracción en 1998.  Sin embargo, teniendo en cuenta las circunstancias, decidió entonces no someter el asunto al Tribunal.  La Comisión tiene facultades discrecionales para resolver acerca de la conveniencia de promover un procedimiento por infracción.
  Las circunstancias, en particular, eran las siguientes:  el hecho de que se había determinado la insuficiencia de las mismas normas legislativas sobre cuya base se había concedido la autorización, y se las estaba sometiendo a revisión, así como el hecho de que Francia había planteado las mismas preocupaciones sobre riesgos ambientales acerca de esos dos productos que acerca de los productos para los cuales había adoptado medidas de salvaguardia (el producto idéntico colza MS1,RF1, que había obtenido autorización para actividades de mejoramiento en 1996, así como el producto colza Topas 19/2).

100.
En relación con las Pruebas documentales 3 y 38 del Canadá, ¿podrían explicar las Comunidades Europeas cuáles son la naturaleza y los efectos jurídicos, de acuerdo con la legislación comunitaria, de las declaraciones de los Estados miembros pertinentes de las CE?
316. Las declaraciones en actas del Consejo, como las que figuran en las Pruebas documentales 3 y 38 presentadas por el Canadá, no tienen trascendencia ni efectos jurídicos en las Comunidades Europeas.  Ésta ha sido la posición jurídica permanente en las Comunidades Europeas, confirmada por última vez por el Tribunal de Justicia en el asunto C-375/98, Ministério Público y Fazenda Pública contra Epson Europe BV.

Además, de reiterada jurisprudencia resulta que las declaraciones formuladas durante los trabajos preparatorios que preceden a la adopción de una Directiva no pueden tenerse en cuenta para su interpretación cuando el contenido de las declaraciones no se plasme de algún modo en el texto de la disposición de que se trate y no tengan, por consiguiente, alcance jurídico (véanse las sentencias de 26 de febrero de 1991, Antonissen, C-292/89, Rec. p. I-745, apartado 18, y de 13 de febrero de 1996, Bautiaa y Société française maritime, asuntos acumulados C-197/94 y C-252/94, Rec. p. ‑505, apartado 51).

317. Los Estados miembros de las Comunidades Europeas tienen plena conciencia de esta posición, pero recurren a tales declaraciones con fines políticos:  para hacer conocer algo a otras instituciones, o al público, o para satisfacer una necesidad política.

101.
Con referencia a las medidas de salvaguardia de los Estados miembros impugnadas por las partes reclamantes, sírvanse responder a las preguntas siguientes:
a)
¿Seguían estando vigentes estas medidas en la fecha de establecimiento del presente Grupo Especial y, si la respuesta es afirmativa, lo siguen estando actualmente?

b)
¿En la fecha de establecimiento de este Grupo Especial o con posterioridad, se tomaron "decisiones"/"medidas" a nivel comunitario con respecto a estas medidas

c)
¿Cuál sería el tipo de "decisión"/"medida" que podría adoptarse a nivel comunitario si se determinara que los Estados miembros afectados:  i) tienen motivos justificables para mantener sus medidas de salvaguardia, o ii) no tienen motivos justificables?  Concretamente, ¿es cierto que en la primera hipótesis el Estado miembro afectado no podría aplicar permanentemente la medida de salvaguardia (párrafos 154 y 572 de la Primera comunicación escrita de las CE) pero que la restricción o prohibición se haría extensiva a toda la Comunidad?  ¿Cuál es la posición en la segunda hipótesis?

d)
¿Se revisaron en un plazo razonable las medidas de salvaguardia de los Estados miembros que son objeto de litigio en esta diferencia, en el sentido del párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF?  Si la respuesta es afirmativa, sírvanse indicar los fundamentos de su respuesta.

318. Con respecto al punto a):  Las medidas seguían estando en vigor en la fecha de establecimiento del presente Grupo Especial, y siguen estando vigentes en la actualidad.

319. Con respecto al punto b):  No se tomó a nivel comunitario ninguna "medida" en el sentido del párrafo 1 del Anexo A o el párrafo 1 del artículo 5 del Acuerdo MSF respecto de las medidas provisionales de los Estados miembros.  Tampoco se adoptó a nivel comunitario ninguna "decisión" en el sentido de los tres últimos párrafos del artículo 21 de la Directiva 90/220 o las disposiciones equivalentes.

320. Con respecto al punto c i):  Si las medidas provisionales de los Estados miembros se consideran justificadas, debe adoptarse una decisión al respecto de conformidad con el artículo 16 de la Directiva 90/220, actualmente el artículo 23 del Directiva 2001/18.  Si la Comisión decidiera que las medidas provisionales estaban justificadas por el momento, podría no hacer falta ninguna nueva medida legislativa.  Si no se consideran necesarias por el momento nuevas medidas, podría ocurrir que la Comisión no propusiera ninguna.

321. Esta situación no puede durar ilimitadamente.  El Estado miembro debe tratar de obtener la información adicional necesaria para una evaluación más objetiva del riesgo y revisar la medida provisional en un plazo razonable.  Una vez que los testimonios científicos son suficientes, debe ponerse fin a la medida provisional o sustituirla por una medida definitiva.  La medida definitiva (ya sea el consentimiento o la prohibición) se adoptará a nivel comunitario.  Al adoptar la medida definitiva a nivel comunitario se tendría en cuenta cualquier modificación ocurrida en la legislación comunitaria y cualquier nueva evaluación del nivel de riesgo aceptable en el plano del conjunto de la Comunidad, y tomando en consideración las circunstancias particulares de cada Estado miembro.  De este modo, puede ocurrir tanto que se ponga fin a la restricción o prohibición provisional como que se la extienda definitivamente a toda la Comunidad.

322. Con respecto al punto c ii):  Si se consideran injustificadas las medidas provisionales del Estado miembro, ya sea en el momento de su adopción o en un momento ulterior debido al tiempo transcurrido, debe adoptarse una decisión al respecto en un plazo de tres meses.  La Comisión puede proponer una decisión dirigida al Estado miembro que ha adoptado la medida provisional, en el sentido de retirarla.  La Comisión también puede promover el procedimiento previsto en el artículo 228 del Tratado constitutivo de las CE.  De conformidad con ese procedimiento, el Tribunal de Justicia puede constatar que un Estado miembro ha incurrido en incumplimiento de una obligación establecida por el Tratado constitutivo de las CE y disponer que ese Estado miembro adopte las medidas necesarias para cumplir el fallo del Tribunal.  También otro Estado miembro puede someter el asunto al Tribunal de Justicia de conformidad con el artículo 227 del Tratado constitutivo de las CE.

323. En esta hipótesis se pondría fin a la medida provisional.  No se la extendería definitivamente a toda la Comunidad, a menos que durante el período transcurrido tal extensión se justificara por modificaciones de la legislación comunitaria o una nueva evaluación del nivel de riesgo aceptable.

324. Con respecto al punto d):  Las medidas de los Estados miembros son objeto de examen permanente.  Sin embargo, la revisión específica a que se refiere el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF es la que sigue a la obtención de la información adicional necesaria para una evaluación más objetiva;  es decir, la que tiene lugar una vez que los testimonios científicos son suficientes:  la revisión en virtud de la cual se pone fin a la medida provisional o se la convierte en una medida definitiva.  Por lo tanto, una condición necesaria para llevar a cabo una revisión de esa clase es la existencia de testimonios científicos suficientes.  Como se recordó antes, la suficiencia de los testimonios científicos depende del nivel de riesgo aceptable, que en este caso se determina por el Estado miembro.  Cuanto más bajo sea el nivel de riesgo aceptable -y conforme al Acuerdo MSF esto queda sujeto a la decisión soberana del respectivo Miembro de la OMC- más prolongado será, probablemente, el plazo razonable a que se refiere el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF.  En todas las circunstancias de este asunto, y teniendo presentes los objetivos específicos de los legisladores de los Estados miembros, las Comunidades Europeas consideran que, desde el punto de vista del derecho de la OMC, no cabe afirmar que el plazo durante el cual han estado en vigor medidas provisionales de los Estados miembros no sea "razonable" en el sentido del párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF.

102.
¿Podrían las Comunidades Europeas referirse más detenidamente a los "valores sociales" a que aluden en el párrafo 1 de su Primera declaración oral y a las "controversias políticas y sociales" mencionadas en los párrafos 3 y 4 de su Primera comunicación escrita y explicar de qué modo son pertinentes para las medidas y las normas de la OMC en cuestión en la presente diferencia?
325. No cabe duda de que el análisis del riesgo supone la consideración de "valores sociales" o percepciones sociales.  El ejemplo más claro se refiere a la aceptabilidad social de determinado riesgo, a la que suele referirse el nivel de protección.  El nivel de protección deseado depende no sólo de consideraciones científicas o técnicas sobre la naturaleza y el alcance del riesgo, sino también de la disposición de una sociedad en cuanto a aceptar o no los efectos negativos relacionados con un producto.  Por lo tanto, por ejemplo, las razones por las que determinado Miembro de la OMC puede aceptar la venta de ciertos productos carcinógenos, como el tabaco, y no aceptar la venta de otras sustancias carcinógenas, se relacionan en gran medida con su propia escala de valores sociales.

