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I. INTRODUCCIÓN

1. Como se ha explicado anteriormente, los Estados Unidos no han identificado ninguna cuestión dispositiva, científica o técnica con respecto a la cual se requiera el asesoramiento de expertos científicos o técnicos.  Pese a ello, los Estados Unidos estiman que las respuestas de los expertos a las detalladas y ponderadas preguntas del Grupo Especial contribuirán a una mejor comprensión de algunas de las cuestiones científicas planteadas por las CE.  Además, como se explica más abajo, los Estados Unidos sostienen que las opiniones de los expertos refuerzan aún más una constatación de que las medidas adoptadas por las CE son incompatibles con las obligaciones que les corresponden en virtud del Acuerdo sobre la OMC.

2. La principal cuestión objeto de la presente diferencia es si las CE han adoptado una moratoria a las aprobaciones de productos biotecnológicos.  Todos los órganos oficiales de las CE -la Comisión, el Consejo, el Parlamento y los Estados miembros- han reconocido la existencia de una moratoria, y las CE sólo lo niegan en el contexto concreto de esta diferencia.  Como han explicado los Estados Unidos, para llegar a una conclusión sobre esta cuestión básica no hace falta asesoramiento científico o técnico.  Las CE aducen, por ejemplo, que las declaraciones de sus funcionarios en las que se anuncia y se reconoce la moratoria son irrelevantes a los efectos de la presente diferencia, y no pueden explicar los muchos casos en que las solicitudes se estancaron por un año o más sin que hubiera ninguna solicitud de información pendiente.  Estos importantes tipos de pruebas tienen peso desde una perspectiva jurídica, no como cuestiones de hecho técnicas.  Dicho brevemente, el Grupo Especial no tiene necesidad alguna de recabar asesoramiento científico para constatar que las CE, como cuestión de hecho, han adoptado una moratoria a las aprobaciones de productos biotecnológicos.

3. Con todo, y tal como explican en su réplica suplementaria, los Estados Unidos, desde luego, discrepan de las aseveraciones de las CE de que todas las preguntas planteadas por las autoridades de reglamentación de las CE en la tramitación de solicitudes de productos se basaban en la necesidad legítima de obtener información científica adicional.  Los Estados Unidos en ningún momento han alegado que todas las solicitudes de información adicional eran injustificadas.  Sin embargo, han explicado que muchos tipos de preguntas eran innecesarios y se utilizaron para promover la demora y perpetuar la moratoria.  Por consiguiente, aunque para establecer la existencia de la moratoria no se necesitan constataciones del Grupo Especial de que determinadas preguntas eran científicamente innecesarias para la evaluación del producto, esas constataciones demostrarían asimismo la existencia de la moratoria.

4. De hecho, los consejos de los expertos proporcionan pruebas contundentes de que muchas de las solicitudes de información presentadas por las autoridades de reglamentación de las CE no eran necesarias para la evaluación de las solicitudes de aprobación de productos.  Por ejemplo, como se detalla en la parte sustantiva de esta comunicación, las opiniones de los expertos permiten constatar que los siguientes tipos de preguntas eran innecesarios para realizar una evaluación de la inocuidad:


-
preguntas relacionadas con los efectos de los genes marcadores de resistencia a antibióticos en la inocuidad de los productos;


-
reiteradas solicitudes de nuevos tipos y tipos adicionales de caracterización molecular;


-
solicitudes de nuevos tipos y tipos diferentes de métodos de detección;


-
solicitudes de información detallada sobre efectos ambientales cuando en la solicitud sólo se pedía aprobación para importación y procesamiento, y no para plantación;


-
solicitudes vagas y no específicas de información sobre efectos ambientales;


-
solicitudes de estudios de toxicidad semicrónica;


-
solicitudes reiteradas de estudios adicionales sobre alimentos completos;  y


-
solicitudes de estudios sobre la composición de alimentos producidos a partir de animales que consumen piensos biotecnológicos.

El hecho de que muchas de las preguntas planteadas por las autoridades de reglamentación de las CE no fueran necesarias para la evaluación de las solicitudes de productos biotecnológicos respalda i) una constatación de que las CE no tramitaron las solicitudes sin "demora injustificada" y ii) más generalmente, una constatación de que las CE de hecho adoptaron una moratoria para las aprobaciones de productos biotecnológicos.

5. Por lo que respecta a las medidas de salvaguardia de los Estados miembros, las CE no niegan que órganos científicos a nivel comunitario hicieron evaluaciones positivas con respecto a cada uno de los productos abarcado por una salvaguardia, y tampoco niegan que esos mismos órganos examinaron y rechazaron los motivos invocados por los Estados miembros para justificar las medidas.  Además, las CE todavía no han explicado qué información científica específica podría servir como base para adoptar esas medidas en el marco del Acuerdo MSF, y tampoco han explicado si las evaluaciones a nivel comunitario eran incorrectas y en qué modo lo eran.

6. Cuando, como aquí ocurre, la parte demandada ni siquiera ha justificado una medida sanitaria o fitosanitaria sobre una base científica, no es preciso recurrir al asesoramiento de expertos para formular una constatación en el marco del Acuerdo MSF.  Pese a ello, y como se explica más abajo, las respuestas de los expertos respaldan aún más la constatación de que las medidas de salvaguardia son incompatibles con las obligaciones que corresponden a las CE en virtud del Acuerdo MSF.  Los expertos explican, por ejemplo, que, contrariamente a las alegaciones de los Estados miembros, no hay ningún fundamento relacionado con la seguridad alimentaria para adoptar ninguna de las salvaguardias de los Estados miembros, y que no había motivos ambientales para aplicar medidas de salvaguardia a productos que habían obtenido la aprobación de las CE a efectos de importación y procesamiento (y no para plantación).

7. En unos pocos casos un experto ha hecho referencia a algunos riesgos hipotéticos que, en la fecha de adopción de la salvaguardia, podrían, a su juicio haber constituido un motivo de preocupación.  Pero incluso con respecto a esos casos el experto afirma que en este momento (es decir, enero de 2005) los Estados miembros han tenido tiempo más que suficiente para evaluar plenamente cualesquiera de esos riesgos, y que, dadas las medidas de gestión de los riesgos que pueden aplicarse, las prohibiciones totales de los productos eran innecesarias.  En breve, las respuestas de los expertos no ayudan a las CE a defender las salvaguardias de los Estados miembros.

II. OBSERVACIONES SOBRE LAS respuestas de los expertos

A. Preguntas de carácter general

Pregunta 1:  Sobre la base de la información que el Grupo Especial tiene ante sí, ¿hay alguna prueba científica que respalde la hipótesis de que genes marcadores de resistencia a antibióticos (ARMG) pasan de un alimento o pienso biotecnológico a bacterias u otros microorganismos presentes en el intestino humano o animal?


a)
Si las pruebas científicas indican que ese evento puede ocurrir, ¿qué riesgos, si los hubiera, podrían derivarse de él?  ¿Cuál es la pertinencia o magnitud comparativa de ese riesgo en relación con la probabilidad de que se produzca esa transferencia a partir de otras fuentes de resistencia a los antibióticos que no implican el uso de la tecnología del ADN recombinante?


b)
Si se han identificado esos riesgos, ¿qué probabilidad hay de que se produzcan efectos perjudiciales para la salud humana o animal debidos a la transformación de productos biotecnológicos crudos en alimentos para seres humanos o piensos para animales?


c)
¿Son esas consecuencias pertinentes por lo que respecta a los tipos específicos de ARMG actualmente utilizados en los productos objeto de la presente diferencia?  Sírvanse explicarlo.


d)
Si se han identificado esos riesgos, ¿qué opciones de gestión hay para mitigarlos, y cuál es su eficacia?

8. La opinión del experto en respuesta a estas preguntas confirma que las objeciones de los Estados miembros basadas en los riesgos potenciales de los genes marcadores de resistencia a antibióticos no están respaldadas por pruebas científicas.  Antes bien, el experto se mostró de acuerdo con la opinión del Comité científico de las plantas, que examinó esta cuestión como parte de su evaluación de los productos que contienen esos genes:  que la presencia de esos genes no plantea un riesgo significativo para la salud humana.  La Profesora Nutti explicó lo siguiente:

"Según la FAO/OMS (2000), la transferencia de ADN vegetal a células microbianas o de mamíferos en circunstancias normales de exposición alimentaria exigiría que ocurrieran todos los sucesos siguientes:


-
los genes pertinentes habrían de ser liberados, probablemente como fragmentos lineales;


-
los genes habrían de sobrevivir a las nucleasas presentes en el vegetal y en el tracto gastrointestinal;


-
los genes habrían de competir con el ADN alimentario para la asimilación;


-
las células bacterianas o de mamífero receptoras habrían de ser aptas para la transformación y los genes habrían de sobrevivir a sus enzimas de restricción;


-
los genes habrían de ser insertados en el ADN huésped en sucesos poco comunes de reparación o recombinación.

Se han realizado numerosos experimentos encaminados a evaluar la posibilidad de transferencia de ADN vegetal a células microbianas y de mamíferos.  Hasta la fecha, no hay informaciones de que genes marcadores en el ADN vegetal se transfieran a esas células.

Es improbable que la transferencia de genes marcadores que confieren resistencia a la kanamicina, la ampicilina y la estreptomicina a bacterias en el intestino humano tenga un efecto significativo sobre la salud, dado que bacterias resistentes a esos antibióticos ya están difundidas por todas partes o se encuentran naturalmente en el intestino humano (Smalla et al. 1993;  Calva et al. 1996;  Shaw et al. 1993;  Smalla et  al. 1997).  Además, la kanamicina/neomicina y la estreptomicina rara vez se usan para seres humanos, debido a sus efectos secundarios (OMS 1993)."

9. Teniendo en cuenta esa opinión, así como la información anteriormente proporcionada por los Estados Unidos
, en el mejor de los casos puede considerarse que las objeciones de los Estados miembros basadas en esas preocupaciones plantean simplemente riesgos teóricos.

Pregunta 3:  Sobre la base de la información que el Grupo Especial tiene ante sí ¿hay alguna prueba científica que respalde la hipótesis de que el cultivo generalizado de cultivos Bt como el maíz biotecnológico de la variedad Bt tiene efectos perjudiciales para organismos no objetivo que pueden estar expuestos a esos cultivos en las prácticas agrícolas habituales?  (Véanse, entre otras cosas, las Pruebas documentales CE-149, 150, 151 y 152)  En caso afirmativo, ¿cuál es la medida de ese riesgo, comparado con los riesgos para organismos no objetivo derivados de aplicaciones no biotecnológicas para toxinas Bt (es decir, el uso de toxinas Bt como insecticidas en agricultura orgánica y convencional)?  ¿Qué opciones de gestión de los riesgos hay para mitigar cualesquiera riesgos resultantes, y cuál es su eficacia?

10. Por lo que respecta a los cultivos Bt, y concretamente el algodón Bt y/o el maíz Bt, los dos expertos que han respondido a esta pregunta hacen evaluaciones similares de la probabilidad de que los cultivos Bt afecten desfavorablemente a organismos no objetivo.  El Dr. Andow afirma que si bien "hay algunas pruebas científicas que respaldan la hipótesis de que el cultivo generalizado de cultivos Bt tiene efectos perjudiciales para organismos no objetivo ... esas pruebas son insuficientes para establecer como hipótesis que se prevé que se produzcan esos efectos perjudiciales".
  De manera análoga, el Dr. Squire observa que "las pruebas son insuficientes para confirmar si el cultivo generalizado de cultivos Bt en Europa afectaría a organismos no objetivo".

11. Aunque ambos expertos reconocen que esos cultivos pueden presentar "posibles peligros" para organismos no objetivo derivados de cultivos Bt
, los dos concuerdan en que -aun suponiendo que los cultivos presenten algo más que un riesgo teórico- pueden adoptarse medidas de gestión para mitigar cualquier riesgo potencial.  El Dr. Squire afirma que:

"Es mucho más fácil confinar maíz que, por ejemplo, colza o remolacha en campos cultivados ... si se constatara que el maíz Bt causa daños a la diversidad biológica de los campos de cultivo, debería ser posible invertir el efecto mediante la rotación de distintos cultivos.  Tal vez la principal incertidumbre atañe al efecto del maíz Bt en la red alimentaria del suelo ...  El control de los efectos en el suelo será más problemático, porque es muy difícil evaluar la diversidad biológica del suelo, especialmente por lo que respecta a las bacterias y los hongos.  Pese a ello, cualquier efecto perjudicial debería ser mitigable mediante rotación."

12. El Dr. Andow confirma asimismo que hay varias opciones de gestión de los riesgos a las que, sin llegar a una prohibición completa, puede recurrirse para hacer frente a cualesquiera efectos perjudiciales potenciales sobre organismos no objetivo:

"Las medidas de gestión de los riesgos deben ser proporcionadas al riesgo.  ...  Otro enfoque [en lugar de una prohibición absoluta] consistiría en limitar la superficie del cultivo transgénico hasta que se complete una evaluación razonable de los posibles peligros y riesgos.  A medida que se reúne información, la medida de gestión de los riesgos puede modificarse de conformidad con el principio de 'modificación'.  Por lo que respecta a los riesgos reales, como el presunto riesgo para las mariposas monarca, podrían considerarse restricciones geográficas para la utilización del cultivo Bt ...  Podría ser necesario vigilar la población en riesgo, aunque probablemente esto sería más costoso que restringir o gestionar el uso ...  En modo alguno debe el Grupo Especial suponer que esto constituye una lista exhaustiva de posibles opciones de gestión.  Son sólo sugerencias de enfoques de la gestión de los riesgos en los que se hace hincapié en evitarlos.  También podrían considerarse enfoques que hacen hincapié en la mitigación o la tolerancia de los riesgos."

13. Es evidente que estas conclusiones de los expertos -que no hay pruebas científicas que respalden que pueda preverse la existencia de ningún efecto perjudicial real sobre organismos no objetivo derivado de cultivos Bt y que es viable mitigar los hipotéticos peligros potenciales mediante medidas de gestión, o al menos controlarlos y preparar posteriormente medidas de gestión- no respaldan la alegación de las CE de que las aprobaciones de las solicitudes de cultivos Bt fueron demoradas "justificadamente" por las preocupaciones de los Estados miembros sobre posibles efectos perjudiciales para organismos no objetivo.  Como han explicado los Estados Unidos en su réplica suplementaria, algunos Estados miembros simplemente se opusieron a las solicitudes basándose en hipotéticos riesgos para organismos no objetivo, sin considerar ninguna opción de gestión de los riesgos a la que pudiera recurrirse para mitigar o evitar los supuestos peligros hipotéticos.

14. Las respuestas de los expertos ponen de relieve la obligación de las CE, en virtud del Acuerdo MSF, de evaluar opciones de gestión de los riesgos al examinar solicitudes de productos biotecnológicos.  Con arreglo al Acuerdo MSF deberá procederse a una "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 ...".
  Por consiguiente, aun admitiendo la existencia de esos riesgos hipotéticos, incumbía a las CE analizar las opciones de gestión de los riesgos disponibles para mitigar o evitar totalmente esos efectos y adoptar, sobre la base de ese análisis, una decisión sobre la solicitud.  Como confirman las declaraciones de los expertos, esas opciones de gestión existían y deberían haberse evaluado.

Pregunta 4:  Sobre la base de la información que el Grupo Especial tiene ante sí, ¿hay alguna prueba científica que respalde la hipótesis de que el cultivo generalizado de maíz Bt u otras aplicaciones, no biotecnológicas, de toxinas Bt da lugar a la aparición de organismos objetivo resistentes al Bt en condiciones de campo?  En caso afirmativo, ¿qué opciones de gestión de los riesgos hay para mitigar cualesquiera riesgos resultantes, y cuál es su eficacia?

15. Ambos expertos atestiguan también la disponibilidad de opciones de gestión de los riesgos para reducir al mínimo la posibilidad de emergencia de organismos objetivo resistentes al Bt como consecuencia del cultivo de maíz Bt (así como otras aplicaciones no biotecnológicas de toxinas Bt).  El Dr. Andow observa lo siguiente:

"Hay varias opciones de gestión de los riesgos para el maíz Bt, pero todas ellas tienen por finalidad reducir la ventaja selectiva de alelos resistentes en poblaciones de la especie objetivo.  La estrategia de gestión de la resistencia más generalmente aplicada para el maíz Bt (y todos los cultivos Bt) ha sido la estrategia dosis alta/refugio.  Ha sido la aplicada por el Organismo para la Protección del Medio Ambiente de los Estados Unidos (US-EPA).  Por lo que respecta al maíz Bt, generalmente se acepta que se necesita un refugio del 20 por ciento para que la estrategia dosis alta/refugio sea eficaz.  Los eventos Bt de dosis baja necesitarán un refugio mayor.  No hay consenso entre los científicos sobre el tamaño que debe tener un refugio ...  Una vez identificada y caracterizada la resistencia de la plaga objetivo, podrían desarrollarse otras estrategias de gestión de la resistencia ...  Teóricamente se ha predicho que la estrategia dosis alta/refugio será eficaz ...  Esas presuposiciones se han confirmado científicamente para Ostrinia nubilalis en el cinturón del maíz del norte de los Estados Unidos.  Son probables por lo que respecta a esa especie europea en el sur de los Estados Unidos y en Europa Occidental ...  Cabe, por tanto, concluir que en algunas circunstancias se puede predecir que la estrategia dosis alta/refugio debe ser eficaz.  Posiblemente, el que en los Estados Unidos no se haya detectado resistencia al maíz Bt en el campo puede atribuirse parcialmente a la eficacia de la estrategia dosis alta/refugio."

16. El Dr. Squire afirma lo siguiente:

"Los procesos que la resistencia Bt conlleva y su gestión son generalmente conocidos por los científicos, y se han estudiado estrategias de mitigación que tienen una sólida base científica.  A finales del decenio de 1990 se estaban utilizando modelos matemáticos de dinámica de población de biotipos resistentes y susceptibles para estimar el número de años en que el rasgo modificado genéticamente seguiría siendo eficaz dada la adaptación genética de la plaga.  Lo que quiero decir es que hace varios años que se están aplicando conocimientos científicos sólidos a este problema ...  Las estrategias [de mitigación] podrían consistir en el establecimiento de refugios en el cultivo o cerca de él allí donde los individuos resistentes no tienen una ventaja sobre los resistentes, en el control periódico de la plaga por otros medios y en el cultivo de distintos 'tipos' de maíz Bt, o de maíz Bt y maíz no-Bt, ya sea conjuntamente o en secuencia.  La mitigación será mucho más fácil allí donde prevalece un espíritu favorable al control integrado de las plagas basado en principios genéticos y ecológicos."

17. Aunque los Estados Unidos no están necesariamente de acuerdo con todos los detalles específicos relativos a la naturaleza de las medidas de gestión de los riesgos arriba descritas, sí lo están con los aspectos globales destacados por los expertos por lo que respecta a la existencia de opciones de gestión de los riesgos para hacer frente a la resistencia Bt.  Los testimonios de los expertos confirman que la resistencia no es un riesgo nuevo o inhabitual planteado únicamente por el maíz Bt biotecnológico.  Antes bien, se trata de un riesgo potencial bien conocido planteado por muchas aplicaciones no biotecnológicas de insecticidas, y por consiguiente se han desarrollado estrategias de mitigación bien conocidas basadas en "bases científicas firmes" (a las que a menudo se hace referencia como estrategias de gestión de la resistencia a los insectos (IRM)).

18. Habida cuenta de la disponibilidad y del uso de esos planes IRM, las conclusiones de los expertos confirman que la demora de las aprobaciones de las solicitudes sobre cultivos Bt en el marco del sistema de las CE de aprobación previa a la puesta en mercado no puede justificarse en virtud de supuestas preocupaciones sobre la emergencia de resistencia Bt, ya que los Estados miembros objetantes no abordaron la validez de los planes IRM ya presentados por los solicitantes, en especial cuando los Comités científicos pertinentes de las CE consideraron que esos planes eran aceptables.

Pregunta 9:  ¿En qué formas contribuye la caracterización molecular a la evaluación de los riesgos de un producto biotecnológico específico?  ¿Puede realizarse una evaluación de los riesgos sin una caracterización molecular global de cada evento de transformación?

19. Los Estados Unidos observan que la respuesta de la Dra. Marion Healy a la pregunta 9 respalda la posición de los Estados Unidos por lo que respecta al criterio adecuado para abordar la inocuidad de los productos biotecnológicos.
  La Dra. Healy afirma lo siguiente:

"Está bien aceptado que la evaluación de alimentos ... modificados genéticamente conlleva el uso de un 'criterio comparativo', con arreglo al cual los alimentos modificados genéticamente se comparan con sus homólogos producidos mediante técnicas convencionales y que se han consumido con seguridad a lo largo de períodos de tiempo significativos.  El objetivo de esa comparación es identificar cualesquiera diferencias con el alimento producido convencionalmente.  Las diferencias identificadas se examinan después para determinar su repercusión biológica en términos de salud e inocuidad ...  El criterio comparativo ... comprende tres elementos principales:  la caracterización molecular del gen insertado (transgén);  las propiedades bioquímicas, estructurales y funcionales del producto proteico del gen insertado;  y el análisis de la composición del alimento."

En otras palabras, el que se haya detectado una diferencia no es en sí mismo importante:  lo que importa es si la diferencia tiene alguna repercusión en la salud y en la inocuidad del producto.  Por tanto, al evaluar las solicitudes de productos biotecnológicos no es suficiente que las CE se limiten a identificar la existencia de alguna diferencia entre el producto tecnológico y su homólogo convencional.  Lo pertinente es, antes bien, la importancia que esa diferencia tiene para la salud y la seguridad humana y del medio ambiente.

20. Sin embargo, los Estados Unidos han presentado numerosos ejemplos de rechazo por los Estados miembros de las solicitudes de productos biotecnológicos simplemente por haberse identificado una diferencia entre el producto biotecnológico y su homólogo convencional (a menudo simplemente la propia modificación genética), sin un examen de la "repercusión biológica" efectiva de esa diferencia.
  Al proceder así, esos Estados miembros hicieron caso omiso de las pruebas sustanciales que, para cada una de las solicitudes, establecían la inocuidad del producto.  La Dra. Healy confirma que:

"La información obtenida de esos tipos de estudios debe examinarse en su totalidad para llegar a una conclusión sobre la inocuidad del alimento;  la información sobre cada elemento contribuye a la evaluación de la inocuidad ...  La caracterización molecular no es el único mecanismo para identificar efectos no deseados, y la información obtenida de esos estudios debe examinarse en conjunción con la derivada de los otros elementos de la evaluación de la inocuidad ...  Cabe preguntarse hasta qué punto debe ser global la caracterización molecular para que se satisfagan las exigencias de una evaluación de la inocuidad adecuada.  La respuesta a esa pregunta depende en gran parte del tipo y la calidad de información disponible con respecto a los tres elementos de la evaluación de la inocuidad, la información obtenida en esos estudios, y el estado de los conocimientos sobre el gen o los genes que han de transferirse, el organismo donante y el organismo receptor."

21. Los Estados miembros hicieron caso omiso de la "totalidad de la información" que respaldaba la inocuidad de aplicaciones biotecnológicas específicas y pidieron información adicional de dudoso valor probatorio.
  De hecho, como ha observado la Dra. Healy en su respuesta a la pregunta 9, todas las plantas objeto de la presente diferencia contienen modificaciones genéticas relativamente sencillas y han sido transformadas por ingeniería genética para producir una o más proteínas bien caracterizadas, circunstancia que no se refleja en las solicitudes de información adicional formuladas por los Estados miembros.
  La Dra. Healy explica que:

"También debe reconocerse que los organismos modificados genéticamente producidos comercialmente generados hasta la fecha han utilizado cultivos bien definidos como receptores de la modificación genética y elementos genéticos bien definidos en los transgenes.  Por lo general, los elementos genéticos han sido ampliamente estudiados tanto a nivel de ADN como de proteínas.  Por consiguiente, las evaluaciones realizadas hasta la fecha han suscitado un elevado nivel de confianza."

22. La opinión de una especialista como la Dra. Healy también ofrece respaldo adicional a la afirmación de los Estados Unidos de que las solicitudes de múltiples estudios de alimentación completa en los que se alimente a los animales con el pienso biotecnológico por un período de varias semanas para evaluar la posible toxicidad para los seres humanos y el ganado formuladas por determinados Estados miembros no estaban justificadas.
  Según la Dra. Healy, el criterio comparativo:

"se aplica en lugar del criterio tradicional consistente en evaluar la inocuidad de productos químicos discretos añadidos a los alimentos o presentes en ellos ... que por lo general se someten a una serie de evaluaciones toxicológicas en estudios con animales en formas que dependen de la dosis (OMS, 1987).  El enfoque toxicológico no es adecuado para los alimentos completos debido a la compleja mezcla de productos químicos presentes en esos alimentos, algunos de los cuales estarán presentes a niveles muy bajos, y a la dificultad de realizar estudios significativos de respuesta a la dosis en animales al tiempo que se proporciona una dieta nutricionalmente equilibrada".

23. Por último, los Estados Unidos, en su réplica suplementaria, han explicado que también otros tipos de objeciones sin base científica o de solicitudes de información que no tendrían pertinencia para una evaluación de la inocuidad del producto ponían de relieve una pauta de tácticas dilatorias por parte de la UE.  Los Estados Unidos han citado como ejemplo las objeciones de Italia a la solicitud de maíz Bt Cry1F (1507)
 y la solicitud de maíz Roundup Ready NK 603.
  En esos casos Italia pidió, sin explicación alguna, un análisis proteómico.

24. Las respuestas de ambos expertos a la pregunta 9 respaldan una constatación de que la solicitud de Italia no estaba científicamente justificada.  El Dr. Andow afirma en la respuesta a la pregunta 9 que "se están desarrollando muchos otros métodos moleculares, incluidos los de base proteómica y otros, pero todavía no están listos para su aplicación actual a la evaluación de los riesgos".
  De manera análoga, la Dra. Healy observa, en respuesta a la pregunta 9, que "algunas de las tecnologías que se están desarrollando no son actualmente adecuadas para uso en evaluaciones de la inocuidad porque todavía no ofrecen una mayor garantía de inocuidad o porque sus resultados no pueden interpretarse plenamente".

B. Cuestión 1 (preguntas relacionadas específicamente con las solicitudes)

Aceite de colza Bayer (Falcon GS40/90), C/DE/96/05 (cronología 62 de las CE)
Pregunta 10:  Dada la información ante el Grupo Especial, incluidas la notificación de AgrEvo (CE - Prueba documental 62/Ap.1-30) y la opinión del Comité científico de las plantas de las CE (CE - Prueba documental 62/Ap.74), ¿era la información para evaluar los efectos a largo plazo de la proteína recientemente expresada en el ciclo biogeoquímico y la cadena alimentaria solicitada por la autoridad competente italiana (CE - Prueba documental 62/Ap.95) necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad?

25. La respuesta de los expertos apoya la posición de los Estados Unidos de que este tipo de solicitud general de información adicional -en particular cuando se presenta después de una evaluación completa de la inocuidad por Comités científicos de las CE- constituye una táctica dilatoria y no un esfuerzo de buena fe para evaluar la solicitud.  Como se explicó en la réplica complementaria de los Estados Unidos, una táctica dilatoria importante consistía en solicitar información adicional sobre distintos posibles efectos ambientales vagos -como las solicitudes vagas de información sobre procesos geoquímicos-.
  En su respuesta, el Profesor Andow explica por qué este tipo de solicitud vaga es injustificada:

"Una solicitud de evaluación adicional o más clara de los posibles efectos en el medio ambiente no sería suficientemente clara o específica para permitir que un notificador supiera cómo responder, y en consecuencia, aunque la información sobre los impactos ambientales es necesaria para asegurar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad sean válidas, es posible que una solicitud general de esa evaluación no sea una forma apropiada de solicitar esa información.  De manera análoga, la solicitud de la autoridad competente italiana no es suficientemente clara o específica para ser considerada necesaria.  Hay cientos de posibles procesos en los ciclos biogeoquímicos que podrían investigarse, y miles de formas posibles de evaluar las cadenas alimentarias.  A menos que la autoridad competente italiana pueda señalar precedentes reglamentarios anteriores en que se aclaran esos términos, la redacción de la solicitud no está científicamente justificada.  Alternativamente, si la autoridad competente de Italia hubiera especificado algunos ciclos biogeoquímicos y cadenas alimentarias para su evaluación, habría sido posible que el notificador los evaluara y que yo determinara si eran necesarios para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad."

26. De manera análoga, los Estados Unidos explicaron en su réplica complementaria que las solicitudes de estudios adicionales de toxicidad de los alimentos no se justificaban en los casos en que todos los datos disponibles indicaban que el producto no planteaba ningún riesgo para la inocuidad de los alimentos.
  En su respuesta, la Profesora Nutti apoya la posición de los Estados Unidos de que el tipo de información adicional sobre la inocuidad de los alimentos solicitada por la autoridad competente italiana no se justificaba:

"Sobre la base de la información proporcionada por el solicitante y el análisis realizado por el Comité científico de las plantas de las CE, y con arreglo a las Directrices del Codex, considero que la solicitud de la autoridad competente italiana (CE - Prueba documental 62/Ap.95) no era necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad de la proteína recientemente expresada en la cadena alimentaria.  Como señaló el Comité, la nueva proteína tiene muy pocas posibilidades de ser alergénica o tóxica y, además, se degrada en los jugos gástricos.  En mi opinión, la conclusión del Comité científico de las plantas de que la proteína era inocua para el consumo en la cadena alimentaria es correcta y estaba basada en datos científicos sólidos, presentados por el solicitante."