326. Pero las "controversias políticas y sociales" también son pertinentes respecto del propio proceso de evaluación del riesgo (entendido en sentido estrecho, no en el sentido del Acuerdo MSF).  En efecto, el peso que asignan los evaluadores del riesgo a uno u otro aspecto del análisis científico o técnico de un producto determinado depende en la mayoría de los casos del marco analítico que adopten, que a su vez está influido por las preocupaciones expresadas por la sociedad.

327. Las Comunidades Europeas también desean recordar que, por ejemplo con arreglo al Acuerdo MSF, las autoridades de reglamentación pueden tener en cuenta "factores económicos pertinentes" en el contexto de la evaluación del riesgo, y que el párrafo 1 del artículo 26 del Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnología dispone lo siguiente:

Las Partes, al adoptar una decisión sobre la importación con arreglo a las medidas nacionales que rigen la aplicación del presente Protocolo, podrán tener en cuenta, de forma compatible con sus obligaciones internacionales, las consideraciones socioeconómicas resultantes de los efectos de los organismos vivos modificados para la conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica, especialmente en relación con el valor que la diversidad biológica tiene para las comunidades indígenas y locales.

328. Las consideraciones socioeconómicas, en este contexto, incluyen las consecuencias de los modelos de prácticas agrícolas, teniendo en cuenta los efectos de los productos biotecnológicos en la diversidad biológica.

103.
¿Podrían las Comunidades Europeas explicar más a fondo la observación que hicieron durante la primera reunión sustantiva en el sentido de que consideran que la gestión del riesgo es parte de la evaluación del riesgo a los efectos del Acuerdo MSF?
329. Véase la respuesta a la pregunta 2.

104.
En el párrafo 416 de la Primera comunicación escrita de las CE se indica que el Anexo A del Acuerdo MSF no se ocupa de la protección del medio ambiente y que no era la finalidad de dicho Acuerdo regular la prevención de riesgos para el medio ambiente.  ¿Podrían indicar las Comunidades Europeas cómo puede conciliarse esta posición con:  i) el párrafo 2 del artículo 5 del Acuerdo MSF, y en particular con la frase "las condiciones ecológicas y ambientales pertinentes";  y ii) el apartado d) del párrafo 1 del Anexo A ("otros perjuicios")?
330. i) El ámbito de aplicación del Acuerdo MSF está definido expresamente en los párrafos 1, 2 y 3 de su artículo 1 y el párrafo 1 del Anexo A.  El propósito con que se define algo es aplicar esa definición sistemáticamente en todos los análisis jurídicos correspondientes.  Una definición relativa al "ámbito de aplicación" es una definición de tipo particularmente fundamental, y debe respetarse al aplicar las disposiciones respectivas.

331. Es posible que otras disposiciones del Acuerdo MSF proporcionen un contexto útil a los fines de resolver problemas de interpretación acerca de la definición que figura en el párrafo 1 del Anexo A de ese Acuerdo.  Pero no puede considerarse que esas otras disposiciones alteren válidamente el alcance de la definición misma.  No pueden utilizarse para llegar a un resultado que contradiga la definición, o que amplíe o restrinja su alcance de manera incompatible con el texto.  El Grupo Especial debería actuar con especial prudencia cuando se trata de utilizar contextos para fijar el significado de una definición, y sobre todo la definición de un ámbito de aplicación.  Por su naturaleza misma, tales definiciones establecen una línea demarcatoria que determina, al mismo tiempo, lo que está comprendido (en este caso) en el Acuerdo MSF y lo que no está comprendido en él.  Cuando los redactores deciden actuar por medio de una "definición", es evidente que están ponderando con el máximo grado de precisión y claridad de que son capaces el significado de las palabras y expresiones que definen.  No cabe suponer que han omitido determinadas cuestiones, ni que se han basado en un "contexto" para establecer el significado de lo que estaban definiendo, ni que esperaban que un grupo especial se basara en el contexto.  En el caso de una definición es preciso dar al texto una importancia especial y adecuada.

332. El párrafo 2 del artículo 5 del Acuerdo MSF no es una disposición que defina los tipos de riesgos comprendidos en el Acuerdo MSF.  Es una disposición que explica cuáles son los elementos que deben tomarse en consideración al evaluar los riesgos, dentro del ámbito de aplicación definido del Acuerdo MSF.  Uno de ellos es "las condiciones ecológicas y ambientales pertinentes".  El empleo de la palabra "condiciones" es significativo.  Confirma que esta frase no se refiere a los riesgos para el medio ambiente en sí mismo, sino a las condiciones ambientales, lo que no es lo mismo.

333. Por ejemplo, considérese la situación en que un Miembro examina si ha de actuar o no para proteger la salud de los animales en su territorio contra la entrada de un organismo patógeno (párrafo 1 a) del Anexo A del Acuerdo MSF).  La medida contemplada, si se adopta, quedará comprendida, pues, en el ámbito de aplicación definido del Acuerdo MSF.  Al considerar si se adopta o no la medida, el Miembro puede tener en cuenta "las consideraciones ecológicas o ambientales pertinentes".  Por ejemplo, la enfermedad de que se trata, o su vector, puede encontrar un ambiente particularmente propicio en un clima húmedo.  Para un Miembro que tiene clima húmedo, esa circunstancia puede acrecentar el riesgo.  Para un Miembro que tiene clima seco, la medida puede no tener justificación alguna.  Éste es el sentido en que deben tomarse en consideración las condiciones ambientales.  No altera, en sí mismo, el ámbito de aplicación definido del Acuerdo MSF introduciendo en él, de manera amplia y general, todos y cada uno de los riesgos para el medio ambiente.

334. ii) Las palabras "otros perjuicios", del párrafo 1 d) del Anexo A del Acuerdo MSF, deben interpretarse, a juicio de las Comunidades Europeas, en yuxtaposición con la vida y la salud de las personas y los animales y la preservación de los vegetales.  En particular, se admite en general que esas palabras se refieren a daños económicos (particularmente, por ejemplo, el perjuicio económico causado en los cultivos o la cría de animales).  Esos daños podrían incluir también perjuicios ecológicos o ambientales.  El aspecto fundamental que debe señalarse, sin embargo, es que las palabras "otros daños" sólo están expresamente vinculadas en el texto con los riesgos resultantes de la entrada, radicación o propagación de una plaga.  Un OMG no es una plaga.  Esta disposición, por lo tanto, no puede introducir en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF, en forma amplia y general, todas las medidas aplicadas para proteger contra los daños a la ecología o el medio ambiente derivados de la introducción de un OMG.

105.
En relación con la nota 197 de la Primera comunicación escrita de los Estados Unidos, ¿han elaborado las Comunidades Europeas una evaluación del riesgo que abarque todos los productos biotecnológicos, en contraposición a evaluaciones del riesgo que abarquen únicamente determinados productos biotecnológicos?
335. En primer lugar, la nota 197 se refiere al párrafo 105 de la Primera comunicación escrita de los Estados Unidos, que sólo se refiere a las dos definiciones de la evaluación del riesgo que figuran en el párrafo 4 del Anexo A del Acuerdo MSF.  Como se indicó detalladamente en nuestra respuesta a la pregunta 2 del Grupo Especial, las Comunidades Europeas entienden que esas dos definiciones, tomadas en conjunto, no abarcan todos los riesgos potenciales que es preciso evaluar para tratar cabalmente los problemas de inocuidad respecto de cada OMG.

336. En segundo lugar, sobre la base de las normas internacionales, el criterio de la legislación comunitaria respecto de la evaluación del riesgo de los OMG, que ha sido aplicado en conformidad con esas normas, se basa en un enfoque caso por caso.  Tal enfoque ha obligado a las Comunidades Europeas a tratar cada OMG según sus circunstancias propias, es decir, tratar cada nueva combinación de una nueva codificación genética de un carácter con un organismo hospedante, para cada utilización.  La aplicación de este enfoque contradice la afirmación de los reclamantes de que las Comunidades Europeas han dispuesto lo que llaman "una moratoria de todos los productos biotecnológicos", es decir, la "moratoria general", y que con ello han omitido realizar una adecuada evaluación del riesgo.

337. De ese enfoque caso por caso se desprende: i) que las Comunidades Europeas no han adoptado tal pretendida "moratoria";  y ii) que no han preparado ninguna evaluación del riesgo que abarcara todos los productos biotecnológicos, en lugar de abarcar solamente cada uno de ellos en forma individual.

338. Para hacer completa esta respuesta:  el enfoque caso por caso ha dado lugar, sin embargo, a que se detectaran problemas de evaluación del riesgo que eran sistémicos respecto de determinado tipo de carácter o especie.

339. Por ejemplo, ha habido algunos dictámenes o datos sobre evaluación del riesgo preparados por organismos consultivos competentes sobre determinados caracteres (por ejemplo, sobre el empleo de genes de resistencia a antibióticos como genes marcadores en los OMG);  sobre determinadas especies (por ejemplo, documentos de consenso de la OCDE sobre la biología de determinadas especies, u opiniones sobre las propiedades de especies autóctonas de Europa en materia de cruzamientos exteriores, como en los casos de la colza o la remolacha azucarera);  o sobre la combinación general de un carácter específico con determinada especie (por ejemplo, el riesgo para la gestión agroambiental de la utilización de varios genes correspondientes a distintos herbicidas selectivos en la colza, o el riesgo de desarrollo de resistencia al Bt en el taladro del maíz europeo y las prácticas de vigilancia recomendadas).  Pero todos estos dictámenes de evaluación de riesgos "sistémicos" se ajustan al enfoque caso por caso, ya que siempre se han referido a riesgos específicos de casos individuales, ya correspondieran a determinado carácter, especie o combinación.

106.
En relación con la nota 294 de la Primera comunicación escrita de los Estados Unidos, ¿existe un dictamen del CCP acerca de Luxemburgo y el maíz Bt-176?  Si la respuesta es afirmativa, ¿podrían las Comunidades Europeas facilitar una copia?
340. La Comisión se apoyó también en el caso de Luxemburgo en los dictámenes científicos referentes a la medida de Austria sobre el Bt 176.  

107.
En relación con los párrafos 604 a 609 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿podrían las Comunidades Europeas explicar con mayor claridad de qué manera y por qué la supuesta falta de testimonios suficientes lleva a la conclusión de que las medidas de salvaguardia de los Estados miembros se basan en una evaluación del riesgo que es/era adecuada a las circunstancias, como exige el párrafo 1 del artículo 5 del Acuerdo MSF?
341. El argumento básico de las Comunidades Europeas es que la disposición pertinente, si alguna existe, es el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF (la disposición que se refiere expresamente a las medidas provisionales) y no el párrafo 1 de ese artículo.

342. Si el Grupo Especial, a pesar de ello, evaluara las medidas provisionales de los Estados miembros con referencia al párrafo 1 del artículo 5 del Acuerdo MSF (lo que las Comunidades Europeas considerarían un error jurídico), las Comunidades Europeas alegan subsidiariamente, en primer lugar, que las palabras "adecuada a las circunstancias", del párrafo 1 del artículo 5 del Acuerdo MSF, volverían a remitir al Grupo Especial directamente al párrafo 7 del mismo artículo, porque las medidas de que se trata son medidas provisionales y las circunstancias consisten en que los testimonios científicos son insuficientes para el legislador de que se trata y su nivel de protección específico.  Con arreglo a la primera frase del párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF, hace falta una evaluación;  pero no una "evaluación del riesgo" según se define esta expresión en el Acuerdo MSF.  Además, el párrafo 1 del artículo 5 del Acuerdo MSF no exige expresamente una "evaluación del riesgo":  sólo exige que los Miembros tengan en cuenta las técnicas de evaluación del riesgo elaboradas por las organizaciones internacionales competentes.  Las técnicas de evaluación del riesgo elaboradas por las organizaciones internacionales competentes reconocen en general que, en ciertas circunstancias -a saber:  en la adopción de medidas provisionales- hace falta una evaluación, pero no una evaluación del riesgo en el sentido del Acuerdo MSF.

343. Si el Grupo Especial considerara, sin embargo, que las medidas del Estado miembro sólo pueden adoptarse lícitamente sobre la base de una evaluación del riesgo (lo que las Comunidades Europeas considerarían un error jurídico), entonces las Comunidades Europeas alegan, también con carácter subsidiario, que existe esa evaluación del riesgo.  Se llevó a cabo una evaluación del riesgo en el momento en que se otorgó el consentimiento inicial de la Comunidad.  Los reclamantes están de acuerdo (de lo contrario, ese consentimiento de la Comunidad habría sido ilícito, al menos desde el punto de vista del derecho comunitario).  Esa evaluación del riesgo puede servir, al menos con carácter temporal, como fundamento, tanto del consentimiento inicial de la Comunidad, como también de las medidas provisionales de los Estados miembros.  Por otra parte, los Estados miembros han hecho sus propias evaluaciones, y pueden efectuarse en el futuro otras evaluaciones del riesgo.

344. Las diferencias entre la Comunidad y los Estados miembros no radican únicamente en cuestiones científicas, sino también en el nivel aceptable de protección;  de modo que aunque estuviesen de acuerdo en los aspectos científicos, podrían seguir discrepando sobre las medidas que corresponde adoptar.  Como se indica en el párrafo 610 de la Primera comunicación escrita de las Comunidades Europeas, el Órgano de Apelación ha aclarado muy precisamente que "basado en" no significa "ajustado a";  que el legislador puede apoyarse en una evaluación el riesgo ajena;  y que una misma evaluación del riesgo puede dar respaldo razonablemente a reacciones divergentes de gobiernos igualmente responsables y representativos.

108.
En relación con el párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF, ¿cuál es el nivel adecuado de protección que se pretendía lograr con las disposiciones pertinentes de:  i) la Directiva 90/220 de las CE, ii) la Directiva 2001/18 de las CE, y iii) el Reglamento 258/97?
345. Las medidas no definen un nivel de protección.  Están destinadas a mantener el riesgo en un nivel aceptable, pero esto tiene que apreciarse caso por caso.  Ofrece una orientación el Tratado constitutivo de las CE, que exige un nivel de protección elevado.

109.
En relación con el párrafo 470 de la Primera comunicación escrita del Canadá, ¿podrían indicar las Comunidades Europeas si es correcta la traducción que ha hecho el Canadá del artículo 1 de la Decisión Ministerial griega?
346. La traducción es correcta, pero no se ha traducido la totalidad del artículo.  Está omitida la mitad de la última frase, que indica "porque ello supone riesgos para el medio ambiente natural de Grecia".

110.
En relación con la interpretación que dan las Comunidades Europeas al párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF:
a)
Sírvanse explicar más detenidamente por qué el párrafo 6 del artículo 5 no es "pertinente" en los casos en que se aplica el párrafo 7 del mismo artículo (párrafo 612 de la Primera comunicación escrita de las CE).

b)
Sírvanse explicar más detenidamente por qué el párrafo 7 del artículo 5 excluye "efectivamente" el párrafo 5 del mismo artículo (párrafo 618 de la Primera comunicación escrita de las CE).

c)
Las Comunidades Europeas aducen que las medidas de salvaguardia de los Estados miembros deben ser evaluadas en virtud del párrafo 7 del artículo 5 y no, como sostienen las partes reclamantes, en virtud del párrafo 2 del artículo 2 y el párrafo 1 del artículo 5 del Acuerdo MSF.  El párrafo 7 del artículo 5 parece ser aplicable únicamente cuando los testimonios científicos pertinentes son insuficientes.  ¿Se trata de una cuestión de hecho?  Si la respuesta es afirmativa, ¿sobre qué parte recae la carga de la prueba respecto de esta cuestión?

347. Rogamos tener en cuenta que la repuesta se formulará en un orden distinto al de las preguntas.

348. Con respecto al punto c):  Las Comunidades Europeas consideran que el Órgano de Apelación ha aclarado que la relación que guarda el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF con el párrafo 2 del artículo 2 y el párrafo 1 del artículo 5 del mismo Acuerdo establece una exclusión y no una excepción;  es la misma relación que existe entre los párrafos 1 y 3 del artículo 3 del Acuerdo MSF, formulados en términos sustancialmente idénticos.  El problema consiste en determinar la línea demarcatoria.

349. Las Comunidades Europeas no están de acuerdo en que la línea demarcatoria entre el párrafo 2 del artículo 2 y el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF esté en la suficiencia o insuficiencia de los testimonios científicos.  La palabra "suficientes", del párrafo 2 del artículo 2, está empleada en un sentido distinto al de la palabra "insuficientes", del párrafo 7 del artículo 5.  En este último caso la expresión "los testimonios científicos pertinentes sean insuficientes" se refiere a una situación en que los testimonios no bastan para adoptar una decisión definitiva, ya sea afirmativa o negativa (de consentimiento o de prohibición).  Es ésta la razón por la que se permite una medida provisional.  Para decirlo en términos sencillos, los conocimientos científicos que están sobre la mesa todavía no bastan.  En cambio, la palabra "suficientes", del párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo MSF, tiene un significado distinto.  Allí se presume que existen conocimientos científicos que permiten adoptar una decisión (afirmativa o negativa).  También se presume que la decisión adoptada ha sido negativa.  La disposición contiene una obligación de los Miembros de asegurar que tal prohibición sea efectivamente una decisión respaldada y justificada por los conocimientos científicos.  Por lo tanto, habida cuenta de los distintos sentidos en que se emplea el término "suficiente", esa palabra no da un instrumento hábil para trazar la línea demarcatoria entre las dos disposiciones.

350. En cambio, las Comunidades Europeas señalan al Grupo Especial el empleo de la expresión "se mantenga" en el párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo MSF, frente al empleo de la expresión "adoptar provisionalmente", del párrafo 7 del artículo 5.  Son éstas las palabras que indican la línea demarcatoria:  medidas provisionales en el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF, y medidas definitivas en el párrafo 2 del artículo 2 y el párrafo 1 del artículo 5.