Pregunta 12:  Dada la información ante el Grupo Especial, incluida la notificación de AgrEvo y las conclusiones del Comité científico de las plantas de las CE, ¿era la información relativa a la caracterización molecular de este producto solicitada por la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 62/Ap.106) necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad?

27. Esta pregunta relativa a una solicitud de caracterización molecular adicional -combinada con las respuestas de los expertos a esta pregunta- ilustra uno de los temas de la réplica complementaria de los Estados Unidos.  A saber, cuando se evalúa si una solicitud de información era necesaria para hacer una evaluación de la inocuidad (o era en cambio una táctica dilatoria), es preciso tener en cuenta toda la información proporcionada por el solicitante y la importancia de cualquier información adicional no para los fines de la investigación científica en general sino para evaluar la inocuidad del producto.

28. El Profesor Snape indica en su respuesta que habría preferido personalmente contar con más información sobre caracterización molecular, y querría de hecho disponer de datos más allá de los datos adicionales solicitados por la autoridad competente principal.  Sin embargo, la opinión del Profesor Snape se plantea en términos de la información que desearía como científico especializado en cambios genéticos, y no en términos de la información que realmente se necesita para evaluar la inocuidad del producto.

29. Por el contrario, la Dra. Healy considera efectivamente la solicitud de caracterización molecular adicional en el contexto de toda la solicitud y teniendo presentes los objetivos finales del proceso de aprobación de las CE.  En ese contexto, y teniendo presentes esos objetivos, llega a la conclusión de que la solicitud de información adicional no estaba justificada:

"La información adicional de las secuencias en los sitios de inserción puede revelar pequeños detalles estructurales e identificar similitudes y diferencias con la línea parental en esos sitios.  Esos análisis estructurales detallados tienen generalmente por fin proporcionar un indicador de los efectos no deseados de la modificación genética.  Sin embargo, en algunos casos puede ser difícil determinar el significado biológico de las diferencias en las secuencias debido a la falta de conocimiento sobre la magnitud de las variaciones de las secuencias entre organismos individuales dentro de la línea parental.  Además, se obtienen otros indicadores de efectos no deseados, que son significativos desde el punto de vista biológico, de otros elementos de la evaluación de la inocuidad (por ejemplo, los análisis de las proteínas, la composición de los alimentos).

Se proporcionó información amplia sobre los elementos clave requeridos en una evaluación de la inocuidad y no se encontró ninguna indicación de que hubiera problemas para la inocuidad cuando se tenían en cuenta todos los datos disponibles.  El gen/proteína pat/PAT está bien caracterizado, se ha utilizado con éxito en varios cultivos y productos alimenticios resultantes de ellos, y se derivó de un organismo bien descrito.

CONCLUSIÓN:  No es probable que la caracterización molecular adicional solicitada por la autoridad competente principal afecte las conclusiones de la evaluación de la inocuidad y esa caracterización no era necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.  La totalidad de la información proporcionada en el expediente hasta este punto era adecuada para apoyar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad sin necesidad de la información adicional solicitada en la carta de fecha 2 de abril de 2002."

Aceite de colza híbrida Bayer (MS8/RF3), C/BE/96/01 (cronología 63 de las CE)

Pregunta 15:  Dada la información de que dispone el Grupo Especial, incluidas las conclusiones del Comité científico de las plantas de las CE, ¿era la información relativa a la evaluación de los efectos a largo plazo de la proteína recientemente expresada en el ciclo biológico y la cadena alimentaria solicitada por la autoridad competente italiana (CE - Prueba documental 63/Ap.87) necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad?
30. Esta pregunta, y las respuestas de los expertos, son esencialmente iguales que las incluidas en las respuestas a la pregunta 10 del Grupo Especial que figura en la Prueba documental 62.  En particular, la respuesta del Profesor Andow apoya la opinión de los Estados Unidos de que las preguntas vagas sobre efectos ambientales no especificados no están justificadas, y la respuesta de la Profesora Nutti apoya la opinión de los Estados Unidos de que cuando todos los datos disponibles indican que no hay un problema de inocuidad de los alimentos, no es necesario solicitar estudios adicionales relativos a la inocuidad de los alimentos.

Pregunta 16:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas las conclusiones del Comité científico de las plantas de las CE, ¿era la información relativa a la caracterización molecular de este producto solicitada por la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 63/Ap.107) necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad?
31. La respuesta de la Dra. Healy a esta pregunta hace hincapié una vez más en la necesidad de evaluar toda la solicitud para determinar si una solicitud de información adicional es necesaria para evaluar la inocuidad del producto, o si se trata en cambio de una cuestión de investigación científica teórica.  Al igual que en su respuesta a la pregunta contenida en la Prueba documental 62 sobre caracterización molecular, la Dra. Healy explica por qué no se necesitaba ninguna caracterización molecular adicional para evaluar la inocuidad del producto:

"los datos adicionales sobre la caracterización molecular solicitados por la autoridad competente principal en 2002 no eran necesarios para demostrar la inocuidad de los productos alimenticios derivados de las líneas híbridas MS8, RF3 y MS8xRF3.  Los fundamentos de esta opinión son los siguientes:

-
Es probable que el análisis molecular detallado de una región cromosómica definida en líneas vegetales comercialmente adaptadas como la colza revele diferencias menores en los nucleótidos entre distintas líneas sin ninguna importancia en lo que respecta a la inocuidad de los productos alimenticios derivados.  En ausencia de un análisis de nucleótidos equivalentes de varias líneas de colza producidas comercialmente para la alimentación, estos datos no contribuyen sustancialmente al banco de información necesario para caracterizar adecuadamente las líneas MS8 y RF3 al nivel molecular.  No resulta tampoco claro cómo deben interpretarse esos datos en una evaluación de plantas transgénicas.

-
Los datos proporcionados hasta ese momento i) permitían una descripción adecuada de los eventos de inserción en ambas líneas transgénicas, ii) eran suficientemente detallados, estaban presentados claramente y su calidad era aceptable, y iii) eran compatibles con un enfoque generalmente aceptado de la caracterización molecular de cultivos transgénicos utilizados para la producción de alimentos.

-
Es más apropiado que los elementos más significativos de la evaluación de las líneas de colza MS8 y RF3 se concentren en la caracterización molecular de los eventos de inserción y los nuevos productos genéticos resultantes, en particular en términos de su posible toxicidad y alergenicidad.  Es probable que los productos alimenticios derivados de la colza contengan como máximo trazas de proteínas vegetales debido al procesamiento.  Los datos comparativos sobre composición de las semillas de ambas líneas transgénicas y las correspondientes líneas isogénicas proporcionan la información necesaria para determinar los efectos no deseados.

Conclusión:  La totalidad de la información proporcionada en el expediente hasta ese momento contenía información suficiente para apoyar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad sin necesidad de los datos de caracterización molecular solicitados en la carta del Consejo de Bioseguridad de 28 de marzo de 2002".

Pregunta 17:  ¿Había métodos de detección comercialmente disponibles en 2001 suficientes para permitir la detección de proteínas transgénicas expresadas por la línea híbrida de colza MS8/RF3?  Dada la información ante el Grupo Especial, incluido el modelo de resumen de la notificación (CE - Prueba documental 63/Ap.109) y la evaluación del riesgo ambiental actualizada (CE - Prueba documental 63/Ap.110-140), ¿se necesitaba información adicional relativa a un método de detección cuantitativo (CE - Prueba documental 63/Ap.141) para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad?

32. Los dos expertos que respondieron a esta pregunta opinaban que había métodos de detección disponibles en 2001
 y que no se necesitaba información adicional relativa a un método de detección cuantitativo para una evaluación de la inocuidad.

Pregunta 18:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluido el modelo de resumen de la notificación y la evaluación del riesgo ambiental actualizada (véase supra), ¿era necesaria la información relativa a datos moleculares solicitada por la autoridad competente (CE - Prueba documental 63/Ap.144) para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad?

33. La respuesta de la Dra. Healy a esta pregunta ejemplifica otro tipo de problema que se observa en algunas solicitudes de información adicional de las CE.  En particular, dado el progreso continuo de la ciencia y la tecnología, se desarrollan constantemente métodos más precisos.  Sin embargo, si se exige siempre que las solicitudes se actualicen con los resultados de las últimas metodologías, nunca se aprobará una solicitud.  En cambio, como explica la Dra. Healy, la cuestión pertinente consiste en determinar si, en el contexto de toda la solicitud, los resultados de una prueba recientemente desarrollada son realmente necesarios para hacer una evaluación de la inocuidad del producto.  La Dra. Healy explica este punto en el contexto de la Prueba documental 63:

"en vista del ritmo de avance de los conocimientos en la esfera de la biología molecular y la biotecnología de las plantas y de las capacidades técnicas en rápida evolución, habrá con frecuencia durante el futuro previsible una discrepancia entre los datos científicos presentados en un expediente para la evaluación y la información que puede obtenerse de las técnicas experimentales más recientemente desarrolladas.  En el caso específico del expediente frecuentemente actualizado sobre MS8, RF3 e híbridos, se desprende claramente de la redacción de la solicitud presentada a la empresa que la información adicional solicitada tiene por fin 'simplemente' hacer que el expediente se ajuste a las directrices belgas actuales sobre datos moleculares.  Esta información adicional no añade nada sustancial al peso de las pruebas que apoyan la ausencia de problemas para la salud y la seguridad humanas asociados con el uso de la colza transgénica.
...

Conclusión:  la información adicional solicitada por la autoridad competente en el correo electrónico de 14 de julio de 2003 (CE - Prueba documental 63-144) sobre datos moleculares se pidió con el fin de actualizar el expediente con arreglo a las nuevas directrices y no era necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad".

Pregunta 19:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluido el modelo de resumen de la notificación, la evaluación actualizada del riesgo ambiental y la aclaración proporcionados por el notificador (CE - Prueba documental 63/Ap.147), ¿era necesaria la información relativa a los efectos ecológicos de este producto en los sistemas agrícolas solicitada por la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 63/Ap.149) para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad?
34. Esta pregunta ilustra una vez más el problema de las solicitudes de información vagas sobre posibles efectos no especificados y sumamente especulativos en el medio ambiente.  Cada uno de los expertos que respondieron a esta pregunta tenía opiniones ligeramente diferentes sobre qué cuestiones ambientales específicas podrían haber sido apropiadas para hacer una investigación adicional, pero todos están de acuerdo en que no se puede esperar que un solicitante responda a una pregunta amplia que no especifica la preocupación ambiental o la cuestión específica que debe investigarse.  Por ejemplo:

Profesor Andow:

"Dado que hay literalmente centenares de especies de organismos no objetivo que podrían someterse a prueba, siempre cabría alegar que deberían evaluarse más especies.  De hecho, no se evaluaron varios grupos funcionales ecológicos importantes, entre ellos los parasitoides y los detrívoros.  Sin una razón específica, es difícil aducir que sería necesario hacer más pruebas de parasitoides para la evaluación del riesgo.  Podrían exponerse argumentos en el sentido de que un detrívoro sería una mejor elección para el estudio que los depredadores epigeos.  Sin embargo, si esta era la preocupación específica de la autoridad competente, habría sido apropiado aclarar ese punto.  En consecuencia, mi conclusión es que la solicitud de información adicional de la autoridad competente sobre el punto 5 no era necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad."

Profesora Snow:

"La vaguedad de esta solicitud y la falta de información conexa del notificador hacen difícil dar una respuesta clara a esta pregunta del Grupo Especial.

La autoridad competente principal solicitó información sobre los efectos en 'la diversidad de las tierras agrícolas (macrofauna, malas hierbas y ecosistema microbiano del suelo), integridad de la red alimentaria (estructura trófica), dinámica de población de especies clave, ciclos vitales, etc.' (CE - Prueba documental 63/Ap.149).  Aunque parecen solicitarse algunos datos innecesarios (y la solicitud es bastante vaga), varios Estados miembros estaban preocupados por los efectos ecológicos del uso más intensivo de herbicidas.  Supongo que este es el motivo de la preocupación;  que se solicitó más información para determinar los efectos de la producción de cultivos nuevos tolerantes a los herbicidas en las malas hierbas que sostienen poblaciones de insectos y animales en los hábitat agrícolas en esos países.

Realistamente, es difícil responder a este conjunto de preguntas, ya sea que se utilicen teorías básicas o investigaciones empíricas.  Como se señaló antes, los efectos indirectos de la introducción de cultivos tolerantes a los herbicidas en países como el Reino Unido se están investigando todavía, de modo que, en este sentido, la información solicitada podría considerarse necesaria.  Sin embargo, no es factible obtener datos científicos sobre todos los procesos enumerados por la autoridad competente sin extensos estudios multianuales.  Incluso las evaluaciones a escala agrícola (FSE) son demasiado breves y tienen una escala demasiado pequeña para responder a estas preguntas (véase, Andow 2003, Squire et al. 2003).  Los efectos adversos en la flora y la fauna se mencionan en las MSF y en la NIMF Nº 11, pero no es posible comprobar todos estos efectos antes de la desregulación.  En cambio, los comités científicos utilizan típicamente su mejor criterio para recomendar que se aprueben o denieguen las solicitudes de comercialización."

Profesor Squire:

"La evaluación del riesgo ambiental actualizada es completa con respecto a los tópicos para los cuales se dispone de datos.  La información adicional sobre efectos ecológicos solicitada por la autoridad competente principal no estaba evidentemente disponible y sólo podía haber existido si se hubieran hecho mediciones experimentales en gran escala de los hábitat típicos de los lugares en que se cultivaría el producto comercialmente o en experimentos especialmente encomendados en cultivos de ensayo, como las evaluaciones a escala agrícola (FSE) del Reino Unido.  Dado que los cultivos con esta variedad y su herbicida tienen nuevos efectos potenciales en la flora arable (es decir, diferentes de los de otras variedades de colza con otros herbicidas), que podría agotarse mucho en todo caso, es legítimo preguntar cuáles podrían ser esos efectos.  Sin embargo, la cuestión general de la necesidad de un elemento de comparación es aquí pertinente (Notas, párrafos 7-10).  Es evidente que corresponde a ambas partes indicar sus normas o los elementos de comparación contra los cuales se juzgaría la nueva tecnología."

35. En resumen, aunque los expertos pueden tener opiniones ligeramente diferentes sobre los posibles efectos ambientales, están todos de acuerdo en que no es posible que un solicitante responda a solicitudes vagas en que se piden datos sobre todos los efectos posibles en el medio ambiente, por remotos que sean.  En cambio, estas preguntas vagas y abiertas son una receta para crear demoras sin fin.

Colza Monsanto Roundup Ready (GT73), C/NL/98/11 (cronología 70 de las CE)

Pregunta 27:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluida la notificación, ¿era necesaria la información solicitada por los Países Bajos (CE - Prueba documental 70/Ap.8 y 13) relativa a los aspectos de este producto relacionados con la inocuidad de los piensos para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?
36. En su réplica complementaria, los Estados Unidos explicaron que las constantes solicitudes de estudios adicionales de alimentación animal no se necesitaban para la evaluación de la inocuidad, sino que se solían utilizar como táctica dilatoria.
  La respuesta de la Profesora Nutti a la pregunta 27 proporciona un ejemplo más de solicitudes de estudios adicionales de alimentación que no son necesarios para evaluar la inocuidad del producto.  La Profesora Nutti explica:

"Sobre la base de la información facilitada por el solicitante en la Prueba documental 070/Ap.8 y 13 de las CE y el análisis realizado por el Comité científico de las plantas de las CE y de conformidad con las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (página 8, párrafo 53), algunos alimentos pueden requerir pruebas adicionales;  con respecto a los estudios de alimentación animal, pueden estar justificados otros estudios si se prevén cambios en la biodisponibilidad de los nutrientes o si la composición no es comparable con la de los alimentos tradicionales.  Aunque se llegó a la conclusión de que el producto era sustancialmente equivalente, el notificante llevó a cabo estudios de alimentación animal con truchas arco iris, codornices, pollos para asar y corderos.  En todos estos estudios, no se detectaron diferencias entre los animales alimentados con piensos a base de colza tradicional y modificada genéticamente.  Por consiguiente, se llega a la conclusión de que los estudios solicitados por los Países Bajos no eran necesarios para garantizar la evaluación de la inocuidad del producto."

Maíz Monsanto Roundup Ready (NK603), C/ES/00/01 (cronología 76 de las CE)
Pregunta 37:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluida la notificación (CE - Prueba documental 76/Ap.1-2 y 27), ¿era necesaria la nueva información solicitada por la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 76/Ap.6) relativa a la caracterización molecular, el análisis nutricional y los efectos en el medio ambiente para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?
37. Los expertos respondieron a las partes de estas preguntas relativas al análisis nutricional y los efectos en el medio ambiente y en ambos casos manifestaron el convencimiento de que la información ulterior solicitada por la autoridad competente principal no era necesaria para evaluar el producto.

38. Con respecto al análisis nutricional, la Profesora Nutti explica lo siguiente:

"Tomando como base la Prueba documental 76/Ap.1-2 y 27 de las CE y en relación con el análisis nutricional, el análisis de la composición del grano de maíz NK603 ha demostrado una equivalencia sustancial con el maíz tradicional.  Esto se ve respaldado por la falta de diferencias observada en los resultados de la alimentación de pollos de asar con maíz NK603 en comparación con las aves alimentadas con maíz de la línea parental del NK603 o con cinco líneas comerciales de referencia, así como en estudios de alimentación con dosis repetidas en ratas, que contribuyen a determinar la composición y la equivalencia nutricional.  Cualesquiera que fueran los estudios solicitados anteriormente por la autoridad competente principal en la Prueba documental 76/Ap.6 de las CE, dichos estudios no eran necesarios para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas, puesto que ya se había suministrado toda la información pertinente.  En la Prueba documental 76/Ap.27 de las CE, la Comisión Nacional de Bioseguridad de España ya había estimado que para los usos considerados y con los conocimientos científicos y técnicos presentes, no había ninguna prueba científica que indicara ningún riesgo del maíz NK603 para la salud humana y de los animales."

39. Por lo que se refiere al análisis de los efectos en el medio ambiente, las respuestas de los expertos indican que no era necesario que las CE hicieran un análisis pormenorizado de las cuestiones relativas al medio ambiente debido a que la solicitud era para importación y elaboración y no para el cultivo.  Aunque el Dr. Squire escribe que se podría haber pedido razonablemente alguna información adicional sobre el medio ambiente, no respalda la petición de todos los datos ambientales detallados que se podrían requerir si la solicitud fuera para el cultivo.
  Además, el Dr. Andow explica con detalle por qué la limitación de la solicitud para importación y elaboración reduce el volumen de los datos que se necesitan para evaluar la inocuidad del producto para el medio ambiente y por qué no eran necesarias las preguntas de la autoridad competente principal para evaluar el producto:

"37.04.  Creo que ninguna de las preguntas planteadas en relación con el impacto ambiental era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.

37.05.  Dado que la notificación no se refiere al cultivo, al plantearse si la supervivencia es ligeramente mejor en el cultivo continuo que en el de rotación se ignora el aspecto principal, que es que el maíz no sobrevive muy bien.  Aunque la autoridad competente señala correctamente la diferencia, ésta no era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.

37.06.  Si bien es cierto que es necesario examinar las posibles interacciones con amplitud y profundidad en el caso de que se vaya a cultivar la planta modificada genéticamente, no lo es que dicha investigación sea necesaria para la presente notificación.  Sería preferible concentrar la atención en la detección de liberaciones accidentales y eliminarlas con rapidez.

37.07.  Aunque es cierto que se necesita información detallada sobre la capacidad de transferencia del material genético del cultivo modificado genéticamente a otros organismos si se va a cultivar la planta modificada genéticamente, no lo es que se necesite información detallada para la presente notificación.  Se requiere alguna información para plantearse de qué manera puede producirse una fuga de genes durante la elaboración, el almacenamiento o el transporte, pero no es necesaria información detallada.

37.08.  Puesto que la planta modificada genéticamente no se cultiva en el marco de la presente notificación, no se necesita información sobre la aplicación de herbicidas."

Maíz Monsanto Roundup Ready (GA21), C/ES/98/01 (cronología 78 de las CE), C/GB/97/M3/2 (cronología 85 de las CE)

Pregunta 40:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas la solicitud (CE - Prueba documental 85/Ap.25-26), las preguntas de Dinamarca (CE - Prueba documental 85/Ap.32) y las respuestas a estas preguntas (CE - Prueba documental 85/Ap.41), ¿era necesaria la información adicional solicitada por Dinamarca (CE - Prueba documental 85/Ap.42) para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

40. Esta solicitud es otro ejemplo en el que la autoridad competente ha pedido estudios adicionales de alimentación animal que no son necesarios para una evaluación de la inocuidad del producto.  Como explica la Profesora Nutti,

"Tomando como base la información suministrada por el solicitante (CE - Prueba documental 85/Ap.25-56) y las respuestas a las preguntas planteadas por Dinamarca (CE - Prueba documental 85/Ap.41 y CE - Prueba documental 85/Ap.32, respectivamente) con respecto a los estudios de alimentación animal, entiendo que el solicitante ha proporcionado suficiente información pertinente.  De acuerdo con las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003, párrafo 53), se requerirán nuevos estudios en animales si la composición no es comparable con la de los alimentos tradicionales, lo cual no ocurre con el maíz GA21 del evento de Monsanto."

Remolacha azucarera Monsanto/Syngenta Roundup Ready, C/BE/99/01 (cronología 88 de las CE)

Pregunta 42:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas la notificación (CE - Prueba documental 88/Ap.1) y la información adicional suministrada por el notificante (CE - Prueba documental 88/Ap.10-11), ¿era necesaria la información solicitada por la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 88/Ap.12) relativa a la alergenicidad, la caracterización molecular y la transferencia de genes en el tracto digestivo para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

41. Esta pregunta ilustra un caso en el que la formulada por la autoridad competente puede haber sido pertinente a la evaluación del producto, pero la notificación original del solicitante ya había suministrado la información que pedía dicha autoridad.  En su respuesta, la Profesora Nutti analiza cuidadosamente esta cuestión y llega a la conclusión, con respecto a los tres aspectos (alergenicidad, caracterización molecular y transferencia de genes), que la información solicitada ya se había proporcionado en la solicitud.  En consecuencia, la petición adicional de la autoridad competente principal daba lugar a un retraso innecesario en la tramitación de la solicitud.

Maíz Monsanto MaisGard Roundup Ready (MON810 y GA21) (stack), C/ES/99/02 (cronología 94 de las CE)

Pregunta 44:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluida la notificación (CE - Prueba documental 94/Ap.1-3), ¿era necesaria la información solicitada por los Países Bajos (CE - Prueba documental 94/Ap.12) relativa a la caracterización molecular, el análisis de la secuencia del ADN del evento de inserción, el análisis de los niveles de proteínas, el efecto del tratamiento con glifosato, la composición, la toxicología y la solicitud de un estudio sobre las vacas lecheras para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

42. La Profesora Nutti hizo un análisis detallado de los cuatro tipos adicionales de datos sobre la inocuidad de los alimentos pedidos por los Países Bajos y en cada caso llegó a la conclusión de que la información solicitada no era necesaria para una evaluación de la inocuidad.

43. Por ejemplo, se pedía al solicitante que presentara un estudio de toxicidad semicrónica de alimentación en ratones, aun cuando los estudios de exposición aguda y todos los demás datos disponibles indicaban que no eran necesarios tales estudios adicionales.  La Profesora Nutti explica lo siguiente:

"Tomando como base las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003), párrafos 34 a 43, Evaluación de la posible toxicidad, en el párrafo 37 se indica que puede ser necesario efectuar estudios toxicológicos convencionales u otros estudios con la nueva sustancia si, teniendo en cuenta su función y exposición, hay dudas acerca de la inocuidad de la nueva sustancia.  En este caso el solicitante ha suministrado en el expediente (CE - Prueba documental 94/Ap.1-3) toda la información que se suele pedir para la evaluación de la inocuidad de los alimentos;  para la evaluación toxicológica presentó estudios de inocuidad sobre la digestión de proteínas en los sistemas gástrico e intestinal de mamíferos, estudios de toxicidad aguda de alimentación por sonda en ratones, la homología para toxinas y alergenos conocidos y la exposición a la alimentación humana.  Tomando como base las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003), párrafo 53, entiendo que pueden estar justificados estudios adicionales de alimentación animal para los productos alimenticios modificados genéticamente si se prevén cambios en la biodisponibilidad de los nutrientes o si la composición del alimento modificado genéticamente no es comparable con la del alimento tradicional, lo cual no ocurre con el nuevo maíz híbrido MON810 x GA21.  Entiendo que la información presentada por el solicitante era suficiente para garantizar la validez de la evaluación de la inocuidad."

Maíz dulce Syngenta Bt-11 (cronología 92 de las CE)

Pregunta 46:  ¿Eran suficientes los métodos de detección disponibles en el comercio en 2002 para poder detectar las proteínas transgénicas expresadas por la línea del maíz dulce Bt-11?
44. En esta pregunta se pone de relieve una solicitud cuya tramitación se retrasó por la petición de que se preparase un método de detección, cuando en realidad las autoridades de reglamentación de las CE disponían de uno.  Tras un análisis detallado, la Dra. Healy llegó a la conclusión de que "en 2002 había disponible en el comercio un método de detección basado en el inmunoensayo que era apropiado para la detección de la proteína Cry1A(b) en las plantas transgénicas Bt-11".

Soja Bayer LibertyLink (cronología 93 de las CE)

Pregunta 49:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluida la solicitud (CE - Prueba documental 93/Ap.1-2), ¿era necesaria la información adicional solicitada por las autoridades griegas e italianas (CE - Prueba documental 93/Ap.16-17) relativa a la caracterización nutricional y bioquímica y la toxicidad de la plantas transgénicas para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

45. Esta pregunta constituye un ejemplo de retraso de una solicitud por la petición de la autoridad competente de datos sobre la inocuidad de los alimentos en relación con un herbicida, cuando en realidad los residuos de herbicidas están reglamentados por medio de un régimen diferente.  Como explica la Profesora Nutti,

"Preguntas 1 y 2 [de la autoridad italiana], relativas al tratamiento con herbicidas en las pruebas y los posibles residuos de este tratamiento en el producto final.  Entiendo que la evaluación del riesgo realizada aquí se refiere al organismo modificado genéticamente y no al herbicida, de manera que esta información no es pertinente a las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.  Es importante señalar que el residuo de herbicida en el producto tiene que estar dentro de los límites establecidos por el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) y el Codex Alimentarius, de manera que el herbicida se ha evaluado en un estudio diferente.  En ocasiones, las empresas que evalúan la inocuidad de los OMG resistentes a los herbicidas realizan pruebas de campo con herbicidas y sin ellos, pero éste no es el principal objetivo de la evaluación, puesto que necesitamos comparar los cultivos transgénicos y no transgénicos y no la utilización del herbicida."

Maíz Monsanto Roundup Ready (NK603) (cronología 96 de las CE)

Pregunta 53:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluida la solicitud (CE - Prueba documental 96/Ap.1-2), ¿era necesaria la información pedida por el Gezondheitsraad (CE - Prueba documental 96/Ap.7) relativa a la caracterización molecular, los efectos de toxicidad de los cambios no intencionales y los datos de composición para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

46. El maíz NK603 Roundup Ready es otro caso en el que una autoridad competente pidió estudios adicionales de alimentación, cuando los estudios existentes y toda la demás información disponible indicaban que no eran necesarios.  Como explicó la Profesora Nutti,

"Pregunta 2 del [Gezondheitsraad], relativa a la solicitud de un estudio de toxicidad semicrónica en ratones o ratas utilizando grano o harina de maíz, a fin de descartar los posibles efectos indeseados de cambios adicionales sin identificar.  Tomando como base las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003), párrafos 34 a 43, Evaluación de la posible toxicidad, en el párrafo 37 se indica que puede ser necesario efectuar estudios toxicológicos convencionales u otros estudios con la nueva sustancia si, teniendo en cuenta su función y exposición, hay dudas acerca de la inocuidad de la nueva sustancia.  En este caso el solicitante ha suministrado en el expediente (CE - Prueba documental 96/Ap.1-2) toda la información que se suele pedir para la evaluación de la inocuidad de los alimentos;  para la evaluación toxicológica presentó estudios de inocuidad sobre la digestión de la proteína CP4EPSPS en los sistemas gástrico e intestinal de mamíferos, estudios de toxicidad aguda de alimentación por sonda en ratones, la homología para toxinas y alergenos conocidos y la exposición a la alimentación humana.  También se confirmó que el maíz modificado genéticamente era equivalente al homólogo tradicional en cuanto a la composición y la nutrición.  Por consiguiente, en mi opinión no era necesario pedir un estudio de toxicidad semicrónica en ratones o ratas utilizando grano o harina de maíz a fin de descartar los posibles efectos indeseados de cambios adicionales sin identificar."

Maíz Pioneer Liberty Link y Bt (T25 x MON810) (stack) (cronología 101 de las CE)

Pregunta 57:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas la solicitud (CE - Prueba documental 101/Ap.1-3) y la información adicional suministrada por Pioneer (CE - Prueba documental 101/Ap.13), ¿era necesaria la información adicional solicitada por los Países Bajos (CE - Prueba documental 101/Ap.14) acerca de la caracterización molecular, los ensayos de campo, los metabolitos secundarios de la planta y las pruebas toxicológicas para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

47. Este producto representa un ejemplo más en el que la autoridad competente pidió estudios de toxicidad oral semicrónica que no eran necesarios.  Tanto la Profesora Nutti como el Profesor Andow exponen su opinión de que no se requerían tales estudios, a la vista de los ya proporcionados que demostraban la ausencia de toxicidad.