351. Puede extraerse un firme apoyo contextual a este punto de vista del hecho de que el Órgano de Apelación ha aclarado que una medida, para que esté en conformidad con el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF, debe cumplir las cuatro condiciones que allí figuran:  testimonios científicos pertinentes que sean insuficientes;  empleo de la información pertinente de que se disponga;  tratar de obtener la información adicional;  plazo razonable.  El incumplimiento de cualquiera de estas cuatro condiciones significaría que el Miembro ha actuado en forma incompatible con el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF.  No significaría que toda la discusión hubiera de desplazarse súbitamente del párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF a alguna otra disposición de ese Acuerdo.

352. Por ejemplo, si un reclamante demuestra que un Miembro, al adoptar una medida provisional, no actuó sobre la base de la información pertinente disponible, la conclusión sería que ese Miembro ha actuado en forma incompatible con el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF.  La conclusión no sería que toda la cuestión de la compatibilidad o incompatibilidad con el Acuerdo MSF tiene que pasar súbitamente a evaluarse sobre la base de alguna otra disposición del Acuerdo.  El Órgano de Apelación no ha indicado que ninguna de esas cuatro condiciones tuviera alguna jerarquía especial;  en principio todas ellas deben considerarse situadas en un plano equivalente.  Desde el punto de vista lógico no es posible resolver un problema relativo al carácter excluyente de una disposición remitiéndose a las obligaciones que ella misma contiene:  esas obligaciones sólo pueden adquirir alguna pertinencia si antes se determina que la medida en estudio está comprendida en el ámbito de aplicación de esa disposición.  En estas circunstancias, el Grupo Especial debe verificar en primer lugar si existe o no alguna otra línea demarcatoria entre el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF y el párrafo 1 del artículo 5 y el párrafo 2 del artículo 2 del mismo Acuerdo.

353. Esa línea demarcatoria aparece en el texto del propio párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF:  la disposición se refiere a medidas provisionales.  No se trata de una de las cuatro condiciones mencionadas por el Órgano de Apelación.  Es la única posibilidad razonable para la línea demarcatoria "excluyente" que, como hemos establecido, tiene que existir.  Lo confirma la yuxtaposición del término "mantenga", del párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo MSF, y la expresión "adoptar provisionalmente", del párrafo 7 del artículo 5 del mismo Acuerdo, como se indicó antes.

354. Otro firme apoyo contextual a este criterio es el que resulta de la observación del Órgano de Apelación de que la palabra "suficiente", del párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF, tiene que significar suficiente para algo.  Sólo puede significar suficiente para la realización de una evaluación del riesgo, conforme a la definición del Acuerdo MSF.  Con arreglo a éste, una evaluación del riesgo debe evaluar una probabilidad o posibilidad.  No debe confundirse con el riesgo de algo desconocido o que no se conoce suficientemente.  Tampoco deben confundirse las funciones del científico y el legislador.  El legislador fija el nivel de riesgo aceptable.  El científico evalúa.  El aspecto clave es que todos estos procesos están vinculados entre sí.  Cuanto más bajo sea el nivel de riesgo aceptable fijado por el legislador, más tiempo llevará a los científicos reunir testimonios suficientes:  es decir, testimonios suficientes para evaluar la probabilidad o las posibilidades en una forma que, en definitiva, permita al legislador adoptar una decisión definitiva, en un sentido u otro.  Hasta entonces caben medidas provisionales, sujetas a las cuatro condiciones establecidas en el párrafo 7 el artículo 5 del Acuerdo MSF.

355. La opinión de las Comunidades Europeas es que, para los reclamantes, estaba y sigue estando sobradamente claro que las medidas de los Estados miembros son medidas provisionales.  Así lo indica reiteradas veces la legislación comunitaria.  Así se indica reiteradas veces en las leyes nacionales de los Estados miembros por las que se pone en aplicación la legislación comunitaria.  Eso es lo que indican las propias medidas de los Estados miembros.  Es lo que ha declarado el Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas.  Es lo que los propios reclamantes dicen en sus comunicaciones.  Objetivamente, pues, la cuestión consiste en determinar si las medidas están o no en conformidad con el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF, que es la disposición referente a las medidas provisionales.  Son éstas las obligaciones que las Comunidades Europeas deben cumplir.  Y los reclamantes no pueden cambiar el marco de referencia invocando simplemente alguna otra disposición del Acuerdo MSF, que en rigor nada tiene que ver con el comportamiento pertinente de las Comunidades Europeas en este asunto.

356. Estas consideraciones se afirman aún más si la cuestión se considera desde el punto de vista de la carga de la prueba, otro tema sobre el que el Órgano de Apelación se ha manifestado con claridad.  Conforme al criterio que corresponde aplicar, recae en los reclamantes la carga de probar que, con arreglo al párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF, los testimonios científicos pertinentes no son insuficientes -es decir:  son suficientes- para adoptar una decisión en uno u otro sentido, afirmativa o negativa.  Los reclamantes deben acreditar que, con los conocimientos científicos de que se dispone, no hay ya ningún fundamento para la vacilación;  debe adoptarse ahora una decisión definitiva.

357. Por otro lado los reclamantes, con el criterio retorcido que proponen, al remitirse al párrafo 2 del artículo 2 del Acuerdo MSF se limitan a afirmar que los conocimientos científicos con que se cuenta son "insuficientes" para justificar una negativa;  y pretenden hacerlo señalando, en lo esencial, lo que según ellos es una escasez de pruebas que indiquen la posible existencia de problemas con los OMG.  Esto es sencillamente el criterio que no corresponde desde el punto de vista de la carga de la prueba.  Y la demostración de esto es que las Comunidades Europeas están de acuerdo con los reclamantes:  para cada legislador los testimonios científicos eran, o son, insuficientes:  precisamente por eso los Estados miembros adoptaron medidas provisionales.

358. Así pues, lo que ocurre es que los reclamantes, al invocar, con deliberación o sin ella, una disposición del Acuerdo MSF que no es la que corresponde, pretenden desplazar ilícitamente la carga de la prueba haciéndola recaer en las Comunidades Europeas.  Como la cuestión de la carga de la prueba está en la médula misma de este asunto, tal cosa vicia todo el planteo de los reclamantes.  Las Comunidades Europeas no se han pronunciado negativamente;  ni siquiera han "decidido no decidir".  Simplemente han dicho "puede ser, pero todavía no".

359. La paradoja consiste en que los Estados Unidos están de acuerdo en realidad con este análisis, como indicaron en el OSD después del informe del Grupo Especial que se ocupó del asunto Japón ‑ Manzanas, contra el cual no apelaron sobre esta cuestión.  Siendo así, resulta muy desconcertante que los Estados Unidos pretendan, sin embargo, trasladar la carga de la prueba a las Comunidades Europeas invocando una disposición del Acuerdo MSF que no es pertinente.  La posición de los Estados Unidos es intrínsecamente incoherente desde el punto de vista lógico.

360. En conclusión, las Comunidades Europeas consideran que la cuestión de hecho es si las medidas de los Estados miembros son o no provisionales.  Si los reclamantes aspiran a que el Grupo Especial evalúe esas medidas sobre alguna base distinta del párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF, entonces tienen la carga de probar que las medidas de los Estados miembros no son medidas provisionales.  Pero los reclamantes ni siquiera han alegado que no lo fueran, y menos aún han hecho nada para cumplir la carga de la prueba que les corresponde a ese respecto.  Por el contrario, las partes reclamantes han afirmado efectivamente que las medidas de los Estados miembros son medidas provisionales.  Como no existe discrepancia entre las partes acerca de este punto, el Grupo Especial sólo puede llegar a la conclusión de que las medidas de los Estados miembros son medidas provisionales, y que por lo tanto su conformidad con el Acuerdo MSF debe evaluarse con referencia al párrafo 7 de su artículo 5.

361. Con respecto al punto b):  Las Comunidades Europeas consideran que lo esencial del tipo de situaciones previstas en el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF incluye el caso en que, como aquí ocurre, existe un gran signo de interrogación respecto de ciertos problemas, al menos desde el punto de vista de algunos legisladores.  En esas circunstancias, del mismo modo en que el párrafo 7 del artículo 5 del Acuerdo MSF excluye el párrafo 2 del artículo 2 y, por consiguiente, el párrafo 1 del artículo 5 de ese Acuerdo, también debe considerarse que excluye el párrafo 5 del artículo 5.  Si se trata de un problema respecto del cual gran parte sigue siendo desconocida, poco sentido tiene que se pretenda realizar la comparación prevista en el párrafo 5 del artículo 5 del Acuerdo MSF.  Lo más que puede afirmarse en general es que ambas situaciones suponen incógnitas, lo que mal puede servir como base sólida para apreciar la conformidad.

362. De cualquier modo, las Comunidades Europeas desean señalar que ya indicaron en su Primera comunicación escrita, subsidiariamente, las razones por las que consideran que, de todos modos, los reclamantes no han acreditado ninguna falta de conformidad con el párrafo 5 del artículo 5 de Acuerdo MSF.

363. Con respecto al punto a):  Similares observaciones valen respecto del párrafo 6 del artículo 5 del Acuerdo MSF, que exige que las medidas no entrañen un grado de restricción del comercio mayor del requerido.  Tratándose de una medida provisional, es poco lo que esta disposición añade al párrafo 7, si algo le agrega.  El sentido mismo de una medida provisional radica en que los conocimientos científicos son insuficientes para formarse una opinión definitiva.  En esas circunstancias, el legislador se propone preservar la situación hasta contar con los conocimientos científicos necesarios para adoptar una decisión definitiva sobre la cuestión.  La naturaleza misma de tal actitud, es decir, el criterio de precaución adoptado por el legislador, implica muy firmemente que, por el momento, la autorización que se procura no se concedería.  El legislador está preocupado por asegurar que no se den pasos irreversibles.  Por lo tanto, en la lógica y la estructura del Acuerdo MSF la disposición pertinente es el párrafo 7 de su artículo 5 y no el párrafo 6.

111.
En relación con el párrafo 328 de la Primera comunicación escrita del Canadá y el párrafo 382 de la Primera comunicación escrita de la Argentina, ¿están de acuerdo las Comunidades Europeas en que requisitos tales como que los productos biotecnológicos no causen efectos perjudiciales para la salud o el medio ambiente o que no presenten un peligro son "características de un producto"?  Si la respuesta es negativa, ¿por qué no?
364. Las Comunidades Europeas están de acuerdo en que la Directiva 2001/18 y el Reglamento 258/97 establecen "características de un producto" en el sentido del párrafo 1 del Anexo 1 del Acuerdo OTC.  Pero tal cosa es irrelevante, ya que la conformidad de esas medidas con el Acuerdo OTC no está planteada a este Grupo Especial.  Lo que afirman el Canadá y la Argentina es que las medidas de los Estados miembros no están en conformidad con el Acuerdo OTC.  Y las medidas de esos Estados miembros no establecen características de un producto en el sentido del párrafo 1 del Anexo 1 del Acuerdo OTC.
365. En términos más generales, las Comunidades Europeas consideran dudoso que las expresiones mencionadas establezcan, en sí mismas, "características de un producto".  De casi cualquier cosa se puede afirmar siempre que tiene potenciales efectos negativos en la salud o el medio ambiente o que plantea un peligro -o no- según la totalidad de las circunstancias (cantidad, dosis, configuración, grado de exposición, etc.).  En opinión de las Comunidades Europeas, probablemente haría falta algo más de especificidad para que pudiera afirmarse que tales expresiones equivalen a "características de un producto".

112.
En relación con el párrafo 336 de la Primera comunicación escrita del Canadá, ¿están de acuerdo las Comunidades Europeas en que el término "similares" en el párrafo 1 del artículo 2 del Acuerdo OTC tiene el mismo sentido y alcance que el término "similares" en el párrafo 4 del artículo III del GATT de 1994?
366. No.  Como ha dicho en diversas oportunidades el Órgano de Apelación:

… no puede haber ninguna definición precisa y absoluta de lo que es "similar".  El concepto de "similaridad" es relativo y evoca la imagen de un acordeón.  El acordeón de "similaridad" se extiende y se contrae en diferentes lugares a medida que se aplican las distintas disposiciones del Acuerdo sobre la OMC.  La anchura del acordeón en cualquiera de esos lugares debe determinarse mediante la disposición concreta en la que se encuentra el término "similar", así como por el contexto y las circunstancias existentes en cualquier caso dado al que sea aplicable la disposición.

367. El Órgano de Apelación también ha advertido contra la transposición automática de la interpretación de la "similaridad" en la primera frase del párrafo 2 del artículo III a otras disposiciones en que se emplea la expresión "productos similares".
  Lo mismo vale, evidentemente, respecto de la transposición automática del concepto entre otras disposiciones de la OMC.

368. Aunque no es posible afirmar en abstracto si el término "similares", del párrafo 1 del artículo 2 del Acuerdo OTC, tiene el mismo significado que el término "similares" del párrafo 4 del artículo III del GATT de 1994, a juicio de las Comunidades Europeas resulta claro que no pueden tener el mismo alcance.  Como se explicó en la Primera comunicación escrita de las Comunidades Europeas, el párrafo 1 del artículo 2 del Acuerdo OTC sólo puede aplicarse a diferencias de trato entre productos comprendidos en el respectivo reglamento técnico.  Por lo tanto, el alcance de la expresión "productos similares" en el párrafo 1 del artículo 2 del Acuerdo OTC tiene que limitarse a los productos abarcados por el reglamento técnico que se considere.

113.
En relación con el párrafo 359 de la Primera comunicación escrita del Canadá, ¿están de acuerdo las Comunidades Europeas en que es adecuado interpretar el término "necesario" en el párrafo 1.2 del artículo 5 del Acuerdo OTC mediante referencia a los tres factores mencionados por el Canadá?
369. No.  El párrafo 1.2 del artículo 5 del Acuerdo OTC se refiere a los procedimientos de evaluación de la conformidad, pero lo hace dando por sentado lo que contiene el reglamento técnico o la norma.  La palabra "necesario" se refiere en lo esencial a la relación entre el procedimiento de evaluación de la conformidad y el reglamento técnico o la norma, y no al contenido del reglamento técnico o la norma en sí mismos.

370. Así, en el primer inciso el Canadá hace referencia a "la importancia relativa de los intereses o valores comunes que la medida tiene por objeto proteger".  Los "intereses o valores comunes" que se trata de proteger generalmente estarán puestos en evidencia en el reglamento técnico o la norma, y no en el procedimiento de evaluación de la conformidad.

371. Lo mismo ocurre con la relación entre la medida y el fin que se persigue (segundo inciso del texto del Canadá).

372. Los efectos en el comercio internacional (tercer inciso del texto del Canadá) están mencionados expresamente en la primera frase del párrafo 1.2 del artículo 5 del Acuerdo OTC.  La frase que le sigue comienza con las palabras "ello significa ...".  Por consiguiente, no cabe interpretar la palabra "necesario" por referencia a los efectos en el comercio internacional, sino a la inversa.  El hecho de que los procedimientos de evaluación de la conformidad creen o no obstáculos innecesarios al comercio internacional debe apreciarse, entre otros criterios, según que esos procedimientos sean o no más rigurosos que lo "necesario" para dar al Miembro importador una confianza adecuada en que los productos se ajustan al respectivo reglamento técnico o norma.

114.
¿Podrían las Comunidades Europeas dar ejemplos de situaciones en las que, a su juicio, los procedimientos de evaluación de la conformidad serían "aplica[dos] de forma más rigurosa de lo necesario", en contra de las prescripciones del párrafo 1.2 del artículo 5 del Acuerdo OTC?
373. Las Comunidades Europeas propondrán el ejemplo que sigue.

374. Un reglamento técnico establece características de un producto aplicables a las tomas de corriente eléctrica, por las que se exige que contengan un fusible.  El propósito consiste en proteger la vida humana y los bienes.  El procedimiento de evaluación de la conformidad exige que todo fabricante de tomas de corriente que desee venderlas en el territorio de un Miembro importador obtenga una autorización previa.  El reglamento técnico hace evidente que esto exige, por lo menos, presentar a las autoridades encargadas de la autorización todos los documentos y detalles técnicos, junto con una muestra de la toma de corriente que contiene el fusible.  Hasta aquí, suponemos que no habría infracción del párrafo 1.2 del artículo 5 del Acuerdo OTC.

375. A continuación, la autoridad encargada de otorgar las autorizaciones resuelve que todas y cada una de las tomas de corriente que se importen en el territorio del Miembro tendrán que ser llevadas a un único local de esa autoridad, donde serán abiertas e inspeccionadas para comprobar que efectivamente contienen el fusible requerido.  Cada toma de corriente recibirá entonces un certificado de conformidad y a partir de ello, pero sólo entonces, podrá venderse.

376. Podemos suponer razonablemente que este método es más riguroso que lo necesario para dar al Miembro importador la confianza adecuada en que las tomas de corriente se ajustan al reglamento técnico.  Como esos aparatos se producen en masa, lo probable es que el producto final presente un alto grado de homogeneidad, por lo que debería bastar con una muestra.  Cuando los fusibles se queman, de todos modos es preciso sustituirlos.  Si una toma de corriente que debe llevar un fusible se vendiera sin él, difícilmente podría ser un éxito comercial.  La amenaza de retirar la autorización en caso de comprobarse la falta de conformidad después de una denuncia debería dar incentivo suficiente al importador para cumplir el reglamento.  El costo de trasladar cada una de las tomas de corriente al local de la autoridad encargada de la autorización, antes de la distribución, resulta probablemente prohibitivo y en los hechos privaría de sentido comercial cualquier importación.

377. El requisito no figura dispuesto expresamente en el reglamento técnico, de modo que no es el procedimiento de evaluación de la conformidad, en sí mismo, lo que resulta demasiado riguroso.  Lo que ocurre es que la decisión de proceder o no en esta forma queda librada, en la jurisdicción interna, a la autoridad encargada de la autorización.  El problema, por lo tanto, consiste en que el procedimiento de evaluación de la conformidad se aplica (por esa autoridad) en forma más rigurosa que lo necesario para dar al Miembro importador un grado adecuado de confianza en que las tomas de corriente importadas contendrán fusibles.