Remolacha azucarera Monsanto/Syngenta Roundup Ready (77) (cronología 102 de las CE)

Pregunta 58:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas la solicitud (CE - Prueba documental 102/Ap.1-20) y la información suministrada por Monsanto/Novartis (CE - Prueba documental 102/Ap.22, 26 y 27-30), ¿era necesaria la información adicional solicitada por los Países Bajos (CE - Prueba documental 102/Ap.32) relativa a la evaluación de la inocuidad como alimento de las proteínas derivadas para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?  ¿Se ajustaban las evaluaciones de la inocuidad de los alimentos proporcionadas por el solicitante a las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante?

48. Una vez más, el único experto que examinó la cuestión -la Profesora Nutti- afirma que no eran necesarios datos adicionales sobre la inocuidad de los alimentos (en forma de estudios de toxicidad semicrónica).  Con respecto a la segunda mitad de la pregunta, la Profesora Nutti manifiesta la opinión de que en realidad el solicitante se ajustó a las Directrices pertinentes del Codex:

"Tomando como base las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003), párrafos 34 a 43, Evaluación de la posible toxicidad, en el párrafo 37 se indica que puede ser necesario efectuar estudios toxicológicos convencionales u otros estudios con la nueva sustancia si, teniendo en cuenta su función y exposición, sigue habiendo dudas acerca de la inocuidad de la nueva sustancia.  En este caso el solicitante ha suministrado en el expediente (CE ‑ Prueba documental 102/Ap.1-20) toda la información que se suele pedir para la evaluación de la inocuidad de los alimentos.  Asimismo, para la evaluación toxicológica presentó estudios de inocuidad sobre la digestión de proteínas en los sistemas gástrico e intestinal de mamíferos, estudios de toxicidad aguda de alimentación por sonda en ratones, la homología para toxinas y alergenos conocidos y la exposición a la alimentación humana.

Tomando como base las Directrices del Codex Alimentarius para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante (CAC/GL 45-2003), párrafo 53, entiendo que pueden estar justificados estudios adicionales de alimentación animal para los productos alimenticios modificados genéticamente si se prevén cambios en la biodisponibilidad de los nutrientes o si la composición del alimento modificado genéticamente no es comparable con la del alimento tradicional, lo cual no ocurre con la remolacha azucarera Monsanto/Syngenta Roundup Ready."

C. Cuestión 2 (medidas de salvaguardia de los Estados miembros)

Colza MS1 x RF1 (notificación C/UK/94/M1/1)
Medida de salvaguardia de Francia (preguntas 59 a 61)
49. Los Estados Unidos señalan varios puntos de interés respecto del asesoramiento de los expertos acerca de esta notificación.  En primer lugar, los expertos han confirmado que la medida de salvaguardia adoptada por Francia no puede justificarse sobre la base de ningún riesgo potencial para la salud humana ni de los animales.  Como explicó la Dra. Nutti:

"... desearía señalar que no había testimonios científicos referentes a la evaluación de la inocuidad de los alimentos y piensos, para consumo animal y humano, en los que ... pudiera basarse [la medida de salvaguardia de Francia]".

50. Además, el asesoramiento de los expertos acerca de la gestión del riesgo indica la falta de fundamento para una prohibición total del producto, y que se contaba con medidas para la gestión del riesgo.  En su respuesta a la pregunta 61, el Dr. Andow llega a la siguiente conclusión:

"En noviembre de 1998 y en julio de 2001 también podían justificarse varias otras posibilidades [distintas de la medida de salvaguardia de Francia] en materia de gestión del riesgo.  Las estrategias de gestión del riesgo comprenden medidas tendientes a evitarlo, a atenuarlo y a tolerarlo.  En 1998 y en 2001 las estrategias destinadas a atenuarlo y tolerarlo eran probablemente inapropiadas.  ...  Una de las estrategias destinadas a evitar el riesgo habría consistido en permitir una plantación limitada en una región restringida.  En el primer año, eso podría haberse hecho a escala de un gran ensayo de campo, ampliándose a partir de allí.  Esto habría permitido determinar los efectos de escala.  Otra estrategia es la que se indica en el párrafo 3.19.

Hoy se cuenta con varias otras posibilidades en materia de gestión del riesgo.  Además de evitarlo, como en el párrafo precedente, también pueden ser posibles estrategias destinadas a atenuarlo para controlar las especies silvestres y plantas voluntarias con tolerancia a herbicidas.  Parecería que Francia está convencida ahora de que si se manifiestan especies silvestres o plantas espontáneas con tolerancia a herbicidas será posible detectarlas con suficiente rapidez y eliminarlas."

51. El Dr. Squire llegó análogamente a la conclusión de que "[l]as posibilidades en materia de gestión del riesgo eran y son similares a las indicadas con carácter general para la colza en las respuestas 6d y 101".

52. En último término, los Estados Unidos señalan que las CE ni siquiera han intentado explicar cómo puede esta medida estar comprendida en los parámetros del párrafo 7 del artículo 5.

Topas 19/2 (notificación C/UK/95/M5/1)
Medida de salvaguardia de Francia (preguntas 62 a 66)

53. El asesoramiento de los expertos confirma unánimemente que los testimonios científicos presentados por las CE no logran demostrar la conformidad de la medida de salvaguardia de Francia con las disciplinas aplicables del Acuerdo MSF.

54. Los expertos confirmaron unánimemente que las conclusiones del estudio a escala de un establecimiento realizado en el Reino Unido no eran pertinentes para evaluar la solicitud incluida en esta solicitud para la importación y elaboración, y por lo tanto no daban respaldo científico a una prohibición de la importación y elaboración de esta semilla de colza.

55. Los expertos confirmaron, además, que la información con que se cuenta no da respaldo alguno a la medida de Francia sobre la base de ningún riesgo para la salud humana o de los animales.  Como explicó la Dra. Nutti:

"... los testimonios científicos presentados por Francia no dan respaldo a una prohibición temporal de la importación y elaboración de colza Topas 19/2".

56. Tampoco consideraron los expertos que la información disponible fuera insuficiente para que cualquiera de los Estados miembros pudiera evaluar los riesgos potenciales para la salud humana o de los animales.  La Dra. Nutti explica lo siguiente:  "Sobre la base de las informaciones presentadas por los notificadores y la evaluación del Comité científico de las plantas, entiendo que NO existen fundamentos para considerar que los testimonios científicos con que contaba Francia en noviembre de 1998 y en julio de 2001 NO fueran suficientes para permitirle llevar a cabo una adecuada evaluación de los riesgos potenciales para la salud de las personas, de los animales o de las plantas y para el medio ambiente, causados por la importación y elaboración de colza Topas 19/2."

57. Los expertos también confirmaron que la justificación dada por el Estado miembro en apoyo de su prohibición temporal carecía de respaldo científico.  Con respecto a la medida de Francia la Dra. Snow llegó a la siguiente conclusión:

"... no he encontrado ningún argumento convincente de que se necesitaran mayores investigaciones científicas para estudiar los efectos ambientales de un producto que sólo estaba destinado a la importación y elaboración, y no al cultivo".

58. Análogamente, el Dr. Andow llegó a la siguiente conclusión:  "Los testimonios científicos y demás informaciones presentados por Francia no dan respaldo a la adopción de una prohibición temporal de la importación y elaboración de colza Topas 19/2."
  El Dr. Andow explicó lo siguiente:

"63.03.  El argumento invocado por Francia, basado en la escala espacial, no tiene validez en este caso.  Con la importación y elaboración es sumamente improbable que se realice una producción en gran escala de colza modificada genéticamente con tolerancia a herbicidas.  Por lo tanto, los datos relativos a la dispersión en pequeña escala probablemente sean suficientes para completar una evaluación del riesgo, incluso en 1998.

63.04.  Además, el peligro de una resistencia generalizada de tolerancia a herbicidas en la colza o variedades silvestres afines no tiene validez en este caso.  Ese peligro también depende de la escala;  y con las liberaciones en pequeña escala y los bajos índices de supervivencia que cabe esperar en los derrames u otras liberaciones accidentales no es factible que se realice ese peligro.  Aun en el caso de que fuera posible (véase el párrafo 62.01), habría muchísimas otras formas de controlar ese riesgo sin llegar a la prohibición.  Por lo tanto, el fundamento invocado por Francia no alega la existencia de un riesgo que exija medidas de gestión."

59. Aunque uno de los expertos intentó sugerir fundamentos en que podría haberse apoyado Francia como respaldo de su medida de salvaguardia
, las CE no invocaron esos fundamentos y no los explicaron.  Además, ese mismo experto señala a continuación que Francia no trató de obtener la información adicional necesaria para una evaluación más objetiva del riesgo.  Explica el Dr. Andow:

"Sin embargo, considero que si Francia hubiera reunido los datos necesarios para completar rápidamente esa evaluación del riesgo después de aplicar su prohibición temporal, habría podido contar con datos suficientes para adoptar una decisión en 2001."

Medida de salvaguardia de Grecia

60. Los expertos confirmaron unánimemente que las conclusiones del estudio a escala de un establecimiento realizado en el Reino Unido no eran pertinentes para evaluar la solicitud incluida en esta solicitud para la importación y elaboración, y por lo tanto no daban respaldo científico a una prohibición de la importación y elaboración de esta semilla de colza.

61. Los expertos confirmaron igualmente que la información con que se contaba no indicaba ningún riesgo para la salud humana o de los animales que justificase la medida de salvaguardia de Grecia.  La Dra. Nutti explicó lo siguiente:

"... los testimonios científicos presentados por Grecia no dan respaldo a una prohibición temporal de la importación y elaboración de colza Topas 19/2".

62. Tampoco consideraban los expertos que la información disponible fuera insuficiente para que Grecia pudiera evaluar los riesgos potenciales para la salud humana y de los animales.  La Dra. Nutti explicó lo siguiente:

"... todas las informaciones destinadas a la evaluación de la inocuidad respecto de posibles riesgos para la salud humana o de los animales que fueron presentadas por los solicitantes y evaluadas por el Reino Unido y el Comité científico de las plantas eran adecuadas y estaban en conformidad con las Directrices del Codex (Principios del Codex FAO/OMS para el análisis de riesgos de alimentos obtenidos por medios biotecnológicos modernos;  Directrices del Codex FAO/OMS para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante;  y anexo del Codex FAO/OMS sobre la evaluación de la posible alergenicidad)".

63. El asesoramiento de los expertos confirma también que las preocupaciones relativas al medio ambiente no justificarían la medida.  La Dra. Snow llegó a la siguiente conclusión:

"No he encontrado ningún argumento convincente sobre la necesidad de más investigaciones científicas para estudiar los efectos ambientales de un producto que sólo está destinado a la importación y elaboración, y no al cultivo.  Los argumentos concretos presentados por Grecia no parecen válidos.  No comprendo por qué supone Grecia que las poblaciones vueltas al estado silvestre se radicarían, ni por qué habrían de causar problemas ambientales.  Aun cuando tales poblaciones se radicaran, no existen fundamentos científicos para prever que el flujo génico pudiera perjudicar la diversidad genética o la abundancia de las especies silvestres afines de la colza en Grecia."

64. Aunque uno de los expertos intentó sugerir fundamentos en que podría haberse apoyado Grecia como respaldo de su medida de salvaguardia
, las CE no invocaron esos fundamentos y no los explicaron.  De cualquier modo, el mismo experto llega a la conclusión de que el estado actual de los conocimientos científicos no da respaldo a la medida de salvaguardia de Grecia:  "Aun con esos fundamentos, la prohibición temporal probablemente no pudiera justificarse después de 2001."

65. Además, el mismo experto llega también a la conclusión de que existían otras medidas de control del riesgo menos draconianas para atender tales preocupaciones en lugar de una prohibición total del producto.  El Dr. Andow afirma en su dictamen que esas posibilidades existían en 1998 y están disponibles en la actualidad:

"En noviembre de 1998 también podían justificarse varias otras posibilidades en materia de gestión del riesgo [distintas de la prohibición temporal].  Las estrategias de gestión del riesgo comprenden medidas tendientes a evitarlo, a atenuarlo y a tolerarlo.  En 1998 las estrategias destinadas a atenuarlo y tolerarlo eran probablemente inapropiadas.  Otra estrategia para evitar el riesgo habría consistido en pedir datos complementarios de caracterización molecular y autorizar una importación limitada, con la vigilancia correspondiente, que permitiera experimentar los aspectos prácticos del control de las fugas y derrames.

Estas posibilidades estaban disponibles en 2001 y subsisten actualmente.  Además, también pueden ser posibles estrategias destinadas a atenuar el riesgo para controlar las especies silvestres y plantas espontáneas con tolerancia a herbicidas."

66. Por último, el Dr. Andow observa que si Grecia realmente estaba preocupada por esos problemas ambientales, tuvo sobrado tiempo para reunir la información necesaria para evaluarlos, pero no lo hizo:  "... considero que si Grecia hubiera reunido los datos necesarios para completar rápidamente esa evaluación del riesgo después de aplicar su prohibición temporal, habría podido contar con datos suficientes para adoptar una decisión en 2001".

Maíz Bt-176 (notificación C/F/11-03)
Medida de salvaguardia de Austria (preguntas 69 a 71)

67. El asesoramiento de los expertos confirma que los testimonios científicos no dan respaldo al fundamento invocado por Austria para su medida de salvaguardia, relativo a riesgos potenciales para la salud humana y de los animales derivados de la resistencia a la ampicilina conferida por el gen de beta-lactamasa.  Como explicó la Dra. Nutti:

"Sobre la base de las informaciones presentadas por los notificadores y la evaluación de cuatro comités científicos diferentes, entiendo que NO existen fundamentos para considerar que los testimonios científicos con que contaba Austria en febrero de 1997 NO fueran suficientes para permitirle llevar a cabo una adecuada evaluación de los riesgos potenciales para la salud de las personas, de los animales o de las plantas y para el medio ambiente, causados por la importación y uso de maíz Bt-176.

En la medida de mis conocimientos, en lo referente a la inocuidad de los alimentos y la alimentación, los testimonios científicos presentados por Austria no dan respaldo a una prohibición temporal de la importación y el uso del maíz Bt-176.

En CE - Prueba documental 144, contribución de Austria a la reunión de expertos de la Comisión Europea sobre diferencias en la OMC celebrada en Bruselas el 14 de enero de 2004, he comprobado que Austria expone también cuestiones relacionadas con la alergenicidad y la evaluación del riesgo toxicológico;  pero no puedo convenir con los argumentos planteados porque no están en conformidad con Directrices del Codex FAO/OMS para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante y el anexo del Codex FAO/OMS sobre la evaluación de la posible alergenicidad."

68. Aunque uno de los expertos intentó sugerir fundamentos en que podrían haberse apoyado las CE como respaldo de la medida de salvaguardia
, las CE no invocaron esos fundamentos y no los explicaron.  Además, el mismo experto llega también a la conclusión de que existían otras medidas de control del riesgo menos draconianas para atender tales preocupaciones en lugar de una prohibición total del producto.  El Dr. Andow aclara que esas posibilidades existían en 1999 y están disponibles en la actualidad:

"En febrero de 1997 no podían haberse justificado otras posibilidades en materia de gestión del riesgo.  Sin embargo, si Austria hubiera procurado desarrollar sus propias medidas de gestión de la resistencia aceptable, tal vez hubiera tenido otras posibilidades de gestión del riesgo hacia 1999.

En la actualidad se cuenta con varias otras posibilidades en materia de gestión del riesgo.  Las estrategias de gestión del riesgo comprenden las que tienden a evitarlo, a atenuarlo y a tolerarlo.  Las estrategias de tolerancia probablemente sean inapropiadas.  Otra estrategia destinada a evitar el riesgo consistiría en aplicar medidas de gestión de la resistencia en un solo país, limitar la plantación a una región definida, y realizar una experimentación intensiva respecto de los organismos no objetivo.  Con ello se obtendría una determinación gradual acerca de los efectos en esos otros organismos."

Medida de salvaguardia de Alemania (preguntas 72 a 74)

69. El asesoramiento de los expertos confirma que los testimonios científicos no dan respaldo al fundamento invocado por Alemania para su medida de salvaguardia, relativo a riesgos potenciales para la salud humana y de los animales derivados de la presencia de un gen marcador de resistencia a antibióticos.  Como indicó la Dra. Nutti:

"En la medida de mis conocimientos, en lo referente a la inocuidad de los alimentos y la alimentación, los testimonios científicos presentados por Alemania no dan respaldo a una prohibición temporal de la importación y el uso de maíz Bt-176."

70. El asesoramiento de los expertos también aclara que, aunque se hubiera determinado algún riesgo, en 2002 existían medidas, con las que también se cuenta en la actualidad, sin llegar a una prohibición general.  El Dr. Andow explicó lo siguiente:

"En marzo de 2000 no podían haberse justificado otras posibilidades en materia de gestión del riesgo.  Sin embargo, si Alemania hubiera procurado desarrollar sus propias medidas de gestión de la resistencia aceptable, tal vez hubiera tenido otras posibilidades de gestión del riesgo hacia 2002.

En la actualidad se cuenta con varias otras posibilidades en materia de gestión del riesgo.  Las estrategias de gestión del riesgo comprenden las que tienden a evitarlo, a atenuarlo y a tolerarlo.  Las estrategias de tolerancia probablemente sean inapropiadas.  Otra estrategia destinada a evitar el riesgo consistiría en aplicar medidas de gestión de la resistencia en un solo país, limitar la plantación a una región definida, y realizar una experimentación intensiva respecto de los organismos no diana.  Con ello se obtendría una determinación gradual acerca de los efectos en esos otros organismos."

Medida de salvaguardia de Luxemburgo (preguntas 75 a 77)

71. El asesoramiento de los expertos confirma que los testimonios científicos no dan respaldo al fundamento invocado por Luxemburgo para su medida de salvaguardia, relativo a riesgos potenciales para la salud humana y de los animales derivados de la presencia de un gen marcador de resistencia a antibióticos.  Como indicó la Dra. Nutti:

"Sobre la base de las informaciones presentadas por los notificadores y la evaluación de cuatro comités científicos diferentes, entiendo que NO existen fundamentos para considerar que los testimonios científicos con que contaba Luxemburgo en febrero de 1997 NO fueran suficientes para permitirle llevar a cabo una adecuada evaluación de los riesgos potenciales para la salud de las personas, de los animales o de las plantas y para el medio ambiente, causados por la importación y uso de maíz Bt-176.

En la medida de mis conocimientos, en lo referente a la inocuidad de los alimentos y la alimentación, los testimonios científicos presentados por Luxemburgo no dan respaldo a una prohibición temporal de la importación y el uso del maíz Bt-176."

72. Aunque uno de los expertos intentó sugerir fundamentos en que podrían haberse apoyado las CE como respaldo de la medida de salvaguardia
, las CE no invocaron esos fundamentos y no los explicaron.  Además, el mismo experto llega a la conclusión de que podían existir, ya en 1999, otras posibilidades distintas de una prohibición total, con las que también se cuenta actualmente.  El Dr. Andow explicó lo siguiente:

"En febrero de 1997 probablemente no se justificaran otras posibilidades en materia de gestión del riesgo [distintas de la prohibición temporal].  Sin embargo, Luxemburgo podría haber presentado sus propias medidas de vigilancia de la resistencia aceptable, que tal vez hubiera sido posible poner en práctica hacia 1999.

En la actualidad se cuenta con varias otras posibilidades en materia de gestión de la resistencia.  Aunque todavía no hay consenso científico sobre el mejor método de vigilancia, se conocen las relaciones compensatorias entre el costo y la eficacia y se ha acumulado una experiencia considerable que hace viable la aplicación de varios métodos."

Maíz MON810 (notificación C/F/95/12-02)
Medida de salvaguardia de Austria (preguntas 78 a 80)

73. El asesoramiento de los expertos confirma que los testimonios científicos no dan respaldo a la afirmación de que existen riesgos para la salud humana y de los animales que justifican la medida de salvaguardia de Austria.  La Dra. Nutti llegó a la siguiente conclusión:

"Sobre la base de las informaciones presentadas por los notificadores y la evaluación científica realizada por Francia y el Comité científico de las plantas, entiendo que no existen fundamentos para considerar que los testimonios científicos con que contaba Austria en junio de 1999 NO fueran suficientes para permitirle llevar a cabo una adecuada evaluación de los riesgos potenciales para la salud de las personas, de los animales o de las plantas y para el medio ambiente causados por la importación y uso de maíz MON810.

En la medida de mis conocimientos, los testimonios científicos presentados por Austria no dan respaldo para una prohibición temporal de la importación y el uso de maíz MON810."

74. Aunque uno de los expertos sugirió fundamentos en que podrían haberse apoyado las CE como respaldo de la medida de salvaguardia
, las CE no invocaron esos fundamentos y no los explicaron.  Además, el mismo experto llega a la conclusión de que probablemente existieran otras posibilidades distintas de una prohibición total.  El Dr. Andow explicó lo siguiente:

"En junio de 1999 podían justificarse otras posibilidades en materia de gestión del riesgo [distintas de la prohibición temporal].  Como el Grupo Especial no ha tenido ante sí todas las medidas de gestión y vigilancia, no se cuenta con fundamentos científicos para un análisis concreto a ese respecto.

Actualmente puede contarse con otras varias posibilidades en materia de gestión del riesgo.  Las estrategias de gestión del riesgo comprenden medidas tendientes a evitarlo, a atenuarlo y a tolerarlo.  Las estrategias de tolerancia probablemente sean inapropiadas.  Como el Grupo Especial no ha tenido ante sí todas las medidas de gestión y vigilancia, no se cuenta con fundamentos científicos para un análisis concreto a ese respecto."

Medida de salvaguardia de Italia (preguntas 81 a 83)
75. El asesoramiento de los expertos confirma que los testimonios científicos no respaldan la medida de salvaguardia aplicada por Italia al maíz MON810.

"En mi opinión, la autoridad competente italiana no proporcionó información científica que pudiera modificar las evaluaciones llevadas a cabo por los Comités científicos (alimentación humana y plantas).  Es importante señalar que la información presentada por el solicitante abarcaba todos los elementos necesarios para establecer una comparación entre el maíz MG y su homólogo convencional y comprendía no sólo datos relativos a nutrientes sino también estudios sobre alimentación animal.  Las diferencias en los niveles de proteína estaban comprendidas dentro de los límites de la variación natural, por lo que la cuestión planteada por Italia acerca de la proteína no era correcta.

No estoy de acuerdo con la opinión de la autoridad competente italiana con respecto a la ambigüedad de la expresión 'equivalencia sustancial', en el sentido de que este concepto podría definirse de modo diferente, teniendo en cuenta la falta de claridad de la legislación comunitaria.  La forma de proceder para realizar una comparación entre productos MG y no MG ha sido establecida no sólo en la legislación comunitaria, sino también en los documentos de la OCDE basados en el consenso, en las Consultas de Expertos FAO/OMS de 1996, 2000 y 2001 y en las Directrices del Codex Alimentarius.

A mi entender, NO existe razón alguna para considerar que los testimonios científicos de que disponía Italia en agosto de 1988 NO eran suficientes para que pudiera llevar a cabo una evaluación adecuada de los riesgos potenciales del maíz MON810 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente."

76. Teniendo en cuenta este asesoramiento, es evidente que los testimonios científicos no respaldan una constatación en el sentido de que la medida de salvaguardia de Italia se basa en preocupaciones científicas legítimas.

Maíz T25 (notificación C/F/95/12-07)

Medida de salvaguardia de Austria (preguntas 84 a 86)
77. El asesoramiento de los expertos confirma que los testimonios científicos facilitados por las CE no respaldan la medida de salvaguardia de Austria.  El único respaldo a la medida se encuentra en la declaración hecha por uno de los expertos en el sentido de que en la época en que se adoptó dicha medida existía información científica que habría podido justificarla.

"Es probable que la adopción de una prohibición temporal no estuviera justificada sobre la base de los testimonios científicos y otra información presentados por Austria.  Austria habría debido aclarar la razón de ser de esa prohibición y aportar testimonios científicos sustanciales.  En esa época es probable que pudiera estar justificada una prohibición temporal porque efectivamente existía la información científica adecuada."

78. Sin embargo -aun suponiendo que una medida sanitaria o fitosanitaria pudiera estar justificada sobre la base de razones no aducidas por el Estado miembro (ni por las CE)- otras conclusiones de este experto dejan claro que en 2000 existían, y actualmente existen, alternativas para hacer frente a los riesgos que pudieran haber sido motivo de preocupación para Austria.

"En abril de 2000 habrían podido estar justificadas varias otras opciones en materia de gestión del riesgo.  Las estrategias de gestión del riesgo comprenden la evitación del riesgo, la atenuación del riesgo y la tolerancia del riesgo.  Es probable que en el año 2000 las estrategias de atenuación y tolerancia del riesgo no fueran adecuadas.  En este caso, únicamente tengo en cuenta el riesgo de resistencia.  Una estrategia para evitar el riesgo habría sido permitir una plantación limitada en una región restringida.  Ello habría permitido observar cómo se utilizaba el maíz T25 y evaluar la presión selectiva sobre las malas hierbas.  Otra posibilidad habría sido limitar su utilización en un determinado campo a una vez cada cuatro o cinco años.  De ese modo se habría reducido la presión selectiva durante un largo período, lo que habría permitido elaborar medidas distintas de gestión."

Medida de salvaguardia de Italia (preguntas 87 a 89)
79. El asesoramiento de los expertos confirma que los testimonios científicos no respaldan la medida de salvaguardia aplicada por Italia al maíz T25.

"En mi opinión, la autoridad competente italiana no proporcionó información científica que pudiera modificar las evaluaciones llevadas a cabo por los Comités científicos (alimentación humana y plantas).  Es importante señalar que la información presentada por el solicitante abarcaba todos los elementos necesarios para establecer una comparación entre el maíz MG y su homólogo convencional y comprendía no sólo datos relativos a nutrientes sino también estudios sobre alimentación animal.  Las diferencias en los niveles de proteína estaban comprendidas dentro de los límites de la variación natural, por lo que la cuestión planteada por Italia acerca de la proteína no era correcta.

No estoy de acuerdo con la opinión de la autoridad competente italiana con respecto a la ambigüedad de la expresión 'equivalencia sustancial', en el sentido de que este concepto podría definirse de modo diferente, teniendo en cuenta la falta de claridad de la legislación comunitaria.  La forma de proceder para realizar una comparación entre productos MG y no MG ha sido establecida no sólo en la legislación comunitaria, sino también en los documentos de la OCDE basados en el consenso, en las Consultas de Expertos FAO/OMS de 1996, 2000 y 2001 y en las Directrices del Codex Alimentarius.

A mi entender NO existe razón alguna para considerar que los testimonios científicos de que disponía Italia en agosto de 1988 NO eran suficientes para que pudiera llevar a cabo una evaluación adecuada de los riesgos potenciales del maíz MG T25 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente."

80. Teniendo en cuenta este asesoramiento, es evidente que los testimonios científicos no respaldan la adopción de esta medida de salvaguardia.

Maíz MON809 (notificación C/F/95/12-01/B)

Medida de salvaguardia de Italia (preguntas 90 a 92)
81. El asesoramiento de los expertos confirma que los testimonios científicos no respaldan la medida de salvaguardia aplicada por Italia al maíz MON809.

"En mi opinión, la autoridad competente italiana no proporcionó información científica que pudiera modificar las evaluaciones llevadas a cabo por los Comités científicos (alimentación humana y plantas).  Es importante señalar que la información presentada por el solicitante abarcaba todos los elementos necesarios para establecer una comparación entre el maíz MG y su homólogo convencional y comprendía no sólo datos relativos a nutrientes sino también estudios sobre alimentación animal.  Las diferencias en los niveles de proteína estaban comprendidas dentro de los límites de la variación natural, por lo que la cuestión planteada por Italia acerca de la proteína no era correcta.

[No] estoy de acuerdo con la opinión de la autoridad competente italiana con respecto a la ambigüedad de la expresión 'equivalencia sustancial', en el sentido de que este concepto podría definirse de modo diferente, teniendo en cuenta la falta de claridad de la legislación comunitaria.  La forma de proceder para realizar una comparación entre productos MG y no MG ha sido establecida no sólo en la legislación comunitaria, sino también en los documentos de la OCDE basados en el consenso, en las Consultas de Expertos FAO/OMS de 1996, 2000 y 2001 y en las Directrices del Codex Alimentarius.

A mi entender, NO existe razón alguna para considerar que los testimonios científicos de que disponía Italia en agosto de 1988 NO eran suficientes para que pudiera llevar a cabo una evaluación adecuada de los riesgos potenciales del maíz MON809 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente."

82. Teniendo en cuenta este asesoramiento, es evidente que los testimonios científicos no respaldan la adopción de esta medida de salvaguardia.

Maíz Bt-11 (referencia C/GB/96/M4/1)
Medida de salvaguardia de Italia (preguntas 93 a 95)
83. El asesoramiento de los expertos confirma que los testimonios científicos no respaldan la medida de salvaguardia aplicada por Italia al maíz Bt-11.

"En mi opinión, la autoridad competente italiana no proporcionó información científica que pudiera modificar las evaluaciones llevadas a cabo por los Comités científicos (alimentación humana y plantas).  Es importante señalar que la información presentada por el solicitante abarcaba todos los elementos necesarios para establecer una comparación entre el maíz MG y su homólogo convencional y comprendía no sólo datos relativos a nutrientes sino también estudios sobre alimentación animal.  Las diferencias en los niveles de proteína estaban comprendidas dentro de los límites de la variación natural, por lo que la cuestión planteada por Italia acerca de la proteína no era correcta.