115.
En relación con la primera cláusula del párrafo 2.1 del artículo 5 del Acuerdo OTC, ¿existe alguna diferencia entre la prescripción de iniciar y ultimar un procedimiento "con la mayor rapidez posible" y la prescripción de iniciar y ultimar un procedimiento "sin demoras indebidas" (véase el párrafo 1 a) del Anexo C del Acuerdo MSF)?  Por ejemplo, ¿es posible que no se haya ultimado un procedimiento con la mayor rapidez posible pero sin embargo esto no entrañara ninguna demora indebida?
378. Como el texto, el contexto y el objeto y fin de estas disposiciones son diferentes, las Comunidades Europeas no afirmarían que las dos expresiones significan lo mismo en todos los casos.  Las Comunidades Europeas estimarían más bien que el plazo aceptable dependería de todas las circunstancias.  En particular, algunas cuestiones pueden requerir más tiempo por su propia naturaleza.  Así puede ocurrir normalmente en el caso de las cuestiones relativas al medio ambiente, a la diversidad biológica o al ecosistema, que al mismo tiempo pueden ser de excepcional complejidad y pueden requerir el transcurso de tiempo (las estaciones), sobre todo cuando están de por medio ensayos de campo.

116.
En relación con el párrafo 480 de la Primera comunicación escrita de las CE ¿sostienen las Comunidades Europeas que los plazos procesales establecidos en la legislación interna no tienen pertinencia para evaluar si una demora determinada es indebida?  Si la respuesta es afirmativa, ¿cómo puede conciliarse esta posición con lo dispuesto en el apartado b) del párrafo 1 del Anexo C que exige, entre otras cosas, que se publique el período normal de tramitación de cada procedimiento?
379. Como se indica en el párrafo que se cita, las Comunidades Europeas opinan que los plazos procesales establecidos en la legislación interna no tienen pertinencia para evaluar si una demora determinada es indebida.  Si los redactores del Acuerdo MSF hubieran querido imponer directamente los plazos establecidos en la legislación interna, habrían dado un texto diferente a las obligaciones que figuran en los párrafos 1 a) y 1 b) del Anexo C.  Podrían haber establecido, por ejemplo, que las demoras son indebidas si exceden de los plazos fijados en la respectiva legislación interna.  Igualmente podrían haber dispuesto que se publicara, no el período normal de  tramitación, sino el "período de tramitación" sin ningún calificativo.

380. Los redactores del párrafo 1 b) del Anexo C, al referirse al período "normal" de tramitación, dieron por supuesto claramente que el plazo de cada procedimiento de aplicación de MSF no es ni puede ser absolutamente rígido.  Los períodos normales de tramitación se basan en el supuesto de que la tramitación se desarrolla sin tropiezos y no encuentra obstáculos imprevistos.  Los obstáculos imprevistos, por definición, no pueden planificarse ni predecirse, razón por la cual los períodos normales, por lo menos en los procedimientos de evaluación complejos, no suelen ser de naturaleza vinculante en el sentido de que al superarlos se incurre automáticamente en una demora indebida (y mucho menos que se produce una decisión tácita).  Por consiguiente, la superación del período "normal" publicado con arreglo al párrafo 1 b) del Anexo C del Acuerdo MSF no tiene la consecuencia automática de una demora "indebida" en el sentido el párrafo 1 a) de ese Anexo.

381. En el caso concreto de los procedimientos de evaluación de los OMG, la experiencia ha demostrado que diversos aspectos referentes a la evaluación del riesgo o la gestión del riesgo no están totalmente definidos y son objeto de una evolución permanente del respectivo debate científico.  Tanto los solicitantes como las autoridades competentes tienen que ajustarse a las continuas novedades que no pocas veces dan lugar a que el solicitante presente (espontáneamente) información adicional, o la autoridad competente se la solicite.  Así ocurre en todos lo regímenes reglamentarios referentes a los OMG incluso de los reclamantes.
  La actual legislación comunitaria sobre los OMG tiene en cuenta esta circunstancia y dispone la detención del cronómetro en los casos de solicitud (fundada) de información adicional.

117.
En relación con el párrafo 482 de la Primera comunicación escrita de las CE, ¿por qué una demora causada por consideraciones del riesgo que no están comprendidas en el ámbito de aplicación del Anexo A del Acuerdo MSF no tiene pertinencia para determinar si dicha demora es incompatible con el párrafo 1 a) del Anexo C del Acuerdo MSF?  ¿No resulta inevitable que el procedimiento de aprobación que se lleva a cabo de conformidad con las disposiciones del Acuerdo MSF quede demorado como consecuencia de la causa antes mencionada?
382. Las Comunidades Europeas no afirman que las demoras debidas a causas no comprendidas en el ámbito de aplicación del Acuerdo MSF nunca tengan pertinencia para determinar si existe incompatibilidad con ese Acuerdo.

383. Las Comunidades Europeas recuerdan su posición de que, como el Acuerdo MSF se aplica a medidas que persiguen ciertos objetivos -objetivos de prevención de determinados riesgos- una medida que persiga otros objetivos así como objetivos sanitarios o fitosanitarios tiene que considerarse como dos medidas separadas.  Esto se aplica a los procedimientos de aprobación así como a otras MSF.

384. El caso de las demoras es un tanto más complejo.  Como ya han explicado las Comunidades Europeas, las demoras pueden considerarse "medidas" a los efectos de la solución de diferencias cuando existe una obligación aplicable a las demoras o las omisiones.  Esto no convierte efectivamente la demora en una "MSF", que está definida en el párrafo 1 del Anexo A, sino en una medida sujeta a una obligación sanitaria o fitosanitaria. 

385. Las razones por las que ha transcurrido determinado lapso pueden relacionarse con objetivos sanitarios o fitosanitarios o con otros objetivos (por ejemplo, objetivos que podrían determinar que la medida resultante estuviera comprendida en el Acuerdo OTC).

386. Las Comunidades Europeas consideran que en tales condiciones deberían determinarse en primer lugar las razones del tiempo transcurrido que se relacionan con objetivos no sanitarios ni fitosanitarios, y el tiempo transcurrido que puede imputarse específicamente a esas razones debería apreciarse en función de lo aceptable con arreglo a las disposiciones de la OMC que les fueran aplicables.

387. Esto se debe a que el procedimiento de aprobación que persigue al mismo tiempo objetivos sanitarios o fitosanitarios y de objetivos de otra índole debe considerarse a los efectos de la OMC como un procedimiento de aprobación de MSF en cuanto persiga objetivos sanitarios o fitosanitarios, y como un sistema de aprobación de medidas de otra índole en todo lo demás.  Las demoras del sistema de aprobación de medidas que no son sanitarias ni fitosanitarias simplemente no están sujetas a las disciplinas del Anexo C, sino a las demás disposiciones de la OMC que puedan serles aplicables.

388. En este asunto es un hecho que el procedimiento de aprobación establecido en la legislación comunitaria sobre los OMG está destinado a atender al mismo tiempo preocupaciones sanitarias o fitosanitarias y también preocupaciones de otra índole.  Los reclamantes no han impugnado tal vinculación.  Debido a ella, un procedimiento de aprobación puede demorarse tanto por razones relacionadas con objetivos comprendidos en el Acuerdo MSF como por razones relacionadas con objetivos ajenos a ese Acuerdo.  En la medida en que las demoras se produzcan por razones relacionadas con objetivos ajenos al Acuerdo MSF, no pueden considerarse automáticamente "indebidas", al menos cuando las razones formen parte del procedimiento de aprobación establecido (y no impugnado por los reclamantes).

389. En la medida en que las razones se relacionen con objetivos ajenos al Acuerdo MSF y la medida resultante corresponda al Acuerdo OTC, las respectivas demoras podrían evaluarse con arreglo al párrafo 1.2 del artículo 5 del Acuerdo OTC.  Las Comunidades Europeas sostienen que tales demoras no pueden considerarse indebidas sobre la base del Acuerdo MSF a menos que se las considere injustificadas sobre la base del Acuerdo OTC.

118.
Supongan, en aras de la argumentación, que un procedimiento de aprobación respecto de una solicitud para la aprobación de un determinado producto biotecnológico se rige por las disposiciones del Acuerdo MSF y del Acuerdo OTC, de conformidad con las opiniones que exponen las Comunidades Europeas en el párrafo 441 de su Primera comunicación escrita.  Supongan además que se produce una demora en la tramitación de la solicitud en cuestión y que dicha demora está motivada por consideraciones del riesgo que no están comprendidas en el ámbito de aplicación del Anexo A del Acuerdo MSF.  Por último, supongan que la demora no es incompatible con las disposiciones pertinentes del Acuerdo MSF pero sí lo es con las disposiciones del Acuerdo OTC.  ¿Cuál es la posición jurídica?  ¿Tendría que constatar un grupo especial que el Miembro en cuestión ha incumplido las obligaciones que ha contraído en el marco de la OMC con respecto a la realización del procedimiento de aprobación pertinente?
390. Como se explicó en la respuesta a la pregunta anterior, como no hay más que un único procedimiento de autorización que corresponde al mismo tiempo al Acuerdo MSF y al Acuerdo OTC (u otros acuerdos pertinentes), la apreciación de las demoras conforme a las disposiciones aplicables de esos distintos acuerdos puede estar vinculada.  En términos concretos, esto significa que a los efectos de la evaluación de las "demoras indebidas" previstas en el párrafo 1 a) del Anexo C pueden tener pertinencia consideraciones relativas a los obstáculos técnicos al comercio (u otras consideraciones no referentes a MSF).  En la medida en que las "demoras relativas a obstáculos técnicos al comercio" no sean injustificadas, no puede considerárselas "indebidas" sobre la base del Acuerdo MSF.