No estoy de acuerdo con la opinión de la autoridad competente italiana con respecto a la ambigüedad de la expresión 'equivalencia sustancial', en el sentido de que este concepto podría definirse de modo diferente, teniendo en cuenta la falta de claridad de la legislación comunitaria.  La forma de proceder para realizar una comparación entre productos MG y no MG ha sido establecida no sólo en la legislación comunitaria, sino también en los documentos de la OCDE basados en el consenso, en las Consultas de Expertos FAO/OMS de 1996, 2000 y 2001 y en las Directrices del Codex Alimentarius.

A mi entender, NO existe razón alguna para considerar que los testimonios científicos de que disponía Italia en agosto de 1988 NO eran suficientes para que pudiera llevar a cabo una evaluación adecuada de los riesgos potenciales del maíz MG Bt-11 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente."

84. Teniendo en cuenta este asesoramiento, es evidente que los testimonios científicos no respaldan la adopción de esta medida de salvaguardia.

D. Preguntas adicionales

Preguntas generales
Pregunta 110:  Sobre la base de la información presentada al Grupo Especial, ¿existe algún testimonio científico que corrobore la hipótesis de que los piensos fabricados a partir de plantas biotecnológicas alteran la composición de los alimentos obtenidos de animales que consumen esos piensos?

a)
Si es así ¿cuál es la probabilidad de que este hecho pudiera causar efectos nocivos en la salud de las personas o de los animales?  (véase, entre otras, la Prueba documental 144 presentada por los Estados Unidos)


b)
¿Qué otras opciones en materia de gestión del riesgo existen para mitigar cualesquiera riesgos resultantes y cuál es su eficacia?

85. La respuesta de la Dra. Nutti respalda la posición de los Estados Unidos:  "No conozco ningún testimonio científico que corrobore la hipótesis de que los piensos fabricados a partir de plantas biotecnológicas alteran la composición de los alimentos obtenidos de animales que consumen esos piensos."
  La Dra. Nutti cita también varios documentos científicos que demuestran la inexistencia de cambios en la composición de los alimentos derivados de animales que habían consumido piensos biotecnológicos.

Pregunta 112:  Sírvanse valorar las afirmaciones relativas a las pruebas de toxicidad crónica que hacen el Canadá en el párrafo 43 de su tercera comunicación y los Estados Unidos en los párrafos 134 a 138 de su comunicación de réplica suplementaria.  ¿Qué importancia tienen el uso o usos previstos del producto final en el contexto de la evaluación de la toxicidad de ese producto?
86. La Dra. Nutti está de acuerdo con la posición científica expuesta por los Estados Unidos:

"Como he señalado en varias respuestas, y tomando como base las Directrices para la realización de la evaluación de la inocuidad de los alimentos obtenidos de plantas de ADN recombinante del Codex Alimentarius (CAC/GL 45-2003), párrafos 34 a 43, Evaluación de la posible toxicidad, en el párrafo 37 se dice que puede ser necesario efectuar estudios toxicológicos convencionales u otros estudios con la nueva sustancia si, teniendo en cuenta su función y exposición, subsisten dudas con respecto a su inocuidad.  A mi entender, si la evaluación toxicológica comprende estudios sobre toxicidad aguda en ratones alimentados con sonda y homología con toxinas y alérgenos conocidos y no ha habido ninguna indicación de efectos nocivos, no serán necesarias pruebas de toxicidad crónica."

Pregunta 113:  Sírvanse valorar las afirmaciones relativas al objeto y el uso de estudios sobre alimentos completos que hacen los Estados Unidos en los párrafos 142 a 144 de su comunicación de réplica suplementaria.  ¿Qué importancia tienen el uso o usos previstos del producto final en el contexto de la utilización de estudios sobre alimentos completos en la evaluación de la inocuidad de ese producto?

87. La Dra. Nutti está de acuerdo con la posición científica expresada por los Estados Unidos:

"Entiendo que, si la comparación de la composición del producto MG con la de su homólogo convencional ha demostrado que son sustancialmente equivalentes, y si el estudio de 90 días sobre toxicidad oral y, como mínimo, otro estudio sobre alimentación (habitualmente con pollos de 48 días) han proporcionado información sobre el consumo de alimentos completos, la petición de realizar múltiples estudios sobre alimentos completos en diferentes especies no tiene justificación científica."

Preguntas sobre productos específicos

Maíz Monsanto Roundup Ready (NK603), C/ES/00/01 (cronología 76 de las CE)

Pregunta 39bis:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas la notificación y la carta de Monsanto facilitando información adicional (mencionada más arriba y CE - Prueba documental 76/Ap.11-12), ¿era necesaria o útil la nueva información solicitada por Austria (CE - Prueba documental 76/Ap.44) acerca de los estudios de alergenicidad y las pruebas de reacción de polimerasa en cadena para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

88. La Dra. Nutti está de acuerdo con la opinión de los Estados Unidos de que la información adicional solicitada por Austria no era necesaria para una evaluación de la inocuidad:

"Tomando como base la Prueba documental 76/Ap.11-12 de las CE y la solicitud de la autoridad competente principal en la Prueba documental 76/Ap.44 de las CE en relación con los estudios de alergenicidad y las pruebas de reacción de polimerasa en cadena, mi opinión es que dicha solicitud no era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas."

Maíz Monsanto Roundup Ready (GA21), C/ES/98/01 (cronología 78 de las CE), C/GB/97/M3/2 (cronología 85 de las CE)
Pregunta 40bis:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidos el primer estudio del alimento entero y las pruebas de rendimiento agronómico (que se adjuntan, carta de envío que figura en la Prueba documental 78/85/Ap.19 de las CE), ¿era necesario o útil un segundo estudio del alimento entero en animales solicitado por Dinamarca, Austria e Italia (CE - Prueba documental 78/85/Ap.67, 40 y 72) para identificar posibles efectos adversos que no se habían determinado anteriormente?

89. La Dra. Nutti, citando las Directrices del Codex, está de acuerdo con los Estados Unidos en que la solicitud de "un segundo estudio del alimento entero en animales" no era necesaria para una evaluación de la inocuidad de los alimentos.

Maíz Monsanto MaisGard Roundup Ready (MON810 y GA21) (stack), C/ES/99/02 (cronología 94 de las CE)

Pregunta 44bis:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidos el primer estudio del alimento entero y las pruebas de rendimiento agronómico (CE - Prueba documental 94/Ap.3, página 40), ¿era necesario o útil un segundo estudio del alimento entero en animales (CE - Prueba documental 94/Ap.12) para identificar posibles efectos adversos, entre ellos los asociados con pequeñas inserciones aleatorias de ADN, que no se habían determinado antes?

90. La Dra. Nutti está de acuerdo con la posición expresada por los Estados Unidos, indicando que su "opinión es que dicha solicitud no era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas".

Pregunta 44ter:  En el contexto de este producto de maíz, obtenido mediante mejoramiento tradicional a partir de una generación parental biotecnológica, ¿son pertinentes a la evaluación de la inocuidad de los productos vegetales híbridos los datos relativos a la inocuidad de las plantas parentales biotecnológicas?  Dados los resultados de los estudios de evaluación del riesgo de las plantas parentales biotecnológicas, ¿eran necesarios o útiles nuevos estudios para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad en relación con las plantas híbridas fueran válidas?

91. La Dra. Nutti está de acuerdo con la posición de los Estados Unidos.  Explica que

"En este caso creo que, dados los resultados de los estudios de evaluación del riesgo de las plantas parentales biotecnológicas, no era necesario o útil ningún estudio adicional para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad en relación con las plantas híbridas fueran válidas."

Maíz Monsanto Roundup Ready (NK603) (cronología 96 de las CE)
Pregunta 53bis:  Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidos el primer estudio del alimento entero y las pruebas de rendimiento agronómico (CE - Prueba documental 96/Ap.2, páginas 102-103), ¿era necesario o útil un segundo estudio del alimento entero en animales (CE - Prueba documental 96/Ap.7) para identificar posibles efectos adversos, entre ellos los asociados con pequeñas inserciones aleatorias de ADN, que no se habían determinado antes?

92. La Dra. Nutti está de acuerdo con la posición de los Estados Unidos.  Citando las normas del Codex, la Dra. Nutti afirma que "dicha solicitud [de un segundo estudio del alimento entero en animales] no era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas".

ANEXO I-2
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INTRODUCCIÓN

93. Satisface al Canadá tener esta oportunidad de formular observaciones sobre las respuestas de los expertos a las preguntas del Grupo Especial.  No cabe duda de que se ha encomendado a los expertos una difícil tarea, y el Canadá les expresa su agradecimiento por su buena disposición para desempeñarla y por los encomiables esfuerzos que han desplegado para responder a las preguntas del Grupo Especial.

94. Las observaciones del Canadá sobre las respuestas de los Dres. Andow, Healy, Nutti, Snape, Snow y Squire a las preguntas del Grupo Especial se presentan con miras a ayudar a éste a comprender la posición del Canadá sobre las cuestiones específicamente abordadas por los expertos.  En las observaciones del Canadá no se indica en todos los casos cuándo se está de acuerdo con los expertos.  Se trata, antes bien, de identificar en qué cuestiones éstos están de acuerdo, destacar lo que el Canadá considera incompatibilidades entre las respuestas de los expertos y confirmar qué posición respalda el Canadá, referirse con más detalle a algunas de las respuestas que a juicio del Canadá requieren aclaración o ampliación, y responder a afirmaciones con las que el Canadá está en desacuerdo.

95. Satisface también al Canadá observar que en términos generales las respuestas de los expertos son compatibles con las opiniones y posiciones del Canadá sobre las cuestiones científicas planteadas por las preguntas del Grupo Especial.  El asesoramiento dado por los expertos indica en su mayor parte que hay pocas pruebas científicas, o ninguna, por lo que respecta a los riesgos para la vida o la salud de los seres humanos, los animales o las plantas o para el medio ambiente, que justifiquen en muchos casos las exorbitantes demoras de las Comunidades Europeas (CE) para la aprobación de una amplia serie de solicitudes de productos biotecnológicos.  De manera análoga, las respuestas de los expertos refuerzan la validez científica de la posición del Canadá en el sentido de que las prohibiciones por Estados miembros de las CE de productos biotecnológicos aprobados de interés para el Canadá no tienen una base científica.  No están respaldadas por pruebas que demuestren la existencia de un riesgo, ya sea de los alimentos o de los piensos, o en relación con el medio ambiente, ni pueden justificarse por motivos de precaución.

96. El Canadá señala asimismo a la atención del Grupo Especial el hecho de que algunos de los expertos se desvían ocasionalmente de sus respectivas esferas de competencia al responder a las preguntas del Grupo Especial.  Además, en algunas esferas los expertos expresan opiniones sobre cuestiones que no están incluidas en el ámbito de las preguntas del Grupo Especial, ya sea porque no son cuestiones de carácter científico o porque las respuestas, aun siendo de orientación científica, trascienden el alcance de la pregunta.  Esto lleva a algunos de los expertos a embarcarse varias veces en especulaciones injustificadas.  El Canadá confía en que el Grupo Especial no tenga en cuenta estos aspectos de las respuestas de los expertos, ya no pueden ayudarle a resolver las cuestiones que se le han planteado.

97. Algunos de los expertos, por ejemplo, opinan sobre el régimen reglamentario establecido por el Canadá para aprobar la liberación en el medio ambiente de productos agrícolas biotecnológicos.  En ese sentido, el Canadá se permite señalar que:  1) ninguno de los expertos ha indicado que está perfectamente familiarizado con el régimen reglamentario del Canadá;  2) los expertos caracterizan indebidamente aspectos importantes del régimen reglamentario del Canadá;  y 3) el régimen reglamentario del Canadá no es objeto del presente procedimiento ni es pertinente por lo que respecta a las preguntas que se han hecho a los expertos.  Si el Grupo Especial considera necesario comprender mejor el régimen reglamentario del Canadá a fin de formular sus constataciones en esta diferencia, el Canadá le facilitará gustosamente información adicional, tanto a esos efectos como para corregir las inexactitudes constatadas en las opiniones de algunos de los expertos.

98. El Canadá aprovecha esta oportunidad para observar que algunas de las respuestas de los expertos ponen en entredicho o rechazan directamente los análisis y conclusiones de los Comités científicos de las Comunidades Europeas pertinentes.  Desafortunadamente, es improbable que los miembros de esos Comités puedan estar presentes en la audiencia o tengan oportunidad de responder a las observaciones formuladas por los expertos a ese respecto.

99. En términos más generales, el Canadá se permite hacer hincapié en que el actual procedimiento se distingue de anteriores diferencias relacionadas con medidas sanitarias y fitosanitarias en que las opiniones científicas de la parte demandada no son impugnadas por los reclamantes;  por el contrario, es el demandado quien trata de minimizar su repercusión en el resultado del procedimiento.  En este contexto conviene recordar que no es función de los asesores científicos del Grupo Especial ni del Grupo Especial en sí mismo realizar un examen de novo de las evaluaciones científicas efectuadas por las autoridades competentes de los Estados miembros pertinentes, los Comités científicos de la Comunidad y la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria.  Incumbe, antes bien, a las CE y sus Estados miembros demostrar que han basado sus medidas en evaluaciones científicas de los riesgos, y que si han optado por descartar las opiniones científicas de los Comités científicos de la Comunidad, lo han hecho sobre la base de otras evaluaciones de los riesgos más determinantes.  Las CE no han presentado ninguna prueba concreta de que sea así.

100. En esta comunicación el Canadá comenta únicamente las respuestas de los expertos a las siguientes preguntas:  1-9 (preguntas de carácter general);  14-20 (colza Ms8xRf3);  26-28 (colza GT73);  59-68 y 81-95 (medidas de salvaguardia, salvo las concernientes al maíz Bt-176 y la prohibición por Austria de MON810);  96-106 (preguntas de carácter general);  y 110 y 112 (preguntas adicionales).  No obstante, el Canadá se reserva su derecho a comentar, en la reunión con los expertos, las respuestas de éstos a cualquiera de las otras preguntas.  Se reserva asimismo su derecho a comentar nuevamente las respuestas de los expertos en posteriores comunicaciones.

101. El Canadá confía en poder reunirse con los expertos y en tener la oportunidad de examinar con más detalle en esa reunión las cuestiones científicas planteadas por las respuestas de los expertos a las preguntas del Grupo Especial.

Preguntas de carácter general
1.
Sobre la base de la información que el Grupo Especial tiene ante sí, ¿hay alguna prueba científica que respalde la hipótesis de que genes marcadores de resistencia a antibióticos (ARMG) pasan de un alimento o pienso biotecnológico a bacterias u otros microorganismos presentes en el intestino humano o animal?


a)
Si las pruebas científicas indican que ese evento puede ocurrir, ¿qué riesgos, si los hubiera, podrían derivarse de él?  ¿Cuál es la pertinencia o magnitud comparativa de ese riesgo en relación con la probabilidad de que se produzca esa transferencia a partir de otras fuentes de resistencia a los antibióticos que no implican el uso de la tecnología del ADN recombinante?


b)
Si se han identificado esos riesgos, ¿qué probabilidad hay de que se produzcan efectos perjudiciales para la salud humana o animal debidos a la transformación de productos biotecnológicos crudos en alimentos para seres humanos o piensos para animales?


c)
¿Son esas consecuencias pertinentes por lo que respecta a los tipos específicos de ARMG actualmente utilizados en los productos objeto de la presente diferencia?  Sírvanse explicarlo.


d)
Si se han identificado esos riesgos, ¿qué opciones de gestión hay para mitigarlos, y cuál es su eficacia?
102. En su respuesta a esas preguntas, la Dra. Nutti afirma que a pesar de que "se han realizado numerosos experimentos encaminados a evaluar la posibilidad de transferencia de ADN vegetal a células microbianas y de mamíferos ... no hay informaciones de que genes marcadores en el ADN vegetal se transfieran a esas células".

103. La Dra. Nutti dice también que aunque esas transferencias tuvieran lugar para genes marcadores que confieren resistencia a la kanamicina, la ampicilina o la estreptomicina, sería "improbable que tenga[n] un efecto significativo sobre la salud, dado que bacterias resistentes a esos antibióticos ya están difundidas por todas partes o se encuentran naturalmente en el tracto gastrointestinal humano".
  Finalmente, en cualquier caso, muchos de esos antibióticos rara vez se usan para seres humanos, debido a sus efectos secundarios desfavorables.

104. Las conclusiones de la Dra. Nutti están ampliamente respaldadas por las publicaciones a que hace referencia, así como por otras fuentes.

105. Las opiniones de la Dra. Nutti respaldan plenamente el argumento de que no hay pruebas científicas que justificarían una negativa a aprobar la comercialización de un producto modificado genéticamente o una suspensión de la comercialización basadas en que la presencia de un gen marcador de resistencia a antibióticos constituye un riesgo para la salud humana o animal.

2.
Sobre la base de la información que el Grupo Especial tiene ante sí, ¿hay alguna prueba científica que respalde la hipótesis de que la resistencia a los antibióticos se desarrolla por medios distintos del consumo de alimentos o piensos por seres humanos o animales, es decir, debido a la posible persistencia de ADN derivado de plantas en el medio ambiente durante el cultivo y la cosecha, y en residuos del suelo?


a)
Si las pruebas científicas indican que ese evento puede ocurrir, ¿qué riesgos, si los hubiera, podrían derivarse de él?  ¿Cuál es la pertinencia o magnitud comparativa de ese riesgo en relación con la probabilidad de que se produzca esa transferencia a partir de otras fuentes de resistencia a los antibióticos que no implican el uso de la tecnología del ADN recombinante?


b)
¿Son esas consecuencias pertinentes por lo que respecta a los tipos específicos de ARMG actualmente utilizados en los productos objeto de la presente diferencia?

c)
Si se han identificado esos riesgos, ¿qué opciones de gestión hay para mitigarlos, y cuál es su eficacia?

106. Aunque el Dr. Squire y la Dra. Nutti indicaron que tenían intención de responder a esta pregunta, sus informes no contienen respuestas a ella.  El informe del Dr. Squire no contiene ninguna respuesta, y la Dra. Nutti indica que no responderá porque la pregunta concierne a la "seguridad ambiental".

107. A pesar de ello, en un esfuerzo por contribuir a una mayor comprensión por el Grupo Especial, el Canadá se permite señalar que hay estudios sobre esta cuestión.  Además del artículo ya citado en el Journal of Antimicrobial Chemotherapy
, trabajos publicados por la Dra. Abigail Salyers
 y la Dra. K. Smalla
 indican que esto es un evento de baja probabilidad y que aun si ocurriera plantearía un riesgo mínimo.

108. La Dra. Salyers presenta un amplio examen teórico de la cuestión en el que se consideran todos los posibles mecanismos, y refuta la mayoría de ellos por considerarlos improbables.  La Dra. Smalla ha realizado estudios sobre el terreno que demuestran que en condiciones de campo normales ese evento es improbable, y que incluso si ocurriera sería a una frecuencia tan baja que plantearía un riesgo mínimo en comparación con mecanismos naturales (de transferencia de genes entre organismos patógenos del suelo) o cualquier uso terapéutico.

109. El Canadá pide a los expertos que formulen observaciones, si procede, sobre la información científica pertinente contenida en esos estudios en la medida en que esté englobada su esfera de experiencia.

3.
Sobre la base de la información que el Grupo Especial tiene ante sí ¿hay alguna prueba científica que respalde la hipótesis de que el cultivo generalizado de cultivos Bt como el maíz biotecnológico de la variedad Bt tiene efectos perjudiciales para organismos no objetivo que pueden estar expuestos a esos cultivos en las prácticas agrícolas habituales?  (Véanse, entre otras cosas, las Pruebas documentales CE-149, 150, 151 y 152)  En caso afirmativo, ¿cuál es la medida de ese riesgo, comparado con los riesgos para organismos no objetivo derivados de aplicaciones no biotecnológicas para toxinas Bt (es decir, el uso de toxinas Bt como insecticidas en agricultura orgánica y convencional)?  ¿Qué opciones de gestión de los riesgos hay para mitigar cualesquiera riesgos resultantes, y cuál es su eficacia?

110. El Dr. Squire responde a esta pregunta diciendo que las pruebas experimentales de que actualmente se dispone son insuficientes para confirmar si un cultivo generalizado afectaría a organismos no objetivo.  Es importante señalar que observa que la mayor parte de las pruebas sugieren la existencia de pocos efectos tóxicos inmediatos, aunque también "admite la posibilidad" de que se produzcan efectos crónicos tras la exposición a largo plazo.  Concluye que la pregunta sólo puede responderse concluyentemente tras estudios a largo plazo y el desarrollo de un elemento de comparación.

111. El Dr. Squire indica también que cualquier daño a la diversidad biológica de los campos puede invertirse mediante una rotación de cultivos.
  Esto sugiere que en la medida en que exista un riesgo, éste puede controlarse con relativa facilidad mediante prácticas de gestión agronómica consolidadas.

112. El Dr. Andow centra sus observaciones en los estudios que figuran en las Pruebas documentales 149, 150, 151 y 152 de las CE.  Comienza su análisis afirmando que hay algunas pruebas que respaldan la hipótesis de que el cultivo generalizado de cultivos Bt afecta negativamente a organismos no objetivo, pero que esas pruebas son insuficientes para establecer la hipótesis de que se prevé que esos efectos perjudiciales se produzcan.

113. Por lo que respecta a la Prueba documental CE-149, el Dr. Andow se centra en el análisis de los estudios examinados en ella y concluye que "hay un posible peligro para la collembola [Folsomia candida]", pero reconoce que no puede concluir que hay un riesgo potencial.  Concluye asimismo que hay un riesgo potencial para C. carnea".
  No obstante, por lo que respecta al estudio sobre la collembola cabe señalar que, en el mejor de los casos, no es concluyente.  El Dr. Andow no cita ningún otro estudio sobre ese organismo en el que se hayan reproducido los resultados del examinado en la prueba documental, y sin más detalles sobre ese estudio, que según la Prueba documental CE-149 no se ha publicado, o una copia del estudio mismo, el Canadá no está en condiciones de evaluar su solidez metodológica o la validez de sus conclusiones.  De hecho, otros estudios sugieren que el riesgo de que se produzcan efectos perjudiciales del Bt para Folsomia candida es insignificante.

114. Por lo que respecta a los estudios relacionados con los posibles efectos del Bt para C. carnea (Crisopas), el Dr. Andow se abstiene de mencionar que los estudios citados han sido efectivamente refutados por trabajos más recientes.
  De hecho, aunque puede ser cierto, como indica el Dr. Andow, que ha habido "numerosos" estudios -pasando de momento por alto la naturaleza indeterminada de la palabra "numerosos"- la opinión científica mayoritaria es que no hay efectos adversos significativos, y no se han observado efectos en condiciones de campo.

115. El Dr. Andow también observa después en su respuesta que es improbable que cualquier riesgo para crisopas en condiciones de campo sea grande;  según él, los efectos perjudiciales que pudieran producirse serán sutiles y difíciles de detectar sobre el terreno.  Sin embargo, su opinión de que algún efecto habrá es en gran medida especulativa, y está vinculada con su posterior declaración sobre la falta de pruebas de efectos perjudiciales:  "la experiencia estadounidense [es decir, que no se han observado efectos perjudiciales] no significa que no haya efectos perjudiciales para especies no objetivo".
  Naturalmente, también es cierto que en modo alguno puede decirse que la experiencia estadounidense represente una prueba de la existencia de esos efectos perjudiciales, por lo que no está claro cómo la declaración del Dr. Andow puede ayudar al Grupo Especial.

116. En su opinión sobre la solicitud Bt-11 para cultivo en 2000, el Comité científico de las plantas (SCP) tuvo en cuenta en su análisis algunos de los estudios examinados en la Prueba documental CE-149, y en particular los estudios Hilbeck.
  Evidentemente, el SCP no consideró que esos estudios presentaban un obstáculo grave para su conclusión de que "no hay pruebas que indiquen que es probable que la puesta en mercado a efectos de cultivo de la línea de maíz Bt-11 ... cause efectos perjudiciales para la salud humana y el medio ambiente".
  No obstante, el SCP recomendó que los campos de cultivo se vigilaran para asegurarse de que no había efectos a una escala mayor de cultivo.

117. El SCP también observa en su opinión que "los estudios de alimentación en laboratorio no han demostrado la existencia de toxicidad para las lombrices de tierra y en concentraciones en el terreno para Collembola [Folsomia candida]".
  Su constatación relativa a las lombrices de tierra parece estar en contradicción con el estudio Hilbeck que figura en la Prueba documental CE-150 citado por el Dr. Andow.  Aunque el Dr. Andow afirma que hay otros estudios que respaldan las conclusiones del Dr. Hilbeck por lo que respecta a las lombrices de tierra, no aporta referencias al respecto.

118. En cualquier caso, merece la pena también poner de manifiesto que cualquier efecto perjudicial puede, como opina el Dr. Squire
 invertirse con bastante facilidad mediante la rotación de cultivos.

119. El Dr. Andow concluye, en el párrafo 3.10, "que se han identificado posibles peligros y los riesgos potenciales son evidentes".
  Aunque la falta de pruebas significa que no puede caracterizarse plenamente un riesgo real para organismos no objetivo, cree que si el análisis se completa "habrá un riesgo documentado de algunos eventos de maíz Bt para mariposas monarca".
  Esta última afirmación es totalmente especulativa.  La inmensa mayoría de las publicaciones científicas sobre Bt y poblaciones de mariposas monarca indican inequívocamente que no hay efectos perjudiciales significativos para las poblaciones de mariposas monarca en condiciones de campo.

120. El maíz Bt se cultiva ampliamente en todo el Canadá y en los Estados Unidos desde hace ocho años.  A pesar de ello, no hay pruebas científicas de efectos perjudiciales significativos para organismos no objetivo en condiciones de campo.  Si, como afirma el Dr. Andow, incluso después de todo ese tiempo y esa exposición generalizada al medio ambiente nadie ha observado efectos perjudiciales significativos para organismos no objetivo, es perfectamente plausible, e incluso razonable, concluir que esos efectos significativos no se están produciendo.  Aunque esa conclusión debe considerarse especulativa, no es más especulativa, y probablemente lo es menos, que las opiniones expresadas por el Dr. Andow.  Por lo demás, afirmar que no se han observado efectos porque nadie está observando es incorrecto.  De hecho, hay varios grupos que realizan ese trabajo, uno de los cuales es el denominado Canadian Corn Pest Coalition.

4.
Sobre la base de la información que el Grupo Especial tiene ante sí, ¿hay alguna prueba científica que respalde la hipótesis de que el cultivo generalizado de maíz Bt u otras aplicaciones, no biotecnológicas, de toxinas Bt da lugar a la aparición de organismos objetivo resistentes al Bt en condiciones de campo?  En caso afirmativo, ¿qué opciones de gestión de los riesgos hay para mitigar cualesquiera riesgos resultantes, y cuál es su eficacia?

121. En su respuesta, el Dr. Squire observa en primer lugar que la emergencia de resistencia de plagas de insectos a los plaguicidas varía ampliamente de un contexto a otro, y depende de una gama de factores, como la exposición a la toxina y la fuerza (dosis) de ésta, el movimiento de las poblaciones de insectos y las características genéticas y el sistema de apareamiento del insecto.
  Observa que la resistencia a cultivos Bt (algodón) se ha producido y está influida por la "dosis" de toxina aplicada a la plaga y las características genéticas de la plaga, entre otros factores.
  Sugiere, no obstante, que no es difícil hacer frente a la emergencia de resistencia Bt en condiciones de campo.  Según el Dr. Squire, "Los procesos que esa resistencia y su gestión conllevan son generalmente conocidos por los científicos, y se han estudiado estrategias de mitigación que tienen una sólida base científica ... hace varios años que se están aplicando conocimientos científicos sólidos a este problema".

122. El Dr. Andow opina que la emergencia de resistencia no puede evitarse, sino sólo demorarse, y caracteriza la resistencia al Bt de las plagas como "riesgo ambiental".  La caracterización de la emergencia de plagas resistentes al Bt es, sin embargo, engañosa.  La emergencia de la resistencia plantea principalmente un problema de gestión agrícola para los agricultores en cuanto que los disuadirá de utilizar cultivos Bt.

123. La Dra. Snow parece estar de acuerdo en que lo importante en la emergencia de resistencia es la "pérdida de un beneficio" y no la creación de un riesgo.
  Resume los beneficios de los cultivos Bt incluidos los beneficios para la salud de los trabajadores, los beneficios para poblaciones de insectos beneficiosos y no objetivo, la baja toxicidad y los beneficios de las proteínas Bt para la agricultura.

124. Aunque el Dr. Andow alega que "hay consenso científico en que la resistencia al maíz Bt es inevitable", reconoce que a pesar de ocho años de cultivo generalizado en toda América del Norte "aún no se ha detectado sobre el terreno".
  De hecho, en contraste con las aplicaciones químicas de Bt, las medidas de mitigación utilizadas para cultivos Bt han retrasado la emergencia de plagas resistentes mucho más de lo normalmente observado con aplicaciones químicas.  Por tanto, la alegación del Dr. Andow de que "las aplicaciones no biotecnológicas generalizadas de toxinas Bt han dado lugar a la aparición de organismos patógenos objetivo resistentes al Bt en condiciones de campo"
 no es realmente pertinente en este contexto específico.

125. También es importante observar que el Dr. Andow no hace ninguna referencia a un horizonte temporal.  Debe considerarse un hecho cierto que, si pasa suficiente tiempo, prácticamente cualquier cosa puede considerarse inevitable.  Es justo afirmar que muy pocos expertos creen que los cultivos Bt seguirán siendo indefinidamente resistentes a las plagas objetivo.