391. Con respecto a la situación hipotética que se propone en la pregunta 118, las Comunidades Europeas señalan que si la demora está motivada exclusivamente por consideraciones del riesgo que están comprendidas en otro acuerdo distinto del Acuerdo MSF y se las considera incompatibles con ese acuerdo, la constatación también afectaría a la evaluación de las "demoras indebidas" previstas en el Acuerdo MSF, pues la parte del procedimiento de autorización referente a las MSF habría concluido si no fuera por los riesgos no sanitarios ni fitosanitarios.
__________
� Primera comunicación escrita, párrafos 418 y siguientes.





� Estas definiciones fueron adoptadas en la 22ª reunión de la Comisión del Codex Alimentarius (1997) y están publicadas en la 10ª edición del manual de procedimiento de esa Comisión, en la sección "Definiciones a los efectos del Codex Alimentarius" [FAO, 1997];  véase la Prueba documental 117 presentada por las Comunidades Europeas.  El mismo documento contiene también las definiciones de los elementos de caracterización del riesgo, que son la estimación cualitativa y/o cuantitativa, con inclusión de las incertidumbres que conlleva, la probabilidad y la gravedad de los efectos negativos conocidos o potenciales para la salud en una población determinada, sobre la base de la identificación de los peligros, la caracterización de éstos y la evaluación de la exposición.





� Véase, por ejemplo, el "análisis del riesgo" del artículo 6, en que se distingue la determinación del riesgo de la gestión del riesgo, del Reglamento (CE) 178/2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislación alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria.





� Informe del Órgano de Apelación, CE - Hormonas, párrafo 86.





� Véase  � HYPERLINK "http://www.biology-online.org/dictionary.asp" ��http://www.biology-online.org/dictionary.asp� [consultado por última vez el 15 de junio de 2004].





� Los antígenos se definen como sustancias que el sistema inmunitario reconoce y que provocan una reacción inmune.





� Ibid.





� Véase la Primera comunicación escrita de las Comunidades Europeas, párrafos 453 y siguientes.





� Las Comunidades Europeas se reservan el derecho de alegar que las normas establecidas por esos dos tratados pueden considerarse "normas, directrices y recomendaciones" en el sentido del Acuerdo MSF y/o el Acuerdo OTC.





� "Con arreglo al artículo III de la Constitución, los tribunales federales sólo pueden conocer en asuntos o litigios efectivamente actuales ... .  El artículo III niega a los tribunales federales la facultad de 'decidir cuestiones que no puedan afectar a los derechos de los litigantes en el asunto planteado, ... y limita su  facultad a la solución de 'litigios reales y sustanciales que admitan una reparación específica mediante un pronunciamiento de carácter decisorio, que no sea un dictamen acerca de la solución jurídica de una situación hipotética'.  El requisito de un 'asunto o litigio' subsiste en todas las etapas del proceso judicial federal, en primera instancia y en apelación.  Para afirmar nuestra competencia en el presente caso no basta que haya existido un litigio en total vigencia en el momento de la demanda o en el momento en que el Tribunal de Apelaciones franqueó el recurso ... .  Las partes tienen que haber seguido teniendo 'interés personal en el resultado' del proceso".  Lewis v. Continental Bank Corp., 494 U.S. 472, 477-478 (1990) (no se reproducen las citas).  La insistencia del Tribunal Supremo en la irrelevancia práctica como norma constitucional impuesta por el artículo III se ha afirmado desde hace mucho tiempo en la jurisprudencia;  por ejemplo:  Liner v. Jafco, � HYPERLINK "http://www.findlaw.com/scripts/getcase.pl?navby=case&court=us&vol=375&invol=301" \l "306" ��375 U.S. 301, 306� n. 3 (1964); DeFunis v. Odegaard, � HYPERLINK "http://www.findlaw.com/scripts/getcase.pl?navby=case&court=us&vol=416&invol=312" \l "316" ��416 U.S. 312, 316� (1974);  y Sibron v. New York, � HYPERLINK "http://www.findlaw.com/scripts/getcase.pl?navby=case&court=us&vol=392&invol=40" \l "57" ��392 U.S. 40, 57� (1968).  Véase Honig v. Doe, 484 U.S. 305, 317 (1998) e Ibid., 332 (discordia del juez Scalia).





� Cuestiones relacionadas con la interpretación y la aplicación del Convenio de Montreal de 1971, planteadas de resultas del incidente aéreo de Lockerbie (la Jamahiriya Árabe Libia contra los Estados Unidos de América), Fallo, I.C.J. Reports 1998, página 131, párrafo 45, donde la Corte declaró lo siguiente:





"La Corte ya ha reconocido en el pasado, en varias oportunidades, que los hechos posteriores a la presentación de una demanda pueden 'dejar sin objeto una demanda' (Acciones armadas, fronterizas y transfronterizas (Nicaragua contra Honduras), Competencia y admisibilidad, Fallo, en I.C.J. Reports 1988, página 95, párrafo 66) y que 'por lo tanto no corresponde a la Corte pronunciarse a su respecto' (Ensayos nucleares (Australia contra Francia), Fallo, en I.C.J. Reports 1974, página 272, párrafo 62) (véase Camerún Septentrional, Fallo,en  I.C.J. Reports 1963, página 38).


Así planteada, la excepción de los demandados es que no existen fundamentos para dictar sentencia sobre el fondo del asunto, y esa excepción debe examinarse en el marco de esta jurisprudencia.


En opinión de la Corte, corresponde dar lugar a este último planteo de Libia.  La fecha en que Libia presentó su demanda, el 3 de marzo de 1992, es en realidad la única fecha pertinente para determinar la admisibilidad de la demanda.  Las resoluciones 748 (1992) y 883 (1993) del Consejo de Seguridad no pueden tomarse en consideración a ese respecto porque fueron aprobadas en fecha posterior.  En cuanto a la resolución 731 (1992) del Consejo de Seguridad, aprobada antes de la presentación de la demanda, no puede constituir obstáculo jurídico a la admisibilidad de ésta porque fue una mera recomendación sin efecto vinculante, como lo reconocieron, además, los Estados Unidos.  En consecuencia, la demanda de Libia no puede considerarse inadmisible por ese fundamento."


Véase también Ensayos nucleares (Australia contra Francia), Fallo, en I.C.J. Reports 1974, página 272, párrafo 62, y Acciones armadas, fronterizas y transfronterizas (Nicaragua contra Honduras), Competencia y admisibilidad, Fallo, en I.C.J Reports 1998, página 95, párrafo 66.





� Informe del Grupo Especial, Japón - Películas, párrafo 10.58.





� Véase, por ejemplo, CE - Restricciones impuestas por las CEE a la importación de manzanas procedentes de Chile I (IBDD S27/104) y Estados Unidos - Prohibición de las importaciones de atún y productos de atún procedentes del Canadá (IBDD S29/97).





� Véase, por ejemplo, Estados Unidos - Camisas y blusas.





� Véase el artículo 35 de la Directiva 2001/18.





� Véase la cronología de las notificaciones con arreglo a la Directiva 2001/18 en las Pruebas documentales 62 a 110 de las CE.





� Véase el párrafo 1 b) del artículo 17 de la Directiva 2001/18.





� Véase el párrafo 2 d) del artículo 13 de la Directiva 2001/18.





� Véase también CE - Prueba documental 120.





� Véase el asunto T-188/97, Rothmans contra Comisión [1999], Rec. II-2463, párrafos 57-60.





� Véase el asunto T-70/99, Alpharma Inc. Against Council, [2002], Rec. II-03495, párrafo 283.





� En términos generales, es bastante corriente, en la UE como en otros sistemas reglamentarios, que los dictámenes de los comités científicos den una orientación incompleta o no concluyente a los encargados de la gestión del riesgo porque están concebidos en términos como:  "parecería no haber fundamento razonable para creer, sobre la base de la información disponible, que sea probable un riesgo significativo para la salud o el medio ambiente", etc.  En particular, los comités científicos a menudo tienen grandes dificultades para evaluar la incertidumbre científica y sus consecuencias para el riesgo.





� Véanse, por ejemplo, las disposiciones pertinentes del Reglamento 1829/2003 sobre alimentos y piensos modificados genéticamente.  El artículo 6 establece las reglas para recabar un dictamen de la "Autoridad" (es decir, la EFSA).  El párrafo 1 del artículo 7 establece a continuación que la Comisión debe adoptar una decisión "teniendo en cuenta cualesquiera disposiciones pertinentes de la legislación comunitaria y otros factores legítimos relativos al asunto considerado" [sin cursivas en el original].