126. Como observó el Dr. Squire, hay medidas de gestión de la resistencia que permiten reducir al mínimo la probabilidad de emergencia de plagas de insectos resistentes al Bt.  El Dr. Andow resume las opiniones actuales sobre el método más ampliamente utilizado, es decir, el uso de refugios, y observa que hay algunas pruebas que respaldan la hipótesis de que la estrategia dosis alta/refugio ha sido eficaz para retrasar la emergencia de plagas de insectos resistentes al Bt.
  De hecho, debido a los debates en curso sobre el tamaño óptimo de los refugios, el tamaño utilizado actualmente es prudente.  En otras palabras, probablemente son mayores de lo necesario para ser eficaces.

127. En resumen, los aspectos principales de la posible emergencia de resistencia de las plagas a cultivos Bt parecen ser los siguientes:


-
en principio, se da por cierta;


-
sin embargo, el marco temporal es variable;


-
hay medidas eficaces de gestión de la resistencia que pueden retrasarla;


-
la base científica de esas medidas se conoce bastante bien;


-
hasta la fecha no se han encontrado organismos que hayan evolucionado hasta hacerse resistentes al maíz Bt;  y


-
no constituye realmente un riesgo ambiental;  es un problema de gestión agrícola.

5.
Sobre la base de la información que el Grupo Especial tiene ante sí, ¿hay alguna prueba científica que respalde la hipótesis de que las variedades de maíz Bt son más tóxicas para los seres humanos o los animales que el maíz convencional en condiciones de campo?  En caso afirmativo, ¿qué opciones de gestión de los riesgos hay para mitigar cualquier riesgo resultante, y cuál es su eficacia?

128. El Dr. Squire dice que evaluar la toxicidad de los productos para los procesos ecológicos es más complicado que evaluar la toxicidad de un alimento o un pienso.  El hecho de que no se haya producido nada perjudicial al cultivar maíz Bt en, digamos, América del Norte, no debe considerarse en sí mismo como una prueba definitiva de que nada sucederá en Europa, donde los organismos y sus interacciones son diferentes.  Tomados en su conjunto, los experimentos a escala de pequeños terrenos y exposición en una temporada no indican la existencia de toxicidad aguda para animales distintos de la plaga.  Por consiguiente, las pruebas, positivas o negativas, de daños a los animales derivados de cultivos Bt en campos europeos no son, por tanto, de momento concluyentes.  Se necesitan estudios a más largo plazo.

129. La Dra. Nutti indica que, sobre la base de la información que el Grupo Especial tiene ante sí no hay pruebas que respalden la hipótesis de que las variedades de maíz Bt son más tóxicas para los seres humanos o los animales (como pienso) que el maíz convencional en condiciones de campo.

130. El Canadá considera que puede haber alguna confusión entre los expertos sobre el alcance de esta pregunta.  Tal como está redactada, puede entenderse que alude a la toxicidad Bt sólo desde la perspectiva de los alimentos y los piensos.  A la inversa, puede considerarse que abarca la toxicidad Bt para animales que no son domésticos.  El Dr. Squire, aparentemente, entiende que la cuestión se centra en los "procesos ecológicos", y pone de relieve el aumento de complejidad cuando se va más allá de los alimentos y los piensos.  En la medida en que la atención se centra en la ecología y no en los alimentos y los piensos, parece que la pregunta 5 cuando menos reitera parcialmente la pregunta 3.  Por consiguiente, el Dr. Squire observa entre paréntesis que en algunos aspectos su respuesta repite la que ha dado a la pregunta anterior.

131. Por lo que respecta a los alimentos y los piensos, merece la pena señalar que el Comité científico sobre los alimentos (SCF), en su opinión de 2002 sobre Bt-11 para alimentos y piensos, llegó a la conclusión de que el maíz dulce Bt-11 es tan seguro para alimentación humana como sus homólogos convencionales.
  Ninguno de los expertos ha rechazado esa conclusión.

6.
Sobre la base de la información que el Grupo Especial tiene ante sí, ¿hay alguna prueba científica que sugiera que los cultivos tolerantes a los herbicidas (ya sean biotecnológicos o desarrollados por mutagénesis) son más persistentes en el medio agrícola o más persistentes en el medio no agrícola que sus homólogos convencionales?  En caso afirmativo, ¿pueden los cultivos tolerantes a los herbicidas considerarse "plagas" potenciales en el sentido en que ese término se utiliza en la Norma Internacional para Medidas Fitosanitarias (NIMF) 11?


a)
¿Qué posibilidades hay de radicación y propagación de plantas resistentes a los herbicidas derivadas del manejo, el derrame durante el transporte de la planta/partes de la planta o cualquier otro medio distinto del cultivo si no se aplica el herbicida?  ¿Cómo afectan a las posibilidades de radicación y propagación las condiciones ambientales, la presencia de parientes silvestres o convencionales de las plantas tolerantes al herbicida en una zona, u otros factores?


b)
¿Qué posibilidades hay de radicación y propagación de plantas tolerantes a los herbicidas cuando se aplica un herbicida (en campos o medios urbanos, domésticos o de otra índole)?  ¿Cómo afectan a esas posibilidades la existencia de especies de plantas asilvestradas afines;  los parientes silvestres infértiles;  la supervivencia de semillas en condiciones edafoclimáticas pertinentes;  las características biológicas de la reproducción de la especie;  u otros factores?


c)
¿Son esas posibilidades distintas para cultivos biotecnológicos tolerantes a dos herbicidas de amplio espectro?  Sírvanse explicarlo.


d)
Si se han identificado riesgos significativos de radicación y propagación, ¿qué opciones de gestión existen para mitigar cualesquiera riesgos resultantes, y cuál es su eficacia?


e)
¿Qué tipos de actividades de compilación de datos y vigilancia tras la puesta en mercado podrían preverse sobre la base de los principios de vigilancia y examen descritos en NIMF Nº 11?

132. Los Dres. Snow, Squire y Andow concluyen que los cultivos tolerantes a los herbicidas tienen posibilidades de convertirse en "plagas", y apoyan la afirmación hecha en ese sentido por el Canadá.
  Aunque el cultivo en sí mismo no es "perjudicial para plantas o productos de las plantas", el anexo 3 de NIMF Nº 11 enumera posibles riesgos fitosanitarios para organismos vivos modificados, entre ellos cambios en las características de adaptación que pueden aumentar el potencial de introducción o dispersión, por ejemplo alteraciones en la resistencia a "plaguicidas (incluyendo herbicidas)".
  Los Dres. Snow y Squire concluyen que si no se aplican herbicidas el cultivo tolerante no tiene por qué ser más persistente en el medio ambiente que los cultivos no tolerantes a los herbicidas, conclusión que aparentemente contradice la del Dr. Andow (párrafo 6.02).

133. La opinión del Dr. Andow de que "la colza GMHT puede ser más persistente ... que la colza tolerante a los herbicidas convencional" parece basarse en el hecho de que las variedades GMHT suelen usarse más.

134. Los Dres. Snow y Squire concluyen que la aplicación de un herbicida a una planta tolerante a los herbicidas que sea resistente a ese herbicida favorecería a esa planta;  por consiguiente, la planta tolerante a los herbicidas puede hacerse más abundante.  Cuando más ampliamente se utilice el herbicida, mayor será la presión selectiva que favorece a las plantas tolerantes a los herbicidas.  Por tanto, el que un cultivo tolerante a los herbicidas se considere o no una "plaga" depende mucho de la medida y las características del uso del herbicida.

135. El Canadá pide a los Dres. Squire y Snow que aclaren si ese argumento sería igualmente aplicable a cultivos que son naturalmente resistentes a determinados herbicidas (por ejemplo, el trigo y la cebada son naturalmente resistentes al fenosaprop-p-etil+safener (PUMA), al trialcoxidim y al diclofop-metil (modo de acción ACCase -estos herbicidas se utilizan en toda Europa para luchar contra malezas herbáceas en el trigo y la cebada-)).  Para los cultivos que son naturalmente tolerantes a los herbicidas, ¿conferiría la aplicación del herbicida al que son tolerantes una ventaja selectiva sobre otras plantas?  Por tanto, ¿tendrían las poblaciones asilvestradas de trigo una ventaja selectiva si fueran pulverizadas reiteradamente con fenosaprop-p-etil?  ¿Puede solucionarse ese problema mediante la utilización de un herbicida distinto o una mezcla de herbicidas?  ¿No es propio de los herbicidas conferir una ventaja selectiva a determinadas plantas que son resistentes a ellos?

136. ¿Difiere el uso agrícola de los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio?  Aunque el glifosato tiene múltiples usos (quema anterior a la producción de semillas, uso posterior a la emergencia, desecado), el glufosinato de amonio se utiliza principalmente como herbicida selectivo en cultivos tolerantes, con algunas excepciones.
  ¿Qué repercusión tienen esos distintos usos en la posibilidad de que los cultivos tolerantes al glufosinato se conviertan en plagas?  ¿Podría abordarse el "problema" de las plantas espontáneas tolerantes a los herbicidas restringiendo los tipos de usos del herbicida?

137. La opinión de los expertos respalda la afirmación del Canadá de que la adopción de medidas de gestión de los riesgos mitiga cualesquiera "problemas" asociados a la tolerancia a los herbicidas.
  No obstante, en la página 15, la Dra. Snow afirma que "cuando se detecta la propagación de resistencia a los herbicidas en poblaciones de plagas en condiciones en vida libre, como las malezas o las plantas espontáneas, puede ser demasiado tarde para impedir que esas plantas sigan proliferando".  Seguidamente cita un "problema" que se ha planteado en el Canadá en relación con el transgén, ampliamente difundido, que confiere tolerancia al glifosato.  Sin embargo, en las publicaciones hay pocas pruebas de resistencia de malezas a los herbicidas debida al uso de herbicidas asociados con cultivos GMHT.  Que el Canadá sepa, se han comunicado pocos casos de malezas resistentes al glifosato
, y ningún caso de malezas resistentes al glufosinato de amonio.
  De hecho, la resistencia de las poblaciones de malezas a herbicidas utilizados en conjunción con cultivos no GMHT desarrollados por mutagénesis (por ejemplo, variedades tolerantes a la imidazolinona) es un problema mucho mayor.

138. Por lo que respecta a la gestión de este "problema", las publicaciones científicas sugieren que la colza resistente a diversos herbicidas puede controlarse mediante el uso de otros herbicidas.
  Por tanto, los "problemas" identificados atañen únicamente a la pérdida de eficacia de una opción de lucha contra las malezas, a saber, la aplicación del herbicida al que la planta es tolerante.  Esto no implica necesariamente que las malezas sean más difíciles de controlar.  ¿Pueden los expertos confirmar que la medida de control de los herbicidas a la que normalmente se recurre para la colza tolerante y no tolerante a los herbicidas (tanto modificada genéticamente como de mutación inducida) es la aplicación de herbicidas fenólicos?

139. El Canadá agradecería a los expertos que aclarasen en qué medida esos "problemas" son comparables con los que pueden surgir con el uso de herbicidas en general.  ¿Sería razonable concluir que una de las finalidades de una ordenación agrícola racional es prolongar la eficacia del herbicida involucrado?  ¿Se trata de una cuestión ambiental o de una cuestión agronómica?

140. El Dr. Squire indica que se plantearán problemas más graves relacionados con la persistencia de cultivos tolerantes a los herbicidas biotecnológicos si las "normas" sobre etiquetado o comercialización exigen que los cultivos no biológicos tengan elevados niveles de pureza.
  A la luz de la definición de "plaga" en NIMF Nº 11, el Canadá agradecería al Dr. Squire que aclarara si las prescripciones en materia de etiquetado o coexistencia pueden por sí solas afectar a si una planta puede considerarse como una "plaga" con arreglo a NIMF Nº 11.  En otras palabras, ¿podría considerarse que la mera presencia de un transgén es "perjudicial para plantas o productos de las plantas"?  ¿Está el Dr. Squire de acuerdo o en desacuerdo con la afirmación de la Dra. Snow de que "el flujo génico no representa per se un problema ambiental si no tiene consecuencias biológicas no deseadas"?

141. Por lo que respecta a la vigilancia posterior a la puesta en mercado, el Dr. Squire indica que el tipo de vigilancia diferirá en función de su finalidad, o bien para detectar la presencia o abundancia de cultivos tolerantes a los herbicidas o para determinar la repercusión de los cultivos tolerantes a los herbicidas en la diversidad biológica y las funciones de los ecosistemas.  El Canadá está de acuerdo en que las disposiciones sobre vigilancia de NIMF Nº 11 son aplicables a la vigilancia para la radicación y propagación de "plagas" potenciales, incluidas las plantas tolerantes a los herbicidas.  Sin embargo, como reconoce el Dr. Squire, las repercusiones de esos cultivos en la diversidad biológica o los ecosistemas no derivan del cultivo modificado genéticamente per se, sino del programa de lucha contra las malezas, incluidos el modo de acción, la dosis y el momento en que se aplican los herbicidas.  ¿Podría el Dr. Squire aclarar por qué considera que NIMF Nº 11 es pertinente por lo que respecta a la vigilancia de la repercusión de la aplicación de herbicidas en la diversidad biológica y los ecosistemas?  A juicio del Canadá, los planes de vigilancia adoptados a ese respecto no deben ser distintos de los adoptados para evaluar la repercusión de los cambios de las prácticas agrícolas en la diversidad biológica en general.

7.
Sobre la base de la información que el Grupo Especial tiene ante sí, ¿hay alguna prueba científica que respalde la hipótesis de que el uso reiterado de un cultivo biotecnológico tolerante a los herbicidas específico tiene efectos perjudiciales para la flora y la fauna, incluidas la microfauna y la macrofauna del suelo?  En caso afirmativo, ¿cómo puede ello compararse con cualquier riesgo similar de que se produzcan efectos perjudiciales derivados del uso reiterado de un cultivo no biotecnológico tolerante a los herbicidas (por ejemplo, un cultivo desarrollado por mutagénesis)?

142. Los Dres. Squire y Andow responden a esa pregunta.  El Dr. Squire examina los ensayos FSE y observa que "el agente efectivo era la diferencia en la lucha contra las malezas, y no las plantas de cultivo convencionales o modificadas genéticamente en sí mismas".  El que los cultivos GMHT tengan una repercusión negativa o positiva en la diversidad biológica depende del "rigor de los sistemas de gestión convencionales".  El Dr. Squire concluye que "en principio no debe haber diferencias entre los efectos de los cultivos GMHT y los de los cultivos tolerantes a los herbicidas no biotecnológicos".  El Canadá agradecería al Dr. Squire que indicara si está de acuerdo en que las conclusiones del informe del proyecto BRIGHT, a las que hace referencia, son válidas.

143. Por lo que respecta a las repercusiones en la diversidad biológica, es importante reconocer que la finalidad misma de la agricultura es reducir la diversidad biológica en la zona objeto de cultivo a fin de favorecer a una especie con preferencia a otras que compiten por nutrientes, humedad, etc.  Sin embargo, la diversidad biológica puede preservarse adoptando prácticas agrícolas racionales como la rotación de cultivos y el barbecho.  De hecho, la adopción generalizada de cultivos sembrados en otoño (como la colza de invierno), que reduce el tiempo en que un terreno se deja en barbecho, ha tenido una repercusión mucho más importante en la diversidad biológica en el Reino Unido.  Lo que hay que tener en cuenta es que los cambios en las prácticas agrícolas afectan a la diversidad biológica.  No hay ningún motivo fundamentado para someter a los cultivos GMHT a un examen desproporcionadamente más riguroso que el dedicado a otras prácticas agrícolas (en particular los cultivos no-GMHT).

144. El Dr. Squire concluye también que "todas las pruebas obtenidas en trabajos a pequeña escala en el campo y en contenedores sugieren que los herbicidas glifosato y glufosinato de amonio son mucho menos directamente tóxicos que otros productos químicos agrícolas para la fauna del suelo, y que las plantas GMHT en sí mismas no tienen efectos distintos de los de las plantas no modificadas genéticamente para los organismos del suelo".
  A juicio del Canadá, esta conclusión es coherente con las pruebas científicas pertinentes.

145. El Dr. Andow responde de manera algo más matizada afirmando que "si todos los factores mencionados en los párrafos 07.09 a 07.13, inclusive, son equivalentes en el cultivo GMHT y el cultivo no-GMHT, no podrán predecirse diferencias en los riesgos de efectos perjudiciales derivados del uso reiterado de un cultivo GMHT o no-GMHT".

146. Sin embargo, el Dr. Andow plantea varias cuestiones, irrelevantes o científicamente injustificadas, para sugerir que los cultivos GMHT pueden causar "efectos perjudiciales", sin tener en cuenta los posibles efectos perjudiciales causados por cultivos no-GMHT.  En primer lugar, el Dr. Andow sugiere que un cultivo GMHT y el uso del herbicida relacionado con él están "tan estrechamente correlacionados" que los efectos perjudiciales del uso del herbicida deben atribuirse al cultivo GMHT.  Se abstiene de indicar si lo mismo cabe decir de los cultivos no-GMHT y los herbicidas asociados a ellos.  Tampoco dice que hay muchas variables que influyen en la eficacia de un herbicida en la lucha contra las malezas (por ejemplo, modo de acción, dosis, momento y frecuencia de la aplicación).

147. En segundo lugar, el Dr. Andow afirma que "hay pruebas abundantes de que el uso reiterado de un cultivo biotecnológico tolerante a los herbicidas específico probablemente resultaría en la evolución de resistencia al herbicida en las malezas".  Como el Canadá ha indicado con respecto a la pregunta 6, en las publicaciones hay pocas pruebas de resistencia de malezas a los herbicidas derivada del uso de herbicidas asociados a cultivos GMHT.  De hecho, el problema cada vez más grave de resistencia de poblaciones de malezas es el que afecta a las que han desarrollado tolerancia a los herbicidas usados en conjunción con cultivos no-GMHT por mutagénesis (por ejemplo, variedades tolerantes a la imidazolinona).

148. En tercer lugar, el Dr. Andow pone en tela de juicio las conclusiones de los ensayos FSE y afirma que "a mi juicio, es probable que en el futuro se comuniquen nuevos efectos perjudiciales para organismos no objetivo".
  El Dr. Andow no apoya en datos esa convicción, ni evalúa si lo mismo cabe decir de los cultivos no-GMHT.

149. En cuarto lugar, el Dr. Andow afirma que "el flujo génico de un cultivo GMHT a una maleza afín puede crear malezas que son más difíciles de controlar", y alega que "así ocurrió con la colza GMHT en el Canadá".  No cita, sin embargo, pruebas que respalden su afirmación.  La alegación de que las malezas son más difíciles de controlar no tiene fundamento.
  La medida de control de los herbicidas a la que normalmente se recurre para la colza tolerante y no tolerante a los herbicidas (tanto modificada genéticamente como de mutación inducida) es la aplicación de herbicidas fenólicos.

150. En quinto lugar, el Dr. Andow plantea la cuestión de la llamada "contaminación" de cultivos convencionales resultante del flujo génico de un cultivo GMT (la cuestión de la "coexistencia").  Como el Dr. Andow reconoce en su respuesta a la pregunta 103, cualquier "pérdida económica" resultante no está asociada con daños a la vida o la salud de las plantas.
  Por ejemplo, en respuesta a la pregunta 103, aduce que la definición de "efectos perjudiciales" es un concepto relativo, y cita el ejemplo del agricultor orgánico que considera que la "contaminación" es un efecto perjudicial porque "expulsa su producto de la corriente de alimentos orgánicos".  Esto, sin embargo, nada tiene que ver con los efectos perjudiciales para el medio ambiente.  Incluso la Comisión Europea ha reconocido que la "coexistencia" atañe a la "posible repercusión económica de la mezcla de cultivos modificados genéticamente y no modificados genéticamente".
  La repercusión económica de la mezcla de cultivos modificados genéticamente y no modificados genéticamente no es una consideración pertinente por lo que respecta a la Directiva 2001/18, ya que esa Directiva atañe a los efectos perjudiciales para el medio ambiente.
  Es importante señalar que esa "posible repercusión económica" es resultado no de daños causados a la vida o la salud de las plantas, sino de la supuesta incapacidad de los agricultores europeos para respetar o bien tolerancias bajas de presencia adventicia de modificaciones genéticas establecidas para determinar el estado "orgánico" o bien umbrales bajos para prescripciones de etiquetado en caso de modificación genética.  Por ejemplo, en términos de agricultura orgánica, como no se ha establecido un umbral para la presencia adventicia de productos modificados genéticamente, el umbral general del 0,9 por ciento es el aplicable.
  Sin embargo, los reglamentos sobre productos orgánicos de las CE permiten utilizar semillas desarrolladas por mutagénesis, mientras que se considera que las semillas de organismos modificados genéticamente están en contradicción con la filosofía de la agricultura orgánica.

151. En cualquier caso, el Dr. Andow no está capacitado para prestar asesoramiento científico sobre la medida de la "pérdida económica", si la hubiera, que podría sufrir el agricultor convencional u orgánico debido a la mezcla de productos modificados genéticamente y no modificados genéticamente.  De hecho, en el presente procedimiento, las CE, aunque hacen referencia al "riesgo" de coexistencia, no han presentado ningún análisis de la medida en que podría producirse un perjuicio económico por esos motivos.

152. En sexto lugar, el Dr. Andow, aunque reconoce que "no hay informes de efectos perjudiciales para la micro o la macroflora o fauna del suelo ..."
 aconseja al Grupo Especial que no concluya que la falta de información significa falta de efectos.  En ningún momento indica el Dr. Andow si lo mismo cabe decir de los cultivos no-GMHT.

153. En séptimo lugar, con independencia de la validez del argumento teórico del Dr. Andow de que los rasgos hemicigóticos son más dominantes de los heterocigóticos, lo cierto es que el Dr. Andow simplemente incurre en error cuando afirma que "los cultivos GMHT son normalmente hemicigóticos".
  Todos los expertos saben que los cultivos que no son cultivos híbridos (por ejemplo, canola, algodón, habas de soja) son homocigóticos, no hemicigóticos.  Por ejemplo, la colza GT73 es homocigótica.  A la inversa, los cultivos híbridos pueden ser una combinación de hemicigóticos y homocigóticos.  En Ms8/Rf3, la mitad de las plantas son hemicigóticas y la mitad homocigóticas para el rasgo de tolerancia a los herbicidas.  En cualquier caso, el argumento del Dr. Andow parece tan matizado que es especulativo.

154. En octavo lugar, el Dr. Andow aduce, en el párrafo 7.10, que los transgenes GMHT se expresan todo el tiempo, mientras que los transgenes no-GMHT pueden expresarse o pueden no expresarse, y que en consecuencia ello puede permitir que el herbicida se utilice más tiempo, reduciéndose así más las malezas.  Sin embargo, como indica el Dr. Andow, la reducción de las malezas está en función del uso del herbicida.  La solución más simple es utilizar menos herbicida.

155. Como observación general, cabe señalar que el Dr. Andow no hace referencia alguna al hecho de que, al menos en Europa, los cultivos tolerantes a los herbicidas desarrollados por mutagénesis no son objeto de evaluaciones de los riesgos detalladas, por lo que los organismos de reglamentación europeos prácticamente pasan por alto las posibles preocupaciones por los efectos no deseados, los efectos perjudiciales para la flora y la fauna y los "ciclos biogeoquímicos" y los efectos perjudiciales causados por los herbicidas asociados a esos cultivos (imidazolinona y sulfonilurea).  Además, el Dr. Andow en ningún momento reconoce los beneficios ambientales del glifosato y el glufosinato de amonio en comparación con otros herbicidas convencionales.  A juicio del Canadá, su respuesta a la pregunta 9 está desequilibrada y es especulativa.

8.
¿Cuáles son los distintos métodos de detección que pueden emplearse actualmente para poner a prueba la presencia de material procedente de plantas modificadas genéticamente?


a)
¿Han cambiado los métodos de detección comercialmente viables desde mediados del decenio de 1990?  ¿Estaban diseñados para eventos específicos los métodos disponibles a mediados del decenio de 1990?


b)
Sírvanse esbozar los pasos necesarios para validar un método de detección, incluidas la determinación de qué tipos de materiales de referencia se necesitan y las diferencias en las etapas de validación para métodos de detección cualitativos y cuantitativos.


c)
¿Qué diferencias hay en los usos previstos de los métodos de detección cualitativos y cuantitativos?  ¿Qué diferencias hay entre los métodos de detección para eventos específicos y los que no son para eventos específicos?  ¿Qué relación guarda la posibilidad de emplear distintos tipos de métodos de detección con la evaluación de los riesgos y los procesos de gestión de los riesgos?

156. Sólo la Dra. Nutti ha respondido a la pregunta 8.  La Dra. Nutti indica que al comienzo del decenio de 1990 empezaron a aplicarse métodos de detección basados en proteínas y basados en el ADN.  Ambos métodos pueden utilizarse de forma cualitativa y cuantitativa.  Los métodos cualitativos indican la presencia o ausencia de un objetivo analítico (elemento a analizar), mientras que los métodos cuantitativos miden la cantidad de ese elemento presente.
  La Dra. Nutti afirma que los métodos basados en proteínas pueden confirmar la presencia o ausencia de proteínas específicas expresadas por distintos eventos transgénicos y que, aunque no se centren en eventos específicos, son únicos para identificar la mayoría de los eventos comerciales.

157. La Dra. Nutti indica que el tipo de método de detección escogido depende de la finalidad de la detección.  Concluye que "los métodos de detección tal como se aplican al etiquetado de alimentos o piensos no desempeñan una función directa en la evaluación de los riesgos o la gestión de los riesgos".  Los métodos de detección basados en proteínas pueden ser pertinentes para evaluar la ingesta y la exposición a proteínas expresadas, pero "por lo común se entiende que los métodos de detección se utilizan para describir la presencia o ausencia de grano (o semilla) modificados genéticamente en el contexto del grano (o la semilla) convencional".
  Por tanto, la detección cuantitativa para eventos específicos basada en el ADN no es necesaria para realizar una evaluación de los riesgos.

158. La Dra. Healy, en respuesta a la pregunta 17, confirma también que la detección cuantitativa "no es un componente necesario de una evaluación de la inocuidad", aunque sí parte integrante de la capacidad para velar por la aplicación de las normas, especialmente por lo que respecta a los reglamentos sobre etiquetas para el consumo.
  Por tanto, en la medida en que los procedimientos de aprobación establecidos en la Directiva 2001/18 y el Reglamento 258/97 se demoraron sobre la base de la necesidad de un método de detección cuantitativa para casos específicos, esas demoras no están justificadas.

9.
¿En qué formas contribuye la caracterización molecular a la evaluación de los riesgos de un producto biotecnológico específico?  ¿Puede realizarse una evaluación de los riesgos sin una caracterización molecular global de cada evento de transformación?

159. Todos los expertos que respondieron convinieron en que la caracterización molecular era un componente importante del proceso de evaluación de los riesgos.  Todos los expertos, salvo el Dr. Andow, hacen referencia a las Directrices del Codex para la Realización de la Evaluación de la Inocuidad de los Alimentos Obtenidos de Plantas de ADN Recombinante.  A juicio del Canadá, la respuesta de la Dra. Healy articula muy claramente la importancia de la caracterización molecular para una evaluación de los riesgos.  Como afirma la Dra. Healy:

Se considera que la caracterización molecular es una parte muy importante de la evaluación de la inocuidad de un producto biotecnológico.  Proporciona información sobre el número de copias del transgén o los transgenes que se han insertado, la presencia de cualesquiera copias múltiples en la misma sede de inserción o en sedes dispersas y la organización estructural de los transgenes insertados.  La caracterización molecular incluye también un análisis de la estabilidad del ADN insertado.  Conjuntamente, esa información permite verificar que la modificación genética deseada se ha producido, y proporciona alguna indicación sobre la probabilidad de cualquier cambio no deseado.  Sin embargo, la caracterización molecular no es el único mecanismo para identificar efectos no deseados, y la información obtenida en esos estudios debe examinarse en conjunción con la derivada de los demás elementos de la evaluación de la inocuidad.

160. La Dra. Healy aborda también la cuestión del grado de exhaustividad de la caracterización molecular necesario para satisfacer los requisitos de una evaluación adecuada de la inocuidad.  En ese sentido, hace hincapié en que la "respuesta a esa pregunta depende del tipo y la calidad de la información disponible sobre los tres elementos de la evaluación de la inocuidad, la información obtenida de esos estudios y el estado de los conocimientos científicos sobre el gen o genes que han de transferirse, el organismo donante y el organismo receptor".
  Reconoce asimismo que a medida que pasa el tiempo las tecnologías para analizar las características moleculares biológicas y bioquímicas de los productos biotecnológicos mejora.  Sin embargo, ello no significa que productos que fueron aprobados antes de que se desarrollaran esas tecnologías sean menos inocuos.  El Canadá comparte esa opinión.  Es probable que los instrumentos de que en el futuro se dispondrá para evaluar las características moleculares biológicas y bioquímicas hagan que los que hoy se utilizan parezcan rudimentarios.  Sin embargo, el hecho de que en el futuro la innovación tecnológica sea inevitable no debe paralizar la adopción de decisiones en el presente.

CUESTIÓN 1

Preguntas:
Colza híbrida Bayer (MS8/RF3)
C/BE/96/01 (cronología 63 de las CE)

14.
Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas las conclusiones del Comité científico de las plantas de las CE (CE - Prueba documental 63/Ap.54) en relación con las posibilidades de persistencia o invasividad de la colza híbrida Bayer (MS8/RF3), ¿cabría considerar que este producto puede ser una plaga con arreglo a la NIMF Nº 11?  En caso afirmativo, ¿son los planes de vigilancia posterior a la comercialización compatibles con los principios de vigilancia y examen descritos en la NIMF Nº 11?