� Véase, por ejemplo, el asunto C-120/97, Upjohn [1999], Rec. I-223, párrafo 47, y el asunto C�405/92, Armand Mondiet [1993], Rec. I-6133, párrafos 31, 32 y 36 (en ambas sentencias se declara que el dictamen del comité científico no tiene carácter vinculante, sino sólo consultivo);  véase también el asunto T�13/99, Pfizer [2002] Rec. II-3305, párrafos 196 y 201 (en que se declara que la Comisión no está obligada a seguir el dictamen del comité científico porque ese dictamen es sólo de carácter consultivo;  con respecto al asunto Pfizer en términos más generales, véase también infra).





� Véase, por ejemplo, el tercer considerando del Reglamento (CEE) 2377/90 del Consejo, por el que se establece un procedimiento comunitario de fijación de los límites máximos de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos de origen animal (DO Nº L 224, de 18/8/1990, páginas 1-8), que establece lo siguiente:  "Considerando que para proteger la salud pública deben establecerse límites máximos de residuos de acuerdo con los principios generalmente reconocidos de evaluación de la seguridad, teniendo en cuenta cualquier otra evaluación científica de la seguridad de las sustancias correspondientes que hubiera sido realizada por organizaciones internacionales, en particular el Codex Alimentarius, u otros comités científicos establecidos en la Comunidad, en los casos en que dichas sustancias se utilicen para otras finalidades".





� Reglamento (CE) Nº 2821/98 del Consejo de 17 de diciembre de 1998 por el que se modifica la Directiva 70/524/CEE sobre los aditivos en la alimentación animal, en lo que respecta a la revocación de la autorización de determinados aditivos (DO 1998 L 351, página 4).





� Asunto T-13/99, Pfizer [2002] Rec. II-330.





� Ibid., párrafos 196 y 197.





� Ibid., párrafo 199.





� Ibid., párrafo 201





� Ibid., párrafo 393.





� Véase Ibid., párrafo 40.  Obsérvese que el Tribunal dictó sentencia el mismo día sobre otro asunto que se refería a hechos similares:  el retiro de la autorización de comercialización de otro antibiótico usado como aditivo en la alimentación animal.  En ese caso las instituciones comunitarias habían adoptado la decisión sin consultar específicamente a su propio comité científico.  En lugar de hacerlo se habían basado en el dictamen del comité científico sobre el asunto precedente y en los informes y conclusiones pertinentes de otros órganos nacionales e internacionales ya citados.  El Tribunal constató que las instituciones comunitarias estaban facultadas para apoyarse en esa información.  Véase el asunto T-70/99, Alpharma Inc. contra Consejo [2002] Rec. II-03495, en especial el párrafo 240.





� La única excepción a lo dicho parecería plantearse cuando se ha otorgado a la UE competencia exclusiva y se ha establecido un único organismo de evaluación del riesgo a nivel de la UE, por ejemplo, en la esfera del otorgamiento de autorización de comercialización y supervisión de los productos medicinales para la salud humana (véase el Reglamento (CEE) 2309/93 del Consejo de 22 de julio de 1993), aunque las excepciones establecidas en el artículo 95 del Tratado constitutivo de las CE pueden aplicarse incluso en esas situaciones.





� El mandato del Comité científico de las plantas era el siguiente:  "Cuestiones científicas y técnicas relativas a las plantas destinadas al consumo humano o animal o a la producción y transformación de productos no alimentarios en lo que respecta a las características que pueden afectar a la salud humana o animal o al medio ambiente, incluida la utilización de plaguicidas."





El mandato del Comité científico de la alimentación humana era el siguiente:  "Cuestiones científicas y técnicas relativas a la salud del consumidor y a la seguridad alimentaria, relativas al consumo de productos alimenticios y en particular las relativas a la toxicología y a la higiene en el conjunto de la cadena de producción alimentaria, a la nutrición y a las aplicaciones de las tecnologías agroalimentarias, así como a los materiales que están en contacto con los productos alimenticios, por ejemplo los envases."





El mandato del Comité científico de la alimentación animal era el siguiente:  "Cuestiones científicas y técnicas relativas a la alimentación de los animales, al efecto de la misma sobre la salud animal, sobre la calidad y la salubridad de los productos de origen animal y las relativas a las tecnologías aplicadas a la alimentación animal."





� Véanse los productos siguientes:  colza Ms8Rf3;  colza Liberator;  colza Falcon GS40/90;  y remolacha forrajera A5/15.





� CE - Prueba documental 121.





� Primera comunicación escrita de las Comunidades Europeas, párrafo 474.





� Pruebas documentales 62 a 110 presentadas por las CE.





� Véase, por ejemplo, en el Canadá:  Hall, L., y otros, 2000, Pollen flow between herbicide�resistant Brassica napus is the cause of multiple�resistant B. napus volunteers.  Weed Science 48, 688�694;  Ellstrand, Norman C., 2001, When transgenes wander, should we worry? Plant physiology, volumen 125, páginas 1.543�1.545.





� Véase la reseña de problemas de gestión de la resistencia de los OMG a los herbicidas causados por la mala gestión tecnológica en la Argentina, New Scientist, 17 de abril de 2004:  Sue Brandorf, Argentina's bitter harvest, páginas 41�43, CE - Prueba documental 122.





� Primera Conferencia Europea sobre la coexistencia de cultivos modificados genéticamente con cultivos convencionales y orgánicos, CE - Prueba documental 123.  FAO technical meeting on benefits and risks of transgenic herbicide resistant crops, Roma 1999.  CE - Prueba documental 124





� Genetic engineering of crop plants.  What farmers need to know about transgenic crops.  Nota técnica agronómica por Nancy Matheson, especialista agrícola del Centro Nacional para la Tecnología Adecuada (NCAT).  ATTRA (Transferencia de tecnología adecuada para las zonas rurales), octubre de 2001, CE - Prueba documental 125.





� L.L. Wolfenbarger y P.R. Phifer, The Ecological risks and benefits of genetically engineered plants, Science, vol. 290, 15 de diciembre de 2000, páginas 2.088-2.093, CE - Prueba documental 126.


	FAO, Report of the FAO expert consultation on environmental effects of Genetically Modified Crops, 16-18 June 2003, CE - Prueba documental 127.


	The Royal Society, GM crops, modern agriculture and the environment, Informe de una reunión de discusión de la Real Sociedad celebrada el 11 de febrero de 2003, páginas 1-16, CE - Prueba documental 128.


	Snow, A.A,. y otros (2004), Genetically engineered organisms and the environment:  current status and recommendations.  The Ecological Society of America, CE - Prueba documental 129.


Marvier, M.A. (2002), Improving risk assessment for non target safety of transgenic crops. Ecological applications 12, páginas 1119-1124.





� Décima edición del Manual de Procedimiento de la Comisión del Codex Alimentarius, FAO, 1997 (CE - Prueba documental 117).





� Primera comunicación escrita de las Comunidades Europeas, párrafo 404.





� Véase � HYPERLINK "http://www.biology-online.org/dictionary.asp" ��http://www.biology-online.org/dictionary.asp� [consultado por última vez el 15 de junio de 2004].





� Véanse también los párrafos 405 y 406 de la Primera comunicación escrita de las Comunidades Europeas.





� Véase el artículo 2 ("Términos utilizados") del Convenio sobre la Seguridad Biológica, de 5 de junio de 1992.





� Puede encontrarse alguna información al respecto en L.L. Wolfenbarger y P.R. Phifer, The Ecological risks and benefits of genetically engineered plants, Science, vol. 290, 15 de diciembre de 2000, páginas 2.088-2.093 (CE ­ Prueba documental 126).  Véase también Snow, A.A. y otros (2004), Genetically engineered organisms and the environment: current status and recommendations. The Ecological Society of America.  Véase CE ­ Prueba documental 129.





� Véase la Primera comunicación escrita de las Comunidades Europeas, notas 137 y 145.





� Véase, por ejemplo, en el Canadá:  Hall, L., y otros, 2000, Pollen flow between herbicide�resistant Brassica napus is the cause of multiple�resistant B. napus volunteers.  Weed Science 48, 688�694;  Ellstrand, Norman C., 2001, When transgenes wander, should we worry? Plant physiology, volumen 125, páginas 1.543�1.545.





� Véase la reseña de problemas de gestión de la resistencia de los OMG a los herbicidas causados por la mala gestión tecnológica en la Argentina, New Scientist, 17 de abril de 2004:  Sue Brandorf, Argentina's bitter harvest, páginas 41�43, CE - Prueba documental 122.





� NIMF Nº 11:  Análisis de riesgo de plagas para plagas cuarentenarias, incluido el análisis de riesgos ambientales y organismos vivos modificados [FAO, abril de 2004], CE ­ Prueba documental 130.





� Ibid.





� Primera comunicación escrita de las Comunidades Europeas, párrafo 474.





� Véase, por ejemplo, el párrafo 4 a) del artículo 4 de la Directiva 1999/21/CE de la Comisión de 25 de marzo de 1999 sobre alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales, Diario Oficial de las Comunidades Europeas Nº L 91, de 7 de abril de 1999, página 29.
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