161. La Dra. Snow y el Dr. Squire están de acuerdo en que la colza MS8/RF3 puede llegar a ser una plaga en razón de que la colza deja generalmente como descendientes plantas espontáneas y asilvestradas, que pueden considerarse plagas.
  Ambos expertos están también de acuerdo en que la colza MS8/RF3 no tiene más probabilidades de llegar a ser una plaga que la colza convencional, excepto donde se usa el herbicida glufosinato de amonio.  La Dra. Snow llega a la conclusión de que si el glufosinato de amonio llegara a utilizarse ampliamente y ello diera por resultado un aumento de las plantas espontáneas y las malas hierbas resistentes a los herbicidas, podrían utilizarse "otros métodos de control de las malas hierbas" para hacer frente al problema.

162. El Dr. Andow parece no estar de acuerdo, y aduce que el Grupo Especial no dispone de información suficiente para determinar si la colza MS8/RF3 puede considerarse una plaga.  Dice concretamente que el Comité científico de las plantas no consideró si la colza MS8/RF3 tenía una tasa de liberación más alta ni determinó "si la contaminación de variedades convencionales era perjudicial para las plantas".
  En relación con la tasa de liberación más alta, cabe señalar que el Comité consideró distintos factores que afectan la persistencia de la colza MS8/RF3 y llegó a la conclusión de que "la propagación de las semillas de colza transgénica no debería ser significativamente distinta de la de las plantas no transformadas" y "la colza modificada no es más invasiva que las plantas no modificadas".
  En relación con la cuestión de la "contaminación de variedades convencionales", sería útil que el Dr. Andow distinguiera entre el daño a la salud o la vida de la planta y la posible "pérdida económica" resultante de la "cuestión de coexistencia".

163. En lo que respecta a la vigilancia posterior a la comercialización, el Dr. Andow, la Dra. Snow y el Dr. Squire llegan a la conclusión de que los planes de vigilancia propuestos son compatibles con los principios de monitoreo y examen descritos en la NIMF Nº 11.  El Dr. Andow indica que el plan propuesto es "el más exhaustivo y detallado de todos los planes de vigilancia incluidos en los documentos que tiene ante sí el Grupo Especial", pero tanto él como el Dr. Squire sugieren que debería solicitarse más información.  Sin embargo, tal vez sería útil que los expertos indicaran precisamente cuáles consideran que son los objetivos de los planes de vigilancia y, en consecuencia, cuál es la información adicional específica que falta.  Además, a fin de poner en contexto las necesidades de información, tal vez sea útil comparar lo que consideran requisitos de vigilancia apropiados en esta situación con los requisitos de vigilancia para detectar la propagación de la resistencia a los herbicidas en términos más generales.

15.
Dada la información de que dispone el Grupo Especial, incluidas las conclusiones del Comité científico de las plantas de las CE, ¿era la información relativa a la evaluación de los efectos a largo plazo de la proteína recientemente expresada en el ciclo biológico y la cadena alimentaria solicitada por la autoridad competente italiana (CE - Prueba documental 63/Ap.87) necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad?

164. El Canadá está de acuerdo con el análisis de la Dra. Nutti en el sentido de que la solicitud de las autoridades italianas citada en la pregunta 15 no era necesaria para garantizar las conclusiones de la evaluación de la inocuidad de la proteína recientemente expresada en la cadena alimentaria.
  El Canadá observa también que el Dr. Andow llega a la conclusión de que "no es suficientemente clara o específica para ser considerada necesaria".
  Esto pone de relieve el argumento del Canadá de que algunos Estados miembros de las CE parecen haber demorado el proceso de aprobación de los productos biotécnicos presentando solicitudes de información adicional vagas e injustificadas.  El Canadá está de acuerdo con el Dr. Andow en que las solicitudes de información adicional en el contexto de un procedimiento de aprobación deben ser "clara[s] y específica[s]".  Una solicitud de información adicional debe basarse en una evaluación racional de la información incluida en una solicitud.  Si esa información, o los conocimientos científicos actuales, no sugieren ningún riesgo, las solicitudes de información adicional no se justifican.

16.
Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidas las conclusiones del Comité científico de las plantas de las CE, ¿era la información relativa a la caracterización molecular de este producto solicitada por la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 63/Ap.107) necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad?

165. Los dos expertos que responden a esta pregunta llegan a conclusiones similares.  La Dra. Healy contesta directamente a la pregunta planteada por el Grupo Especial:  "los datos adicionales sobre la caracterización molecular solicitados por la autoridad competente principal en 2002 no eran necesarios para demostrar la inocuidad de los productos alimenticios derivados de las líneas híbridas MS8, RF3 y MS8xRF3 ...  La totalidad de la información proporcionada en el expediente hasta ese momento contenía información suficiente para apoyar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad sin necesidad de los datos de caracterización molecular adicionales [solicitados por el Consejo de Bioseguridad]".

166. El Dr. Snape no responde a la pregunta planteada por el Grupo Especial con respecto a si la información adicional solicitada por la autoridad competente principal era necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.  El examen que hace de la información examinada sobre la línea MS8 le lleva a la conclusión de que no se necesita información adicional para aprobar estas líneas en la Unión Europea.  Sin embargo, en relación con la colza RF3, el Dr. Snape sugiere que se necesita más información sobre el análisis estructural de las plantas de progenie para garantizar su estabilidad estructural en las generaciones posteriores.  Básicamente, aduce que el obtentor debería haber evaluado la estabilidad de las secuencias integradas en la colza RF3 utilizando un análisis molecular (datos genotípicos), además de determinar la estabilidad de la herencia utilizando estudios de segregación (datos fenotípicos).  El Canadá desea destacar que en la comunicación original evaluada por las autoridades reglamentarias, el obtentor se refirió a la estabilidad de las secuencias integradas en la colza RF3 utilizando un análisis molecular (transferencia de Southern) y datos de segregación.  Además, en la Prueba documental 83/Ap.107 de las CE, el Consejo de Bioseguridad indicó que "los documentos están bien documentados y los experimentos y los resultados son de alto nivel".  A diferencia de la Dra. Healy, que considera la totalidad de la información, el Dr. Snape no parece haber tenido en cuenta que las dos copias del gen barstar contenidas en RF3 están vinculadas ni tiene debidamente en cuenta los datos de segregación.

17.
¿Había métodos de detección comercialmente disponibles en 2001 suficientes para permitir la detección de proteínas transgénicas expresadas por la línea híbrida de colza MS8/RF3?  Dada la información ante el Grupo Especial, incluido el modelo de resumen de la notificación (CE - Prueba documental 63/Ap.109) y la evaluación del riesgo ambiental actualizada (CE - Prueba documental 63/Ap.110-140), ¿se necesitaba información adicional relativa a un método de detección cuantitativo (CE - Prueba documental 63/Ap.141) para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad?

167. Las conclusiones de la Dra. Healy apoyan la posición del Canadá de que la demora en la tramitación de la colza MS8/RF3 ocasionada por las solicitudes de las CE de un método de detección cuantitativa "específico para el evento" no se justifica sobre la base de consideraciones relativas a la inocuidad.  La Dra. Healy llega a la conclusión de que había métodos de inmunoanálisis cuantitativos para detectar la proteína PAT ya a comienzos de 2000.  Aclara también que no se necesitan métodos de detección cuantitativos específicos para el evento para determinar la validez de una evaluación de la inocuidad, aunque es posible que sean necesarios para cumplir las reglamentaciones de etiquetado.  Sin embargo, como ha indicado anteriormente el Canadá, la suspensión total de un procedimiento del Comité científico de las plantas en tanto se adoptan reglamentaciones de etiquetado que no guardan relación con la inocuidad de los alimentos no es una demora justificable.
  En consecuencia, la solicitud de que se presente un método de detección cuyo único propósito es facilitar el cumplimiento de reglamentaciones de etiquetado que no guardan relación con la inocuidad de los alimentos no es una solicitud justificable en el contexto de una evaluación de la inocuidad.

18.
Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluido el modelo de resumen de la notificación y la evaluación del riesgo ambiental actualizada (véase supra), ¿era la información relativa a datos moleculares solicitada por la autoridad competente (CE - Prueba documental 63/Ap.144) necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad?

168. Una vez más, la Dra. Healy responde a esta pregunta de manera clara y concisa.  Llega a la conclusión de que la solicitud de información adicional tenía por único fin "simplemente" actualizar el expediente para ajustarlo a las nuevas directrices de Bélgica y la información adicional no añadía nada sustancial al peso de las pruebas que apoyan las conclusiones relativas a la inocuidad de la colza MS8/RF3.  Así pues, contrariamente a lo que afirman las CE, esta información no era necesaria para hacer una evaluación del riesgo.  Cabe señalar también que la Dra. Healy encontró "sorprendente" que esta información adicional se solicitara recién en julio de 2003, más de un año después de la adopción de las directrices, pese al hecho de que esas directrices se elaboraron paralelamente con la evaluación en marcha de esta solicitud.  Esto apoya el argumento del Canadá de que toda demora resultante ocasionada por esta solicitud debe atribuirse a las CE y no al notificador.

19.
Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluido el modelo de resumen de la notificación, la evaluación actualizada del riesgo ambiental y la aclaración proporcionados por el notificador (CE - Prueba documental 63/Ap.147), ¿era la información relativa a los efectos ecológicos de este producto en los sistemas agrícolas solicitada por la autoridad competente principal (CE - Prueba documental 63/Ap.149) necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad?

169. Las opiniones expresadas por la Dra. Snow y el Dr. Squire apoyan la conclusión de que la solicitud de las autoridades belgas de información adicional sobre los efectos en la "diversidad agrícola (macrofauna, malas hierbas y ecosistema microbiano del suelo), integridad de la red alimentaria (estructura trófica), dinámica de población de especies clave, ciclos vitales, etc." no solamente es vaga sino imposible de responder sin experimentos multianuales en gran escala.  Es razonable deducir que, dada la imposibilidad de realizar esos experimentos antes de la aprobación del producto, el efecto, si no la intención, de esta solicitud era impedir la tramitación de la solicitud.

170. La Dra. Snow sugiere que las preocupaciones que dan lugar a estas cuestiones guardan relación con el uso del herbicida de que se trata con cultivos tolerantes a los herbicidas, es decir, que el uso de glufosinato en conjunción con la colza tolerante al glufosinato puede ser más efectivo para controlar las malas hierbas, y que esto puede tener un efecto nocivo en la flora y la fauna.  El Dr. Squire pone de relieve la necesidad de una "norma o un elemento de comparación".  El Canadá está de acuerdo y propone que "la norma o el elemento de comparación" sean otras estrategias de control de las malas hierbas, tanto basadas en herbicidas como no basadas en herbicidas.

171. La Dra. Snow indica que algunos de los datos solicitados por las autoridades belgas parecen "innecesarios".
  Sería útil que diera más detalles.  También sería útil que uno de los dos expertos precisara si se solicitan tipos de información similares para determinar si deben aprobarse otras estrategias de control de las malas hierbas basadas en el uso de herbicidas en general, incluidos el tipo de herbicida (modalidades de acción
), los usos apropiados (la destrucción previa a la plantación
, el control de malas hierbas antes y después de que broten las plantas en los cultivos) y la disecación.

172. El Dr. Andow responde indicando que es posible que la información adicional solicitada por la autoridad competente belga sea en parte necesaria y en parte innecesaria.  En el párrafo 19.04 de su informe, el Dr. Andow indica que la respuesta del notificador es "insuficiente" y una solicitud de información adicional es en consecuencia necesaria.  Sin embargo, el punto 4 se refiere a las "interacciones directas e indirectas entre las PSMG y los organismos objeto de la investigación ... (en su caso)".  El punto 4 parece ser pertinente solamente para los cultivos desarrollados específicamente por sus cualidades pesticidas;  en consecuencia, no es aplicable en el contexto de esta solicitud.

173. En relación con la solicitud de la autoridad competente belga de información adicional relativa a los "ciclos biogeoquímicos", el Dr. Andow parece citar erróneamente la alegación del notificador.  El notificador no adujo que la colza "no participa en ningún ciclo biogeoquímico" sino que no se ha identificado que "la colza tenga una función clave en esos ciclos".
  Además, la respuesta del Dr. Andow parece incompatible con sus conclusiones anteriores contenidas en el párrafo 10.13.
  En marzo de 2000, la autoridad competente italiana había solicitado información adicional sobre el impacto de la colza tolerante al glufosinato en los "ciclos biogeoquímicos".
  Al desestimar la solicitud por considerarla poco clara, poco específica y científicamente injustificada, el Dr. Andow llega a la conclusión de que:

... [l]a solicitud de la autoridad competente italiana [de información sobre los ciclos biogeoquímicos] no es suficientemente clara o específica para ser considerada necesaria.  Hay cientos de posibles procesos en los ciclos biogeoquímicos que podrían investigarse ...  A menos que la autoridad competente italiana pueda señalar precedentes reglamentarios anteriores en que se aclaran esos términos, la redacción de la solicitud no está científicamente justificada.

174. Sin embargo, cuando la autoridad competente belga formuló la misma solicitud de información adicional sobre los posibles efectos inmediatos y/o demorados en los ciclos biogeoquímicos casi tres años más tarde, en octubre de 2003, el Dr. Andow parece haber llegado a la conclusión de que la solicitud de información adicional era necesaria.  No se da ninguna explicación de la aparente incoherencia de las opiniones del Dr. Andow.  Además, aunque llega a la conclusión de que 269 días parecen "un plazo excesivamente largo para completar el examen y exponer las cuestiones", no se refiere al hecho de que la primera solicitud de información sobre "ciclos biogeoquímicos" fue formulada por Italia en marzo de 2000, y el notificador respondió a ella en noviembre de 2000.
  Cabe señalar que ni la autoridad competente italiana ni la belga, ni tampoco ningún otro Estado miembro de las CE, planteó preocupaciones relativas a la insuficiencia percibida de la respuesta del notificador.  No hay ninguna razón por la cual la conclusión del Dr. Andow con respecto a la remolacha forrajera Roundup Ready -en el sentido de que la falta de seguimiento de una respuesta indica que la respuesta era satisfactoria
- no deba aplicarse en este caso.

175. El Dr. Andow cita el hecho de que los desechos de las raíces y las hojas participan en los ciclos del carbono y que esto "puede" tener efectos sutiles en los ciclos del fósforo.  Sin embargo, no cita ninguna investigación científica en apoyo de este supuesto ni señala ninguna información contenida en el expediente en que se expongan razones válidas para sospechar que la presencia del transgén afectaría de manera importante los ciclos del fósforo.  El notificador se ocupó por primera vez de esta cuestión en su respuesta a la solicitud inicial de la autoridad competente italiana en marzo de 2000
 y reiteró luego su respuesta en su evaluación del riesgo ambiental actualizada de diciembre de 2002, cuando indicó que "no hay razones para esperar que los rasgos recientemente insertados alteren los ciclos de los elementos o los nutrientes orgánicos ...".
  Los fundamentos de esta conclusión eran en parte que "la enzima PAT que se produce en la colza tolerante al glufosinato es sumamente específica para su único sustrato conocido, la fosfinotricina", y estudios amplios realizados sobre la comparación de poblaciones de rizosfera bacteriana de colza transgénica y no transgénica.

176. La respuesta del Dr. Andow a esta pregunta plantea una cuestión general relativa a la suficiencia de la información necesaria para hacer una evaluación del riesgo.  Es perfectamente posible seguir planteando preguntas sobre prácticamente cualquier interacción ecológica posible, lo que llevaría a una serie interminable de estudios sin valor o de valor limitado para evaluar los riesgos que plantea un producto determinado.  Como indica la Dra. Snow, no es siempre evidente cómo ha de distinguirse entre lo que los reglamentadores "necesitan conocer" y lo que es "conveniente conocer".
  Sería útil que el Dr. Andow explicara por qué de los "centenares de posibles procesos en los ciclos biogeoquímicos que podrían investigarse"
, seleccionó el impacto de los ciclos del fósforo para justificar una solicitud de información adicional.  También sería útil que el Dr. Andow identificara criterios que en su opinión serían adecuados para determinar cuándo se necesita información adicional para hacer una evaluación del riesgo.  Por último, el Canadá agradecería conocer las opiniones del Dr. Andow sobre si el nivel de información que se necesita para hacer una evaluación del riesgo debe ser coherente en situaciones comparables y si el hecho de que las CE no requieran siquiera una evaluación del riesgo ambiental superficial para los cultivos tolerantes a los herbicidas desarrollados mediante mutagénesis indica el nivel de información que debe obtenerse para evaluar el riesgo.

177. En lo que respecta al punto 9, el Dr. Andow llega a la conclusión de que el hecho de que el notificador no se ocupara de los cambios en las prácticas de cultivo justifica en parte la solicitud de información adicional.  Esta es una observación notable, dado que uno de los beneficios de los cultivos tolerantes a los herbicidas es que permite que los agricultores adopten prácticas de cultivo con poca labranza o sin labranza, que se reconoce ampliamente que son beneficiosas para el medio ambiente al reducir la erosión del suelo, la pérdida de humedad y la sedimentación.
  Es curioso que el Dr. Andow considere que la falta de identificación de un beneficio ambiental ampliamente reconocido constituye una justificación para demorar la tramitación de una solicitud.

178. Por último, el Dr. Andow señala que el notificador no se ocupó de si "el uso de herbicidas asociados tendría efectos ambientales adversos".
  Por el contrario, el notificador indicó que el registro del uso específico de glufosinato de amonio con el cultivo en cuestión se trataría con arreglo a la legislación aplicable de acuerdo con la Directiva 91/414/CEE de las CE.  Sobre la base de sus observaciones en el párrafo 6.15, el Dr. Andow parece suponer que el uso específico de herbicidas en conjunción con cultivos modificados genéticamente y tolerantes a herbicidas debería examinarse con arreglo a la Directiva 2001/18 y no a la Directiva 91/414/CEE, la legislación aprobada específicamente para reglamentar los productos de protección fitosanitaria y sus usos.
  El impacto del uso de herbicidas no es pertinente para una evaluación de la inocuidad del cultivo en cuestión.

20.
¿Son las conclusiones y recomendaciones del informe del Grupo de Expertos establecido por el Consejo Consultivo de Bioseguridad de Bélgica (CE - Prueba documental 63/Ap.167, páginas 20 y 21) relativas a las directrices para la agricultura propuestas por el solicitante compatibles con la conclusión del Consejo de que las directrices para la agricultura son "impracticables, difíciles de aplicar y difíciles de controlar"?

179. El Dr. Andow y el Dr. Squire respondieron a esta pregunta.  Lamentablemente, parece haber alguna confusión sobre el significado de la pregunta del Grupo Especial y a qué se refería el Consejo Consultivo de Bioseguridad de Bélgica cuando declaró que "varias recomendaciones de las directrices agrícolas son impracticables, difíciles de aplicar y difíciles de controlar en las prácticas agrícolas actuales".  Es evidente que el Grupo de Expertos consideró las directrices agrícolas propuestas por el notificador y formuló recomendaciones aparentemente para fortalecer las directrices.  Lo que no es claro es a qué se refiere el Consejo Consultivo de Bioseguridad de Bélgica cuando llega a esta conclusión.  El Dr. Squire enumera varias cuestiones que considera que plantean problemas prácticos para la aplicación de las directrices.
  Sin embargo, estas cuestiones se refieren a recomendaciones formuladas por el Grupo de Expertos y no a las directrices agrícolas propuestas por el notificador.  El Dr. Squire no identifica problemas específicos en lo que propone el notificador.  El Dr. Andow trata de adivinar si el Grupo de Expertos consideró que las directrices propuestas por el notificador eran "impracticables, difíciles de aplicar y difíciles de controlar", pese al hecho de que el Grupo de Expertos no llegó a ninguna conclusión.

180. La pregunta del Grupo Especial parece ser si las conclusiones del Consejo Consultivo de Bioseguridad de Bélgica de que las directrices agrícolas propuestas por el notificador eran "impracticables, difíciles de aplicar y difíciles de controlar" es compatible con las conclusiones y recomendaciones del Grupo de Expertos.  Dado que el Grupo de Expertos no expresó esa conclusión y que hizo de hecho recomendaciones para ampliar las directrices agrícolas propuestas, es difícil llegar a la conclusión de que el Consejo Consultivo basó sus conclusiones en el informe del Grupo de Expertos.  Por el contrario, parece haber llegado a su propia conclusión sin proporcionar ningún análisis.

181. En todo caso, lo que parece perderse en este debate es una evaluación de si todos los riesgos asociados con el cultivo de la colza MS8/RF3 pueden controlarse mediante la adopción de las directrices agrícolas propuestas.  La Dra. Snow y el Dr. Squire indican que existen opciones de gestión del riesgo disponibles para hacer frente a cualquier problema que pueda plantearse, aunque indican que esto dependería de las condiciones locales y de las prácticas agronómicas.
  Lo que falta en el análisis del Consejo Consultivo de Bioseguridad de Bélgica es una determinación de qué elementos de las directrices y recomendaciones agrícolas propuestas son "impracticables, difíciles de aplicar y difíciles de controlar".  Estos elementos no guardan relación con la gestión del riesgo sino con la cuestión de la "coexistencia".

Colza Monsanto Roundup Ready (GT73)
C/NL/98/11 (cronología 70 de las CE)

26.
Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial (CE - Prueba documental 70/Ap.1-3), ¿era necesaria la información solicitada por la autoridad competente de los Países Bajos y por el Reino Unido (CE - Prueba documental 70/Ap.4, 7 y 8) relativa a la caracterización molecular de este producto para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

182. Ningún experto ha respondido a esta pregunta.  En cualquier caso, el Canadá no niega que estas solicitudes iniciales de información adicional estuvieran justificadas desde el punto de vista científico, de manera que no parece que sea necesario seguir adelante con este asunto.
  La cuestión más importante es si las objeciones planteadas por los Estados miembros de las CE una vez distribuida la notificación a nivel comunitario estaban justificadas desde el punto de vista científico, habida cuenta del asesoramiento favorable del órgano científico de los Países Bajos (Comisión sobre Modificación Genética, COGEM) en enero de 2001 y la evaluación favorable de la autoridad competente de los Países Bajos.
  El Canadá sostiene que estas objeciones no estaban justificadas, conclusión que está en consonancia con los resultados del Grupo científico sobre organismos modificados genéticamente de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria de que "se ha llevado a cabo una caracterización molecular suficiente."

27.
Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluida la notificación, ¿era necesaria la información solicitada por la autoridad competente de los Países Bajos (CE ‑ Prueba documental 70/Ap.8 y 13) relativa a los aspectos de este producto relacionados con la inocuidad de los piensos para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

183. Sólo la Dra. Nutti respondió a esta pregunta.  En aras de la claridad, tal vez fuera útil que la Dra. Nutti especificara la información facilitada por el solicitante a la que se refiere, dado que parece haber citado erróneamente pruebas documentales que contienen la solicitud del Instituto de Inocuidad de los Alimentos-Instituto de Investigaciones Agrícolas (RIKILT-DLO) de los Países Bajos (apéndices 8 y 13), en lugar de la información original suministrada por el notificante (apéndices 1 a 3).  Además, el Canadá pide que la Dra. Nutti identifique el "análisis realizado por el Comité científico de las plantas de las CE" al que se refiere.  Por lo que entiende el Canadá, el Comité científico de las plantas no analizó esta solicitud.  El único análisis realizado por un Comité científico de la Comunidad lo llevó a cabo el Grupo científico sobre organismos modificados genéticamente de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria en febrero de 2004, mucho después de la petición inicial de información adicional relativa a la inocuidad de los piensos del RIKILT-DLO de los Países Bajos.

28.
Dada la información que tiene ante sí el Grupo Especial, incluidos la notificación y el resumen (CE - Prueba documental 70/Ap.49-53), ¿era necesaria la información adicional presentada en la comunicación de Monsanto a la Comisión (CE - Prueba documental 70/Ap.84‑97) para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas?

184. Respondieron a esta pregunta los Dres. Andow y Nutti.  La pregunta tenía por objeto determinar si la información que examinaba la autoridad competente de los Países Bajos (incluida la notificación actualizada) era suficiente para respaldar la evaluación del riesgo favorable de la autoridad.  Dicho con otras palabras, ¿eran injustificadas las objeciones planteadas por los Estados miembros de las CE tras la evaluación favorable de la autoridad competente de los Países Bajos?  Si dichas objeciones estaban justificadas, cabe suponer que la información facilitada por el notificante en respuesta a esas objeciones (CE - Prueba documental 70/Ap.84-97) era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas.

185. El Canadá no tiene observaciones en relación con la prueba de la Dra. Nutti que respalda su posición en el sentido de que las objeciones de los Estados miembros de las CE no eran necesarias para garantizar la validez de la evaluación del riesgo.

186. El Canadá desea hacer las siguientes observaciones sobre la respuesta del Dr. Andow, que se concentra sólo en la vigilancia.  Como antecedente, el notificante había propuesto un plan de vigilancia para identificar la aparición de efectos adversos no previstos en la evaluación del riesgo para el medio ambiente.
  En su informe de evaluación favorable, la autoridad competente de los Países Bajos señaló que, puesto que la notificación para la colza GT73 sólo cubría la importación y elaboración y no incluía el cultivo, la vigilancia después de la comercialización del producto y sus efectos en el medio ambiente no eran un problema.  No obstante, dado que en virtud de la Directiva 2001/18 se requiere un plan de vigilancia, la autoridad competente recomendó que la empresa proporcionara los datos de las ventas anuales y las cantidades importadas en los puertos principales de cada Estado miembro, aparentemente además de lo que el notificante ya había propuesto.
  Los Estados miembros de las CE pusieron objeciones a la idoneidad del plan de vigilancia, insistiendo en unas condiciones más onerosas.  El notificante respondió a estas objeciones
 y presentó un plan de vigilancia actualizado.
  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, teniendo en cuenta toda la información, llegó a la conclusión de que el plan de vigilancia propuesto era aceptable, a la vista del uso previsto de la colza GT73.

187. En la pregunta 28 no se trata de determinar si el plan de vigilancia aceptado por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria es adecuado o cumple los requisitos de la Directiva 2001/18.  El problema es la idoneidad del plan de vigilancia inicial propuesto por el notificante en el resumen y si las objeciones de los Estados miembros de las CE a este plan inicial estaban justificadas.  Es importante subrayar que la cuestión fundamental con respecto al plan de vigilancia no es si dicho plan se ajusta a la Directiva 2001/18 o la manera de interpretar las disposiciones de esa Directiva (si es algo de casos específicos o no), sino si la medida sanitaria o fitosanitaria propuesta (es decir, el plan de vigilancia) se "basa en" la evaluación del riesgo.

188. El Dr. Andow parece suponer que la idoneidad del plan de vigilancia se ha de determinar estableciendo como referencia los objetivos propuestos por los Estados miembros de las CE.  El Canadá no está de acuerdo.  El plan de vigilancia tiene la finalidad de identificar la aparición de efectos adversos en la salud humana o en el medio ambiente no previstos en la evaluación del riesgo para el medio ambiente.  Las conclusiones de la evaluación del riesgo no se basan simplemente en la "exposición", es decir, la probabilidad de derrame, sino en las consecuencias para el medio ambiente en caso de un derrame imprevisto, es decir, "efectos adversos" o daño.  Dadas las conclusiones de la evaluación del riesgo resumidas de manera sucinta por la autoridad competente del Reino Unido ‑"en la evaluación del riesgo no se identifica ninguno en relación con la salud humana o el medio ambiente debido a la utilización de la colza GT73 definida en la notificación (es decir, para importación y elaboración)"- no hay justificación para imponer un plan de vigilancia con objeto de controlar la denominada "contaminación de otros sistemas agrícolas".

189. El Dr. Andow parece aceptar como justificable la preocupación de Italia por los posibles efectos del glifosato y sus metabolitos.
  No examina a fondo esta preocupación, que el Canadá entiende como la preocupación de que los residuos del glifosato pulverizado sobre la colza puedan mantenerse en las semillas y provocar efectos adversos para el medio ambiente si las semillas se derramaran de manera accidental.  Dado que el glifosato se metaboliza con rapidez en el suelo y se utiliza ampliamente en las CE (en realidad está aprobado en la mayor parte de sus Estados miembros), los residuos de glifosato no pueden despertar una preocupación seria.

190. Por último, habida cuenta de que la mayoría de las instalaciones de elaboración de colza están situadas en zonas portuarias lejos de las zonas de cultivo, la probabilidad del establecimiento y la propagación de la colza en el medio ambiente es muy remota.

CUESTIÓN 2
Colza MS1 x RF1 (notificación C/UK/94/M1/1)
Medida de salvaguardia de Francia

59.
Teniendo en cuenta la información que el Grupo Especial tiene ante sí, incluidas las evaluaciones efectuadas por el Reino Unido (CE - Prueba documental 161/Ap.1), el Comité científico de las plantas en mayo de 1998 y mayo de 1999 (Canadá - Pruebas documentales 35-A y 69, respectivamente) y la Comisión Europea en su Decisión de febrero de 1996 (Canadá ‑ Prueba documental 62), así como la información presentada por Francia respecto de su medida de salvaguardia (CE - Prueba documental 161/Ap.3-11;  y Canadá - Pruebas documentales 68, 70 y 71), ¿existe alguna razón para considerar que los testimonios científicos con que contaba Francia en noviembre de 1998 y en julio de 2001 NO eran suficientes para permitirle llevar a cabo adecuadamente una evaluación de los posibles riesgos para la salud de las personas, de los animales o de las plantas y para el medio ambiente, causados por el cultivo con fines de producción de semilla de colza MS1 x RF1?  En caso afirmativo, ¿qué testimonios científicos consideran ustedes que no eran suficientes?


a)
Si los testimonios científicos no eran suficientes en noviembre de 1998 y/o en julio de 2001, ¿contaba Francia con testimonios científicos suficientes en agosto de 2003 que le permitieran llevar a cabo una evaluación más objetiva de los posibles riesgos para la salud de las personas, de los animales o de las plantas y para el medio ambiente, causados por el cultivo, para la producción de semillas, de colza MS1 x RF1?  En caso negativo, ¿qué testimonios científicos consideran ustedes que no eran suficientes?
191. Al responder a esta pregunta, el Dr. Squire dice que a Francia le preocupaba la cuestión de la mayor escala (la incertidumbre sobre lo que podría ocurrir si las plantas modificadas genéticamente con tolerancia a herbicidas se cultivaban en el país en gran escala) y que no se contaba en la época con conocimientos suficientes para poder predecir con precisión, en un país como Francia, cuáles serían los índices de propagación y cruzamiento (de plantas modificadas genéticamente a convencionales) si una parte importante de las superficies de cultivo de colza correspondía a variedades modificadas genéticamente.
  El Dr. Squire dice que incluso al final del año 2003 persistía aún la incertidumbre sobre las consecuencias que podría tener el cruzamiento.

192. La Dra. Snow, en su respuesta, manifiesta la opinión de que el supuesto del Comité científico de las plantas de que el riesgo de radicación es bajo no tiene respaldo en los testimonios científicos, incluidas las pruebas que se obtuvieron durante el período de 1998-2003.
  Su conclusión es que en 1998 Francia tenía razones válidas para seguir el asesoramiento de su Comisión de Ingeniería Biomolecular de llevar a cabo más investigaciones.
  Según la Dra. Snow, Francia necesitaba más información sobre el grado en que se propagarían los transgenes de tolerancia al glufosinato a plantas espontáneas y a las malas hierbas afines.  En 2003 se contaba con más conocimientos científicos, pero todavía seguían apareciendo nuevas informaciones sobre la propagación y la persistencia de genes de tolerancia a herbicidas.

193. El Dr. Andow adopta la posición de que los testimonios científicos existentes en 1998 sobre la dispersión del polen de colza no bastaban para completar una evaluación precisa de la probabilidad de dispersión, pero "hacia el final del año 2002 ... aparecieron datos suficientes".

194. Tanto el Dr. Squire como el Dr. Andow hacen referencia a un artículo publicado en Science.
  Sin embargo, se planteaban problemas metodológicos respecto de ese artículo.  Concretamente, los autores no determinaron los niveles de mutación de la alsina (gen ALS2) previos al experimento;  teniendo en cuenta los niveles extremadamente bajos que se obtuvieron, atribuidos por los autores a corrientes de polen a gran distancia, era igualmente posible atribuirlos a los niveles anteriores de la mutación en las poblaciones.

195. El Dr. Andow especula también con la posibilidad de que no se cosechen campos de colza con tolerancia a herbicidas echándose a perder todas las plantas, y afirma que ello puede exigir prácticas agrícolas "excepcionales" para lograr el control de las malas hierbas o plantas espontáneas.  Afirma que "tales posibilidades no fueron tomadas en consideración por el Comité científico de las plantas, y esas hipótesis podían preocupar a Francia".
  Pero, aun dejando a un lado el carácter puramente especulativo, tanto de la realización de la hipótesis como de la presunta preocupación de Francia, el supuesto problema que plantea el Dr. Andow no es propio de la colza transgénica.  En todo caso, las medidas de control serían similares para las variedades transgénicas y convencionales y existen medidas eficaces de mitigación, y en último caso siempre es posible recurrir al labrado.

196. Indica el Dr. Andow que "en 2001, la Comisión de Ingeniería Biomolecular (Commission du Génie Biomoléculaire, CGB) de Francia estimaba necesario ampliar las investigaciones en la materia;  pero a mediados de 2003 consideraba que contaba con información suficiente para completar una evaluación".
  Este criterio parece confirmado por el dictamen de la CGB de febrero de 2004.

197. En contraste con la Dra. Snow y el Dr. Squire, y de conformidad con la opinión del Dr. Andow, el Canadá considera que al final de 2003 existían abundantes testimonios científicos que permitían a Francia completar una evaluación del riesgo.  La CGB, teniendo en cuenta el dictamen que publicó en febrero de 2004, parece compartir esta opinión.  En síntesis, existían en esa época amplias pruebas acerca de las corrientes de polen, la persistencia de las plantas espontáneas y las estrategias de gestión para que Francia pudiera adoptar una decisión.  Los organismos internacionales de certificación de semillas han dedicado mucho tiempo y esfuerzos al examen de los problemas relativos a la pureza de las semillas, por lo que las prácticas de gestión convenientes están perfectamente descritas.

198. El Dr. Andow también plantea que Francia habría podido alegar en 1998 -pero no lo hizo- que era insuficiente la información para detectar todos los posibles peligros ambientales causados por la colza modificada genéticamente con tolerancia a herbicidas;  que la caracterización molecular era insuficiente;  que el riesgo de evolución de resistencia en las malas hierbas no relacionadas con las Brassicae se había evaluado en forma incompleta y que la gestión de esos riesgos exigía datos científicos complementarios;  y que era insuficiente la información sobre los efectos en organismos no objetivo.
  Puesto que también dice que se contó con datos suficientes para evaluar esos riesgos hacia octubre de 2003, aun suponiendo que esto sea exacto -lo que no está claro, ante la falta de toda referencia de apoyo u otra documentación- no queda claro qué valor tiene esta información a los efectos de estas actuaciones.

60.
Con referencia a la definición de evaluación del riesgo que figura en el Acuerdo MSF (véase la exposición de antecedentes, supra), ¿en qué medida permiten los testimonios científicos y demás documentación presentados por Francia evaluar los riesgos pertinentes para la salud de las personas, de los animales o de las plantas, y para el medio ambiente, resultantes del cultivo de colza MS1 x RF1 para la producción de semillas?


a)
¿Qué relación existe entre los testimonios científicos y demás documentación presentados por Francia y las directrices internacionales pertinentes para la evaluación y análisis del riesgo indicados supra?

199. El Dr. Andow opina que los testimonios científicos y demás informaciones presentados por Francia probablemente no cumplieron los requisitos de una evaluación del riesgo conforme a lo definido en el Acuerdo MSF y la NIMF Nº 11.
  Afirma, sin embargo, que los datos científicos, la documentación y el razonamiento de Francia están en conformidad con el anexo III del Protocolo de Cartagena.  Sea eso como fuere, el anexo III del Protocolo de Cartagena no es una norma ni directriz internacional en el sentido con que estas expresiones se definen en el Acuerdo MSF.
200. El Dr. Squire indica que "cabría alegar" que la posición de Francia era compatible con el "tono" de la definición de evaluación del riesgo que contiene el Acuerdo MSF, y también con la NIMF Nº 11.
  Dejando a un lado la incertidumbre del significado de las expresiones "cabría alegar" y "tono", el Dr. Squire no explica realmente en qué sentido exacto respaldan los hechos su punto de vista.

61.
Los testimonios científicos y demás informaciones presentados por Francia ¿dan respaldo a la adopción de una prohibición temporal del cultivo de colza MS1 x RF1 para producción de semillas?  Teniendo presente cualquier riesgo potencial indicado por Francia, ¿con qué otras posibilidades de gestión del riesgo se contaba en noviembre de 1998 y/o en julio de 2001?  ¿Con qué otras posibilidades de gestión del riesgo se cuenta ahora?
201. La Dra. Snow considera que no dispone de información suficiente para responder esta pregunta.
  Dice que una producción de semillas en muy pequeña escala probablemente no justificaría una prohibición temporal;  sin embargo, si las plantas se cultivaran en escala bastante grande (más de 1.000 hectáreas por año), parece opinar que se justificaría una prohibición temporal.
  A su juicio, la preocupación fundamental es que los genes de resistencia a herbicidas se propagarían junto con una mayor utilización de ese herbicida a lo largo del tiempo, y en el futuro podrían aprobarse también genes de resistencia a otros herbicidas (por ejemplo, al glifosato), lo que agravaría el problema.
  La Dra. Snow no responde a la pregunta referente a la existencia de otras posibilidades de gestión del riesgo.

202. En cambio, el Dr. Squire dice que existen posibilidades que permiten la gestión del riesgo de propagación y cruzamiento, pero no es posible eliminarlo.

203. El Dr. Andow opina en su respuesta que la adopción de una prohibición temporal puede justificarse sobre la base de los testimonios científicos y demás informaciones presentados por Francia.
  Sin embargo, parece sugerir que Francia contaba en 1998 y en 2001 con posibilidades menos restrictivas para la gestión del riesgo, como la introducción gradual del cultivo, que habrían permitido determinar los efectos de escala.
  También parece coincidir con la posición del Canadá, de que el mantenimiento de la prohibición por Francia no se justificaba, al decir que "[h]oy se cuenta con varias otras posibilidades en materia de gestión del riesgo ...  Parecería que Francia está convencida ahora de que si se manifiestan especies silvestres o plantas espontáneas con tolerancia a herbicidas será posible detectarlas con suficiente rapidez y eliminarlas".
  Este punto de vista parece confirmarse también por el dictamen de la CGB de febrero de 2004.

Topas 19/2 (notificación C/UK/95/M5/1)
62.
Habida cuenta de que la colza Topas 19/2 sólo fue aprobada para la importación de semillas destinadas a la elaboración, ¿qué pertinencia tienen las constataciones del estudio de evaluación a escala de un establecimiento realizado en el Reino Unido (CE - Prueba documental 38) para la evaluación de los riesgos potenciales del Topas 19/2?
204. Todos los expertos coinciden en que el ensayo a escala de un establecimiento realizado en el Reino Unido no es pertinente para evaluar los riesgos potenciales de la importación y elaboración de Topas 19/2.

205. Sus conclusiones apoyan firmemente el argumento de que no existe ningún testimonio científico acerca de riesgos ambientales que respalde las prohibiciones de comercialización de este producto impuestas por Francia y Grecia.  En realidad, los propios científicos de Francia están de acuerdo en que los riesgos ambientales de la importación y elaboración de Topas 19/2 en nada se diferencian de los resultantes de la importación y elaboración de colza convencional.

Medida de salvaguardia de Francia

63.
Teniendo en cuenta la información que el Grupo Especial tiene ante sí, incluidas las evaluaciones efectuadas por el Reino Unido (CE - Prueba documental 162/Ap.1-3) y el Comité científico de las plantas en febrero de 1998 (Canadá - Prueba documental 63), mayo de 1999 (Canadá - Pruebas documentales 65 y 73), y la Comisión Europea en su Decisión de abril de 1998 (Canadá - Prueba documental 61), así como las informaciones presentadas por Francia respecto de su medida de salvaguardia (CE - Prueba documental 162/Ap.5;  CE - Prueba documental 161/Ap.3-11;  y Canadá - Pruebas documentales 64, 66 y 67), ¿existe alguna razón para considerar que los testimonios científicos con que contaba Francia en noviembre de 1998 y en julio de 2001 NO eran suficientes para permitirle llevar a cabo adecuadamente una evaluación de los posibles riesgos para la salud de las personas, de los animales o de las plantas y para el medio ambiente, causados por la importación y elaboración de colza Topas 19/2?  En caso afirmativo, ¿qué testimonios científicos consideran ustedes que no eran suficientes?


a)
Si los testimonios científicos no eran suficientes en noviembre de 1998 y/o en julio de 2001, ¿contaba Francia con testimonios científicos suficientes en agosto de 2003 que le permitieran llevar a cabo una evaluación más objetiva de los posibles riesgos para la salud de las personas, de los animales o de las plantas y para el medio ambiente, causados por la importación y elaboración de colza Topas 19/2?  En caso negativo, ¿qué testimonios científicos consideran ustedes que no eran suficientes?
206. Los expertos parecen compartir la opinión de que Francia contaba con testimonios científicos suficientes para efectuar una evaluación adecuada de los riesgos potenciales relacionados con la importación y elaboración de Topas 19/2, aunque tengan diferencias sobre el momento a partir del cual se dispuso de esos testimonios.

207. La Dra. Snow indica que no ha encontrado ningún argumento convincente de que se necesitaran mayores investigaciones científicas para estudiar los efectos ambientales de un producto que sólo estaba destinado a la importación y elaboración, y no al cultivo.
  Dice que "cualquier derrame de semillas que pudiera producirse durante su entrega podría controlarse, y sería extremadamente improbable que las semillas se cultivaran por inadvertencia".

208. El Dr. Andow expone su opinión de que "el fundamento invocado por Francia no alega la existencia de un riesgo que exija medidas de gestión".
  Sin embargo, el Dr. Andow añade una enumeración de argumentos de su propia cosecha que Francia podría haber invocado.  Se trata de la misma lista que para el Ms1/Rf1, que incluye la insuficiencia de la caracterización molecular y la posible contaminación de variedades convencionales de colza.  Sobre la base de esta lista, el Dr. Andow afirma que "teniendo en cuenta las informaciones que el Grupo Especial tiene ante sí, Francia podía haber alegado en noviembre de 1998 que no existían pruebas suficientes para completar una evaluación del riesgo.  Sin embargo, considero que si Francia hubiera reunido los datos necesarios para completar rápidamente esa evaluación del riesgo después de aplicar su prohibición temporal, habría podido contar con datos suficientes para adoptar una decisión en 2001".

209. Fuera de las aseveraciones cuestionables que se refieren a la caracterización molecular y a la cuestión de la contaminación, respecto de las cuales el Dr. Andow no presenta prueba alguna y con las cuales el Canadá no está de acuerdo, la Dra. Snow y el Dr. Andow exponen opiniones que apoyan la posición del Canadá de que la prohibición por Francia de la importación y elaboración de Topas 19/2 no puede justificarse por fundamentos científicos.

64.
Con referencia a la definición de evaluación del riesgo que figura en el Acuerdo MSF (véase la exposición de antecedentes, supra), ¿en qué medida permiten los testimonios científicos y demás documentación presentados por Francia evaluar los riesgos pertinentes para la salud de las personas, de los animales o de las plantas, y para el medio ambiente, causados por la importación y elaboración de colza Topas 19/2?


a)
¿Qué relación existe entre los testimonios científicos y demás documentación presentados por Francia y las directrices internacionales pertinentes para la evaluación y análisis del riesgo indicados supra?
210. Aunque la Dra. Snow no parece responder directamente a la pregunta, su respuesta, en la que dice que no se necesitaban mayores investigaciones científicas
, supone que los testimonios científicos y demás documentación de Francia no eran pertinentes.

211. El Dr. Andow opina que los testimonios científicos y demás documentación de Francia no cumplían los requisitos de una evaluación del riesgo conforme a la definición del Acuerdo MSF ni los de la NIMF Nº 11.
  El Dr. Andow estima que "los datos científicos, la documentación y el razonamiento de Francia están en conformidad con el anexo III del Protocolo de Cartagena del Convenio sobre la Diversidad Biológica".
  Se refiere concretamente al párrafo 8.f) del anexo III, que trata de las situaciones en que "haya incertidumbre acerca del nivel de riesgo".  El Canadá, en cambio, estima que el anexo III del Protocolo de Cartagena no constituye una "norma internacional" en el sentido con que se define esta expresión en el Acuerdo MSF.  De todos modos, los testimonios científicos no acreditan la existencia de "incertidumbre acerca del nivel de riesgo".  Por lo tanto, el párrafo 8.f) no sería aplicable a este caso particular.

65.
Los testimonios científicos y demás informaciones presentados por Francia ¿dan respaldo a la adopción de una prohibición temporal de la importación y elaboración de colza Topas 19/2?  Teniendo presente cualquier riesgo potencial indicado por Francia, ¿con qué otras posibilidades de gestión del riesgo se contaba en noviembre de 1998 y/o en julio de 2001?  ¿Con qué otras posibilidades de gestión del riesgo se cuenta ahora?
212. Los expertos apoyan el argumento de que no existe justificación científica del mantenimiento de la prohibición del Topas 19/2 por Francia.  Esta afirmación está apoyada también por los propios científicos de Francia.

213. En particular, el Dr. Andow dice que los testimonios científicos y demás informaciones presentados por Francia no dan respaldo a la adopción de una prohibición temporal.
  También afirma que otros testimonios científicos e informaciones presentados al Grupo Especial podrían haber respaldado la adopción de una prohibición temporal.  Pero no está claro a qué otros "testimonios científicos y demás informaciones" se refiere al hacer esta aseveración.  De cualquier modo, admite que aun con esos fundamentos una prohibición temporal probablemente no pudiera justificarse después de 2001.

214. En contraste con el error del Dr. Andow, la Dra. Snow indica claramente que "no ha encontrado ningún argumento convincente de que se necesitaran mayores investigaciones científicas para estudiar los efectos ambientales de un producto que sólo estaba destinado a la importación y elaboración, y no al cultivo".

Medida de salvaguardia de Grecia

66.
Teniendo en cuenta la información que el Grupo Especial tiene ante sí, incluidas las evaluaciones efectuadas por el Reino Unido (CE - Prueba documental 162/Ap.1-3) y el Comité científico de las plantas en febrero de 1998 (Canadá - Prueba documental 63), mayo de 1999 (Canadá - Pruebas documentales 65 y 73), y la Comisión Europea en su Decisión de abril de 1998 (Canadá - Prueba documental 61), así como las informaciones presentadas por Grecia respecto de su medida de salvaguardia (CE - Prueba documental 162/Ap.4;  y Canadá - Prueba documental 72), ¿existe alguna razón para considerar que los testimonios científicos con que contaba Grecia en septiembre de 1998 NO eran suficientes para permitirle llevar a cabo adecuadamente una evaluación de los posibles riesgos para la salud de las personas, de los animales o de las plantas y para el medio ambiente, causados por la importación y elaboración de colza Topas 19/2?  En caso afirmativo, ¿qué testimonios científicos consideran ustedes que no eran suficientes?


a)
Si los testimonios científicos no eran suficientes en septiembre de 1998, ¿contaba Grecia con testimonios científicos suficientes en agosto de 2003 que le permitieran llevar a cabo una evaluación más objetiva de los posibles riesgos para la salud de las personas, de los animales o de las plantas y para el medio ambiente, causados por la importación y elaboración de colza Topas 19/2 (CE ‑ Prueba documental 162/Ap.6-13)?  En caso negativo, ¿qué testimonios científicos consideran ustedes que no eran suficientes?
215. Los expertos coinciden en que la prohibición por Grecia de la importación de colza Topas 19/2 no tenía justificación científica.

216. Aunque el Dr. Andow afirma que tiene alguna validez, como riesgo, el tercero de los fundamentos de Grecia para prohibir la Topas 19/2 (la mayor dificultad de gestión agronómica debida a que la colza modificada genéticamente con tolerancia a herbicidas soporta mejor el invierno en Grecia y podría propagarse con mayor rapidez y ser difícil de eliminar una vez que se hubiera radicado como mala hierba), también señala que había otras posibilidades de gestión del riesgo para resolver ese problema, distintas de la prohibición.

217. El Dr. Andow también sugiere que Grecia podría haber invocado otros argumentos en 1998 para apoyar la prohibición fundándose en la insuficiencia de los testimonios científicos para completar una evaluación del riesgo.  No especifica en qué consistían las insuficiencias, pero de todos modos llega a la conclusión de que, si Grecia hubiera reunido los datos necesarios, habría podido contar con datos suficientes para adoptar una decisión en 2001 a más tardar.

218. Nuevamente la Dra. Snow es categórica al rechazar la idea de que Grecia no hubiera tenido testimonios científicos suficientes para completar una evaluación del riesgo.
  La Dra. Snow indica que no comprende por qué supone Grecia que las poblaciones asilvestradas se radicarían, ni por qué habrían de causar problemas ambientales;  y que aun cuando tales poblaciones se radicaran, no existen fundamentos científicos para prever que el flujo génico pudiera perjudicar la diversidad genética o la abundancia de las especies silvestres afines.

67.
Con referencia a la definición de evaluación del riesgo que figura en el Acuerdo MSF (véase la exposición de antecedentes, supra), ¿en qué medida permiten los testimonios científicos y demás documentación presentados por Grecia evaluar los riesgos pertinentes para la salud de las personas, de los animales o de las plantas, y para el medio ambiente, causados por la importación y elaboración de colza Topas 19/2?


a)
¿Qué relación existe entre los testimonios científicos y demás documentación presentados por Grecia y las directrices internacionales pertinentes para la evaluación y análisis del riesgo indicados supra?
219. El Dr. Andow opina que Grecia no cumplió los requisitos que establecen tanto el Acuerdo MSF como la NIMF Nº 11, pero los datos científicos, la documentación y el razonamiento de Grecia están en conformidad con el anexo III del Protocolo de Cartagena.
  Como se señaló antes, el Canadá estima que el anexo III del Protocolo de Cartagena no constituye una norma internacional en el sentido con que se define esta expresión en el Acuerdo MSF.

220. La Dra. Snow repite sus respuestas a las preguntas 63 a 66.

68.
Los testimonios científicos y demás informaciones presentados por Grecia ¿dan respaldo a la adopción de una prohibición temporal de la importación y elaboración de colza Topas 19/2?  Teniendo presente cualquier riesgo potencial indicado por Grecia, ¿con qué otras posibilidades de gestión del riesgo se contaba en septiembre de 1998?  ¿Con qué otras posibilidades de gestión del riesgo se cuenta ahora?
221. Los expertos coinciden en que la prohibición de la importación impuesta por Grecia no estaba justificada científicamente
, aunque el Dr. Andow parece opinar que lo estaba en 1998.

222. El asesoramiento de los expertos apoya el argumento de que la prohibición de las importaciones dispuesta por Grecia no puede justificarse sobre la base de testimonios científicos.

Maíz MON810 (notificación C/F/95/12-02)
Medida de salvaguardia de Italia
78.
Teniendo en cuenta la información que el Grupo Especial tiene ante sí, incluidas las evaluaciones efectuadas por Francia (CE - Prueba documental 159/Ap.1 y 2), el Comité científico de las plantas en febrero de 1998 (Canadá - Prueba documental 82), septiembre de 1999 (Estados Unidos - Prueba documental 55) y septiembre de 2000 (Canadá - Prueba documental 86) y la Comisión Europea en su Decisión de abril de 1998 (Canadá - Prueba documental 81), así como la información presentada por Italia respecto de su medida de salvaguardia (CE - Prueba documental 157/Ap.1 y 2;  y Canadá - Prueba documental 78), ¿existe alguna razón para considerar que los testimonios científicos con que contaba Italia en agosto de 1988 NO eran suficientes para permitirle llevar a cabo adecuadamente una evaluación de los posibles riesgos para la salud de las personas, de los animales o de las plantas y para el medio ambiente, causados por el maíz MON810?  En caso afirmativo, ¿qué testimonios científicos consideran ustedes que no eran suficientes?


a)
Si los testimonios científicos no eran suficientes en agosto de 1988, ¿contaba Italia con testimonios científicos suficientes en agosto de 2003 que le permitieran llevar a cabo una evaluación más objetiva de los posibles riesgos para la salud de las personas, de los animales o de las plantas y para el medio ambiente, causados por el maíz MON810?  En caso negativo, ¿qué testimonios científicos consideran ustedes que no eran suficientes?
223. La Dra. Nutti indica en su respuesta que la información suministrada por el solicitante abarcaba todos los puntos necesarios para comparar el maíz modificado genéticamente con su homologo convencional.
  A su juicio, las variaciones del nivel de proteínas estaban dentro del margen de las variaciones naturales, por lo que el argumento invocado por Italia a ese respecto era inexacto.

224. Como conclusión, la Dra. Nutti dice lo siguiente:  "NO existen fundamentos para considerar que los testimonios científicos con que contaba Italia en agosto [de 1998] NO fueran suficientes para permitirle llevar a cabo una adecuada evaluación de los riesgos potenciales para la salud de las personas, de los animales o de las plantas ..., causados por el maíz MON810."

225. El asesoramiento de los expertos está plenamente en conformidad con el argumento de que la prohibición por Italia del MON810 no estaba justificada científicamente.

79.
Con referencia a la definición de evaluación del riesgo que figura en el Acuerdo MSF (véase la exposición de antecedentes, supra), ¿en qué medida permiten los testimonios científicos y demás documentación presentados por Italia evaluar los riesgos pertinentes para la salud de las personas, de los animales o de las plantas, y para el medio ambiente, causados por el maíz MON810?


a)
¿Qué relación existe entre los testimonios científicos y demás documentación presentados por Italia y las directrices internacionales pertinentes para la evaluación y análisis del riesgo indicados supra?
226. La Dra. Nutti indica que la información para la evaluación de la inocuidad presentada por el solicitante y evaluada por Francia y por el Comité científico de las plantas y el Comité científico de la alimentación humana era adecuada y estaba en conformidad con las Directrices del Codex.
  En cambio, no ocurría lo mismo con la información y los argumentos presentados por Italia.

227. También a este respecto el asesoramiento de la experta está plenamente en conformidad con el argumento de que la prohibición del MON810 por Italia carecía de fundamento científico en forma prácticamente total.

80.
Los testimonios científicos y demás informaciones presentados por Italia ¿dan respaldo a la adopción de una prohibición temporal del maíz MON810?  Teniendo presente cualquier riesgo potencial indicado por Austria, ¿con qué otras posibilidades de gestión del riesgo se contaba en agosto de 1988?  ¿Con qué otras posibilidades de gestión del riesgo se cuenta ahora?
228. La Dra. Nutti llega a la conclusión de que los testimonios científicos presentados por Italia no dan respaldo a una prohibición temporal del maíz MON810.

229. El asesoramiento de la experta apoya la posición del Canadá.

Maíz T25 (notificación C/F/95/12-07)
Medida de salvaguardia de Austria

84.
Teniendo en cuenta la información facilitada al Grupo Especial, en particular las evaluaciones llevadas a cabo por Francia (CE - Prueba documental 160/Ap.1 y 2), por el Comité científico de las plantas en septiembre de 2000 (Canadá - Prueba documental 75) y septiembre de 2001 (Canadá - Pruebas documentales 86 y 77) y por la Comisión Europea en su Decisión de abril de 1998 (Canadá - Prueba documental 74), así como la información presentada por Austria con respecto a su medida de salvaguardia (CE - Prueba documental 160/Ap.3 y 5, Canadá - Prueba documental 76, CE - Pruebas documentales 144 y 153), ¿existe alguna razón para considerar que los testimonios científicos de que disponía Austria en abril de 2000 NO eran suficientes para que pudiera llevar a cabo una evaluación adecuada de los riesgos potenciales del maíz T25 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente?  Si es así, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?

a)
Si en abril de 2000 los testimonios no eran suficientes, ¿disponía Austria en agosto de 2003 de testimonios suficientes para poder llevar a cabo una evaluación más objetiva de los posibles riesgos potenciales del maíz T25 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente (CE - Prueba documental 158/Ap.30 a 42)?  Si no es así, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?

230. La Dra. Nutti afirma que, sobre la base de la información facilitada por los notificadores y la evaluación científica llevada a cabo por Francia y por el Comité científico de las plantas, no existe razón alguna para considerar que los testimonios científicos de que disponía Austria en 1999 eran insuficientes para que pudiera llevar a cabo una evaluación adecuada de los riesgos potenciales del maíz T25 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales.

231. Por lo que se refiere a los riesgos para el medio ambiente, Austria indicó, según el Dr. Andow, seis razones para justificar su medida de salvaguardia:


-
los riesgos para el medio ambiente no habían sido suficientemente evaluados en condiciones realistas;


-
no existía un programa para después de la comercialización;


-
se debería realizar un seguimiento del riesgo potencial de daños como consecuencia de la transferencia de polen, aunque era probable que no existieran;


-
no se habían adoptado medidas para proteger las regiones ecológicamente sensibles;


-
se necesitaban directrices sobre "buenas prácticas de cultivo" para reducir al mínimo el riesgo de resistencia;  y


-
era necesario evaluar los efectos ecológicos a largo plazo y secundarios.

232. El Dr. Andow dice que las razones 1), 3), 5) y 6) constituyen una posible justificación de la medida de salvaguardia.  A continuación descarta la razón 6) porque es imposible determinar los efectos a largo plazo en evaluaciones del riesgo antes de la comercialización.  Descarta la razón 3) porque Austria no identifica de manera específica el posible daño.  También desestima la razón 1) porque Austria no aporta testimonios científicos de que puedan existir tales daños, con la excepción del riesgo de resistencia.  En particular, dice que "una evaluación de riesgos no puede ser considerada insuficiente si se tienen en cuenta todos los posibles riesgos concretos".

233. Sólo queda pues la cuestión de la evolución de la resistencia en malas hierbas como efecto secundario en el medio ambiente.  El Dr. Andow dice que el dictamen modificado del Comité científico de las plantas (Canadá - Prueba documental 77) no contiene una evaluación de este riesgo aun cuando los riesgos de resistencia son ampliamente reconocidos y la utilización constante de glufosinato junto con el maíz T25 daría como resultado un riesgo de ese tipo.  Por consiguiente, según el Dr. Andow, "los testimonios científicos de que disponían el Comité científico de las plantas y Austria eran insuficientes para evaluar el riesgo de resistencia de las malas hierbas y adoptar las medidas adecuadas para gestionar el riesgo".

234. El Dr. Andow reconoce, sin embargo, que gestionar el riesgo de resistencia debería ser más fácil en el caso del maíz que en el de la colza y dice que en 2003 podría haberse dispuesto de una información adecuada para llevar a cabo una evaluación del riesgo si las partes hubieran hecho esfuerzos concertados por reunirla.
  Sin embargo, el Canadá no sabe muy bien cuál es el riesgo para el medio ambiente o por qué no habría podido haberse dispuesto hasta 2003 de información adecuada para concluir una evaluación del riesgo.  No cabe duda de que antes de 2003 se conocían y aplicaban estrategias de gestión de la resistencia.

235. El Dr. Andow expone seguidamente sus opiniones sobre el cambio de las normas probatorias con respecto a lo que constituye una evaluación objetiva del riesgo para el medio ambiente, especialmente en relación con la base molecular de la transformación, y sobre la contaminación de la producción convencional como posible nuevo motivo para aplicar la medida de salvaguardia.  Admite que en 2003 existían testimonios científicos que justificaban la adopción de medidas de gestión para hacer frente al "riesgo" de coexistencia y llega a la conclusión de que Austria habría podido argumentar también que el maíz T25 "no estaba adecuadamente caracterizado".

236. En realidad, el Dr. Andow se centra en la posible aparición de malas hierbas resistentes como un riesgo para el medio ambiente -y, además, como un riesgo que no habría podido ser debidamente afrontado hasta 2003-, eludiendo el hecho de que la aparición de la resistencia a herbicidas es una cuestión endémica dondequiera que éstos se utilicen.  Por otra parte, el herbicida en cuestión (glufosinato de amonio) ha demostrado tener una extraordinaria capacidad de adaptación en lo que respecta a la resistencia.  A pesar de su amplia utilización, no hay constancia de ningún caso de malas hierbas que se hayan vuelto resistentes a ese herbicida.

237. El Canadá tampoco comprende la observación del Dr. Andow de que "Austria habría podido argumentar también en 2003 que el maíz T25 no estaba adecuadamente caracterizado".
  Utilizar el hecho de que las técnicas de caracterización molecular puedan haber mejorado en los años transcurridos entre la aprobación a escala comunitaria del maíz T25 en 1998 y 2003 para argumentar, cinco años después, que la caracterización molecular era insuficiente, valiéndose al mismo tiempo de una tecnología que ni siquiera existía en la época en que se aprobó el producto, es invitar a una dilación perpetua de la aprobación de productos.  Lo que hay que preguntarse es si existe una razón científica válida para hacerlo en ausencia de un riesgo demostrable.

85.
Por lo que respecta a la definición de evaluación del riesgo que figura en el Acuerdo MSF (véanse los antecedentes supra), ¿en qué medida los testimonios científicos y otra documentación presentados por Austria evalúan los riesgos pertinentes derivados del maíz T25 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente?


a)
¿Qué relación guardan los testimonios científicos y otra documentación presentados por Austria con las directrices internacionales pertinentes para la evaluación y el análisis del riesgo anteriormente indicadas?

238. En opinión de la Dra. Nutti, la información relativa a la evaluación de los riesgos potenciales para salud de las personas y de los animales presentada por los solicitantes y evaluada por la autoridad competente francesa cumplía las directrices internacionales (Codex) y era adecuada y conforme con la norma internacional pertinente.

239. El Dr. Andow duda de que los testimonios científicos y otra información presentados por Austria cumplan las prescripciones del Acuerdo MSF o de la NIMF Nº 11, pero considera que "probablemente" son compatibles con el anexo III del Protocolo sobre Seguridad de la Biotecnología.

86.
¿Justifican los testimonios científicos y otra información presentados por Austria la adopción de una prohibición temporal del maíz T25?  Teniendo en cuenta los riesgos potenciales identificados por Austria, ¿qué otras opciones en materia de gestión del riesgo existían en abril de 2000?  ¿Qué otras opciones en materia de gestión del riesgo existen actualmente?

240. La Dra. Nutti dice que, desde el punto de vista de la inocuidad de los alimentos y los piensos, la prohibición austríaca del maíz T25 no tenía una justificación científica.

241. El Dr. Andow dice que es "probable" que la adopción de una prohibición no estuviera justificada sobre la base de los testimonios científicos y otra información presentados por Austria.
  Al mismo tiempo, afirma que "en esa época es probable que pudiera estar justificada una prohibición temporal porque efectivamente existía la información científica adecuada".
  El Dr. Andow no especifica a qué "información científica adecuada" se refiere, ni indica la naturaleza del riesgo con el que estaría relacionada la información.  Al no saber esto, el Canadá no está en condiciones de formular observaciones sobre la respuesta del Dr. Andow.

242. En el párrafo siguiente, el Dr. Andow, centrándose en el riesgo de resistencia, expresa su opinión de que "en abril de 2000 habrían podido estar justificadas varias otras opciones en materia de gestión del riesgo" y sugiere algunas de ellas.
  No está clara la distinción que hace el Dr. Andow entre "atenuación del riesgo" y "evitación del riesgo".  Lo que sí está claro es que en 2000 existían medidas de gestión del riesgo bien conocidas y científicamente verificadas para disipar cualquier preocupación con respecto a la resistencia de las malas hierbas que hubiera podido tener Austria en aquella época, entre ellas una gestión adecuada de los cultivos y los herbicidas.  En cualquier caso, la evolución de las malas hierbas resistentes sólo constituye un problema si 1) la mala hierba reviste importancia económica y 2) no existen otras medidas de control idóneas y sostenibles (por ejemplo, la aplicación de otros tipos de herbicidas).

Medida de salvaguardia de Italia

87.
Teniendo en cuenta la información facilitada al Grupo Especial, en particular las evaluaciones llevadas a cabo por Francia (CE - Prueba documental 160/Ap.1 y 2), por el Comité científico de las plantas en septiembre de 2000 (Canadá - Prueba documental 75) y en septiembre de 2001 (Canadá - Pruebas documentales 86 y 77) y por la Comisión Europea en su Decisión de abril de 1998 (Canadá - Prueba documental 74), así como la información presentada por Italia en relación con su medida de salvaguardia (Canadá - Prueba documental 78, CE ‑ Prueba documental 157/Ap.1 y 2), ¿existe alguna razón para considerar que los testimonios científicos de que disponía Italia en agosto de 1988 NO eran suficientes para que pudiera llevar a cabo una evaluación adecuada de los riesgos potenciales del maíz T25 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente?  Si es así, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?


a)
Si en agosto de 1988 los testimonios no eran suficientes, ¿disponía Italia en agosto de 2003 de testimonios suficientes para poder llevar a cabo una evaluación más objetiva de los riesgos potenciales del maíz T25 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente?  Si no es así, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?

243. La Dra. Nutti indica que no existe razón alguna para considerar que los testimonios científicos de que disponía Italia en agosto de 2000 eran insuficientes para que pudiera llevar a cabo una evaluación adecuada de los riesgos potenciales del maíz T25 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales.

244. El asesoramiento de este experto corrobora la posición del Canadá de que no existía ninguna razón científica para que Italia impusiera una prohibición al maíz T25 destinado al consumo humano y animal.

88.
Por lo que respecta a la definición de evaluación del riesgo que figura en el Acuerdo MSF (véanse los antecedentes supra), ¿en qué medida los testimonios científicos y otra documentación presentados por Italia evalúan los riesgos pertinentes derivados del maíz T25 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente?


a)
Qué relación guardan los testimonios científicos y otra documentación presentados por Italia con las directrices internacionales pertinentes para la evaluación y el análisis del riesgo anteriormente indicadas?

245. La Dra. Nutti llega a la conclusión de que los testimonios científicos presentados por Italia no cumplen las prescripciones de las directrices internacionales pertinentes (Codex).

89.
¿Justifican los testimonios científicos y otra información presentados por Italia la adopción de una prohibición temporal del maíz T25?  Teniendo en cuenta los riesgos potenciales identificados por Italia, ¿qué otras opciones en materia de gestión del riesgo existían en agosto de 1988?  ¿Qué otras opciones en materia de gestión del riesgo existen actualmente?

246. En opinión de la Dra. Nutti, los testimonios científicos presentados por Italia no justifican una prohibición temporal del maíz MG T25.

247. El asesoramiento de este experto respalda la posición del Canadá.

Maíz MON809 (notificación C/F/95/12-01/B)
Medida de salvaguardia de Italia

90.
Teniendo en cuenta la información facilitada al Grupo Especial, en particular las evaluaciones llevadas a cabo por el Comité científico de las plantas en mayo de 1998 y septiembre de 2000 (Canadá - Pruebas documentales 85 y 86), así como la información presentada por Italia en relación con su medida de salvaguardia (Canadá - Prueba documental 78, CE - Prueba documental 157/Ap.1 y 2), ¿existe alguna razón para considerar que los testimonios científicos de que disponía Italia en agosto de 1988 NO eran suficientes para que pudiera llevar a cabo una evaluación adecuada de los riesgos potenciales del maíz MON809 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente?  Si es así, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?


a)
Si en agosto de 1988 los testimonios no eran suficientes, ¿disponía Italia en agosto de 2003 de testimonios suficientes para poder llevar a cabo una evaluación más objetiva de los riesgos potenciales del maíz MON809 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente?  Si no es así, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?

248. La Dra. Nutti indica que la información presentada por el solicitante abarcaba todos los elementos necesarios para establecer una comparación entre el maíz MG y sus homólogos convencionales y comprendía no sólo datos relativos a nutrientes sino también estudios sobre alimentación animal.
  Las diferencias en los niveles de proteína estaban comprendidas dentro de los límites de la variación natural, por lo que la cuestión planteada por Italia acerca de la proteína no era correcta.  La Dra. Nutti llega a la conclusión de que "NO existe razón alguna para considerar que los testimonios científicos de que disponía Italia en agosto [de 2000] NO eran suficientes para que pudiera llevar a cabo una evaluación adecuada de los riesgos potenciales para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales."

249. En este sentido, el asesoramiento de este experto corrobora la posición del Canadá de que Italia no tenía una justificación científica para imponer una medida de salvaguardia por motivos cautelares.

91.
Por lo que respecta a la definición de evaluación del riesgo que figura en el Acuerdo MSF (véanse los antecedentes supra), ¿en qué medida los testimonios científicos y otra documentación presentados por Italia evalúan los riesgos pertinentes derivados del maíz MON809 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente?


a)
¿Qué relación guardan los testimonios científicos y otra documentación presentados por Italia con las directrices internacionales pertinentes para la evaluación y el análisis del riesgo anteriormente indicadas?

250. La Dra. Nutti dice que la información presentada por los solicitantes y evaluada por la autoridad competente francesa cumplía las prescripciones de las directrices internacionales (Codex).  Por el contrario, "la información y los argumentos presentados por Italia no eran conformes con esas directrices".

92.
¿Justifican los testimonios científicos y otra información presentados por Italia la adopción de una prohibición temporal del maíz MON809?  Teniendo en cuenta los riesgos potenciales identificados por Italia, ¿qué otras opciones en materia de gestión del riesgo existían en agosto de 1988?  ¿Qué otras opciones en materia de gestión del riesgo existen actualmente?

251. La Dra. Nutti dice que los testimonios científicos presentados por Italia no justifican una prohibición temporal del maíz MG MON809.
  Como se señaló anteriormente, el asesoramiento de la Dra. Nutti en su calidad de experto corrobora la posición del Canadá sobre esta cuestión.

Maíz Bt-11 (referencia C/GB/96/M4/1)
Medida de salvaguardia de Italia

93.
Teniendo en cuenta la información facilitada al Grupo Especial, en particular las evaluaciones llevadas a cabo por Gran Bretaña (CE - Prueba documental 163/Ap.1 a 3), por el Comité científico de las plantas en febrero de 1998 (Canadá - Prueba documental 83), en noviembre de 2000 (Canadá - Prueba documental 84) y en abril de 2002 (Canadá - Prueba documental 35-J) y por la Comisión Europea en su Decisión de abril de 1998 (Canadá - Prueba documental 80), así como la información presentada por Italia en relación con su medida de salvaguardia (Canadá - Prueba documental 78, CE - Prueba documental 157/Ap.1 y 2), ¿existe alguna razón para considerar que los testimonios científicos de que disponía Italia en agosto de 1988 NO eran suficientes para que pudiera llevar a cabo una evaluación adecuada de los riesgos potenciales del maíz Bt-11 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente?  Si es así, ¿qué testimonios científicos consideran que eran insuficientes?


a)
Si en agosto de 1988 los testimonios no eran suficientes, ¿disponía Italia en agosto de 2003 de testimonios suficientes para poder llevar a cabo una evaluación más objetiva de los riesgos potenciales del maíz Bt-11 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente?

252. La Dra. Nutti dice que la información presentada por el solicitante abarcaba todos los elementos necesarios para establecer una comparación entre el maíz MG y su homólogo convencional y comprendía no sólo datos relativos a nutrientes sino también estudios sobre alimentación animal.  Las diferencias en los niveles de proteína no eran estadísticamente significativas, por lo que la cuestión planteada por Italia acerca de los niveles de proteína no era correcta.

253. La Dra. Nutti llega a la conclusión de que no existe razón alguna para considerar que los testimonios científicos de que disponía Italia en agosto de 2000 eran insuficientes para que pudiera llevar a cabo una evaluación adecuada de los riesgos potenciales del maíz MG Bt-11 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales.

254. El asesoramiento de la Dra. Nutti corrobora el argumento de que Italia no tenía una justificación científica para imponer una medida de salvaguardia destinada a prohibir la utilización de maíz Bt-11 en alimentos y piensos por motivos cautelares.

94.
Por lo que respecta a la definición de evaluación del riesgo que figura en el Acuerdo MSF (véanse los antecedentes supra), ¿en qué medida los testimonios científicos y otra documentación presentados por Italia evalúan los riesgos pertinentes derivados del maíz Bt-11 para la salud de las personas y de los animales y la preservación de los vegetales y para el medio ambiente?


a)
Qué relación guardan los testimonios científicos y otra documentación presentados por Italia con las directrices internacionales pertinentes para la evaluación y el análisis del riesgo anteriormente indicadas?

255. De conformidad con la Dra. Nutti, la información presentada por el solicitante cumplía todas las prescripciones de las directrices internacionales (Codex).  Por el contrario, la información y los argumentos de Italia no cumplían esas prescripciones.

95.
¿Justifican los testimonios científicos y otra información presentados por Italia la adopción de una prohibición temporal del maíz Bt-11?  Teniendo en cuenta los riesgos potenciales identificados por Italia, ¿qué otras opciones en materia de gestión del riesgo existían en agosto de 1988?  ¿Qué otras opciones en materia de gestión del riesgo existen actualmente?

256. La Dra. Nutti llega a la conclusión de que los testimonios científicos presentados por Italia no justifican una prohibición temporal del maíz MG Bt-11.

257. El asesoramiento de este experto corrobora el argumento de que la prohibición impuesta por Italia al maíz Bt-11 no tenía una justificación científica.

CUESTIÓN 3

Productos biotecnológicos aprobados por las Comunidades Europeas antes de octubre de 1998

96.
¿Ha habido cambios significativos en la comprensión de las características físicas, químicas y biológicas de los productos biotecnológicos, las interacciones génicas, la expresión génica, el silenciamiento génico, la caracterización molecular y la detección de productos específicos desde 1998?

258. El Canadá no formulará observaciones sobre las respuestas del Dr. Squire y la Dra. Nutti a esta pregunta.

97.
Sobre la base de la información presentada al Grupo Especial, ¿ha habido desde 1998 nuevos testimonios científicos que indiquen que los riesgos potenciales para la salud de las personas y de los animales o la preservación de los vegetales o para el medio ambiente derivados de cualquiera de los productos biotecnológicos específicos objeto de la presente diferencia (incluidos los productos sujetos a medidas de salvaguardia de Estados miembros) son diferentes por su naturaleza o magnitud, en comparación con los conocimientos científicos de los riesgos asociados con dichos productos biotecnológicos antes de 1998, teniendo en cuenta:


●
el uso previsto de cada producto (consumo humano o animal directo, ulterior elaboración con miras al consumo, la plantación o cualquier otro uso especificado);


●
los riesgos potenciales que pudieran derivarse de la combinación o el uso sucesivo de productos biotecnológicos.

¿Corrobora la información presentada al Grupo Especial la opinión de que los riesgos potenciales derivados de los productos objeto de la presente diferencia deberían evaluarse de modo distinto que los riesgos derivados de los productos biotecnológicos aprobados antes de 1998?

259. El Canadá observa que esta pregunta se refiere a si los riesgos que entrañan los productos biotecnológicos aprobados antes de 1998 son o no diferentes por su naturaleza o magnitud a los que entrañan los productos biotecnológicos que están en proceso de aprobación desde 1998 (es decir, los productos sujetos a la moratoria).  Con algunas excepciones, los productos biotecnológicos aprobados antes de la aplicación de la moratoria son cultivos Bt o cultivos resistentes al glifosato y al glufosinato de amonio.  Los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia son sustancialmente los mismos que los aprobados antes de 1998, a saber, cultivos Bt y cultivos tolerantes al glifosato y al glufosinato de amonio.

260. Al parecer, el Dr. Andow, la Dra. Snow y el Dr. Squire no han abordado la cuestión de si los riesgos de estas dos categorías de productos son diferentes por su naturaleza o magnitud.  Los expertos consideran la nueva información científica disponible (por ejemplo, sobre el flujo génico entre cultivos tolerantes a herbicidas o los posibles efectos de los cultivos Bt en organismos no objetivo), pero esta nueva información se aplica por igual a los cultivos biotecnológicos aprobados antes de 1998 y a los sujetos a la moratoria.  De manera similar, el Dr. Andow analiza los cambios en los enfoques de la evaluación y gestión del riesgo, pero si bien estos cambios pueden haber dado lugar a un perfeccionamiento de los procedimientos de evaluación y gestión, no han revelado diferencias en la naturaleza y magnitud de los riesgos entre estas dos categorías de productos.  Los riesgos de desarrollo de la resistencia de las plagas a las toxinas Bt o de desarrollo de la resistencia a los herbicidas son los mismos para todos esos productos.

261. En consecuencia, puesto que los productos biotecnológicos sujetos a la moratoria son sustancialmente los mismos que los aprobados antes de 1998, la naturaleza y magnitud de los riesgos de las dos categorías no son diferentes.

262. Refiriéndose a los alimentos y los piensos, la Dra. Nutti llega a la conclusión de que no existen nuevos testimonios científicos que indiquen que los riesgos potenciales de los productos aprobados antes de 1998 y los sujetos a la moratoria son diferentes por su naturaleza o magnitud.

263. En lo que concierne a las cuestiones específicas planteadas por los expertos, el Canadá remite al Grupo Especial a las observaciones que ha formulado en relación con las preguntas 2 a 8.

98.
Desde un punto de vista científico, ¿existe una diferencia significativa en los riesgos para la salud de las personas o de los animales y la preservación de los vegetales o para el medio ambiente derivados del uso de un gen marcador de resistencia a antibióticos bacterianos, o de parte de éste, en cualquier producto biotecnológico objeto de la presente diferencia (por ejemplo, el algodón Bt de Monsanto (531), el algodón Roundup Ready de Monsanto (RRC1445), la patata para almidón Amylogene) en comparación con los productos biotecnológicos aprobados por las Comunidades Europeas antes de octubre de 1998?

264. La Dra. Nutti, refiriéndose a los alimentos y los piensos, dice que, sobre la base de las publicaciones y los conocimientos actuales sobre el tema, y desde un punto de vista científico, no existe ningún nuevo testimonio que indique que los riesgos potenciales para la salud de las personas y de los animales o la preservación de los vegetales derivados del uso de un gen marcador de resistencia a antibióticos bacterianos, o de parte de éste, en cualquier producto biotecnológico objeto de la presente diferencia son diferentes por su naturaleza o magnitud, en comparación con los productos biotecnológicos aprobados por las Comunidades Europeas antes de octubre de 1998.

99.
En el caso de los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia respecto de los cuales no se ha identificado una naturaleza o un nivel de riesgo significativamente diferente, ¿constituye la información presentada al Grupo Especial un fundamento científico o técnico para realizar un seguimiento de la aparición de efectos nocivos potenciales, o de efectos no intencionales, como consecuencia del consumo o utilización de tales productos, en comparación con los productos biotecnológicos aprobados por las Comunidades Europeas antes de octubre de 1998?

265. La Dra. Snow afirma que "por lo que respecta a los efectos en el medio ambiente, si esta pregunta sólo se refiere a los productos respecto de los cuales no se han identificado riesgos ambientales, no existe ninguna razón científica para exigir un seguimiento obligatorio".  Además, no es lógico exigir un seguimiento de todos los cultivos transgénicos, independientemente de sus caracteres fenotípicos.  La Dra. Snow llega a la conclusión de que "antes de dedicar tiempo y dinero a esos esfuerzos, se deberían determinar los daños específicos y plausibles en el medio ambiente".  El Canadá conviene en ello.

266. La Dra. Nutti llega a la conclusión de que los productos objeto de la presente diferencia deberían ser tratados del mismo modo que los productos biotecnológicos aprobados antes de 1998.

267. Únicamente el Dr. Andow intenta elaborar argumentos en favor de la imposición de un seguimiento a los productos posteriores a 1998 y no a los anteriores a esa fecha.  En primer lugar, parece sugerir que las discrepancias entre los Estados miembros con respecto a los riesgos justificarían un seguimiento.  En segundo lugar, afirma que "las probabilidades de que existan todas estas posibles fuentes de efectos imprevistos [sic] son las mismas en el caso de los productos vegetales biotecnológicos anteriores a 1998 que en el de los productos vegetales biotecnológicos posteriores a 1998.  Es posible que los productos más recientes (posteriores a 2001) tengan menos probabilidades de causar esos efectos imprevistos que los anteriores a 1998".
  A continuación, el Dr. Andow afirma que los cambios en los métodos y criterios para evaluar las posibilidades de efectos imprevistos justifican el seguimiento.  Sin embargo, con arreglo a su propia lógica, parecería tanto o más sensato imponer prescripciones en materia de seguimiento a los productos biotecnológicos anteriores a 1998.

100.
En el caso de los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia para los que se ha solicitado la aprobación de su liberación en el medio ambiente (notificaciones presentadas en virtud de las Directivas 90/220 ó 2001/18), y para los que no se ha identificado una naturaleza o un nivel de riesgo significativamente diferente, ¿constituye la información presentada al Grupo Especial un fundamento científico o técnico para prescribir unas prácticas específicas de gestión agrícola que difieren de las aplicadas a los productos biotecnológicos aprobados por las Comunidades Europeas antes de octubre de 1998?

268. El Dr. Squire dice que, aunque "tal vez no hayan cambiado las cualidades biológicas innatas y el comportamiento de un producto", es posible que lo haya hecho el contexto en que actúa el producto.  Menciona cambios en el medio físico o agronómico, como la proporción de cultivos sembrados en otoño, la superficie plantada de colza y el tipo y el aumento de la utilización de determinados plaguicidas (glifosato).  También indica que ha cambiado nuestra comprensión del papel de los productos MG en el ecosistema.  Lo que en esa época no se consideraba importante, se considera importante ahora.

269. El Canadá sostiene que, aunque los cambios en el contexto pudieran requerir un ajuste de las prácticas de gestión agrícola, no hay razón alguna para limitar tales cambios a los productos biotecnológicos posteriores a 1998.  Por ejemplo, si debido a los cambios en el contexto resulta necesario adoptar medidas de gestión para controlar eficazmente la propagación de la resistencia a los herbicidas, habría que adoptar esas medidas para todas las plantas tolerantes a los herbicidas que se cultivan.

101.
¿Corrobora la información presentada al Grupo Especial el argumento de que los riesgos potenciales derivados de cualquiera de los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia deberían ser atenuados de manera diferente que los derivados de los productos biotecnológicos aprobados por las Comunidades Europeas antes de octubre de 1998?  Si es así, ¿qué medios podrían contemplarse para atenuar los riesgos?

270. El Dr. Squire dice que, aunque es posible que los productos tengan cualidades muy similares, las medidas de atenuación podrían ser diferentes como resultado de una nueva información sobre los riesgos o de una nueva percepción de la importancia de un determinado riesgo.  La percepción de la necesidad de reducir la "gravedad" de un riesgo para la biodiversidad y el funcionamiento del ecosistema ha cambiado como consecuencia del mayor reconocimiento de que la agricultura intensiva ha afectado a los sistemas de cultivo.  La idea general de la respuesta del Dr. Squire es que las medidas de atenuación deberían evolucionar para ajustarse a los cambios en las circunstancias y a la nueva información.  El Canadá conviene en ello.  Sin embargo, esto sería igualmente aplicable a los productos anteriores a 1998.

271. La Dra. Snow dice que varios de los productos aprobados antes de 1998 son iguales o muy similares a los productos objeto de la presente diferencia.  Cita algunas variedades de colza y maíz aprobadas antes de 1998.  A continuación afirma que la respuesta a esta pregunta depende de qué riesgos potenciales para el medio ambiente haya tal vez que atenuar y de si se dispone de algún nuevo conocimiento científico que justifique cambios en los planes de atenuación que se exigían antes de 1998 y señala los nuevos conocimientos sobre el flujo génico (en el contexto de la colza tolerante a herbicidas) y la evolución de la resistencia en las plagas objetivo de los cultivos Bt.  También observa que en el caso de la colza, que únicamente fue aprobada con fines de importación y elaboración, no puede indicar nuevas razones científicas para establecer planes de atenuación diferentes entre los productos aprobados antes de 1998 y los productos objeto de la presente diferencia (por ejemplo, GT 73).

272. El Canadá observa que, aun en el caso de que no haya aparecido nueva información con respecto a los riesgos que entrañan los cultivos Bt o los cultivos tolerantes a los herbicidas, las medidas de atenuación para hacer frente a estos nuevos riesgos deberían aplicarse por igual a los cultivos Bt y a los cultivos tolerantes a los herbicidas anteriores a 1998.  A decir verdad, la Directiva 2001/18 prevé expresamente que se reconsiderará la autorización inicialmente concedida por las CE en caso de "disponer de información nueva o adicional con posterioridad a la fecha de la autorización que afecte a la evaluación del riesgo para el medio ambiente".
  Sin embargo, las CE no han revocado, rescindido o modificado en ningún caso la autorización inicial para productos aprobados antes de 1998.

Nuevos productos no biotecnológicos comparables (como los productos vegetales obtenidos mediante mejoramiento selectivo, fecundación cruzada y mutagénesis inducida)

102.
¿Corrobora la información presentada al Grupo Especial la opinión de que los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia (incluidos los productos sujetos a medidas de salvaguardia de Estados miembros) dan lugar a los mismos tipos de riesgos potenciales para la salud de las personas o de los animales y la preservación de los vegetales o para el medio ambiente que los productos vegetales obtenidos mediante mejoramiento selectivo, fecundación cruzada y mutagénesis inducida?  Si es así, por lo que respecta a cualquiera de los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia ¿existen diferencias significativas, desde un punto de vista científico, en la naturaleza o la magnitud de los riesgos potenciales derivados de estos productos en comparación con nuevos productos no biotecnológicos comparables, teniendo en cuenta:


●
la modificación genética específica introducida y el producto resultante;


●
el uso previsto de cada producto (consumo humano o animal directo, ulterior elaboración con miras al consumo, la plantación u otro uso);


●
los riesgos potenciales que pudieran derivarse de la combinación o el uso sucesivo de productos biotecnológicos o de nuevos productos no biotecnológicos comparables.

Sírvanse hacer referencia en sus explicaciones a productos específicos objeto de la presente diferencia.

273. Han respondido a esta pregunta la Dra. Nutti, la Dra. Snow y el Dr. Andow.  La Dra. Nutti indica que los nuevos productos no biotecnológicos no han sido sometidos a una evaluación amplia de la inocuidad;  en su opinión, tanto los nuevos productos no biotecnológicos como los productos biotecnológicos deberían ser evaluados de manera cabal, científica, paso a paso y caso por caso, de modo que en todos los casos se aplicaran los mismos principios de evaluación de la inocuidad.  Parece compartir la opinión muy generalizada de que la tecnología utilizada para elaborar productos biotecnológicos no da lugar a riesgos potenciales diferentes para la salud de las personas o los animales.

274. En cambio, la Dra. Snow sugiere que los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia "podrían ser considerados diferentes de los productos no biotecnológicos en algunos casos".  La Dra. Snow cita el ejemplo de los cultivos tolerantes al glifosato.  Dice que no se han utilizado métodos no transgénicos para introducir en los cultivos la resistencia al glifosato, por lo que este carácter específico está vinculado exclusivamente a los nuevos productos transgénicos.  Sugiere que la amplia utilización del glifosato podría dar lugar a que las poblaciones de la mala hierba Brassica rapa que han adquirido el transgén mediante el flujo génico lleguen a ser más frecuentes en los campos de cultivo y en sus alrededores.  Especula con la posibilidad de que se produzca esta transferencia de resistencia a muchos tipos de cultivos.  Sin embargo, a continuación dice que "estos problemas pueden surgir en relación con todos los tipos de cultivos tolerantes a herbicidas", pero que "las características peculiares del glifosato hacen de él un caso especial".  La Dra. Snow parece pues reconocer que existen los mismos tipos de riesgos potenciales para la salud de las personas o de los animales y la preservación de los vegetales o para el medio ambiente en relación con todos los cultivos tolerantes a herbicidas, independientemente de la tecnología que se utilice.  Sin embargo, distingue un único tipo de cultivo tolerante a herbicidas basándose en la amplia utilización del herbicida al que es tolerante el cultivo.  Esto puede ser un argumento para explicar por qué los cultivos tolerantes al glifosato necesitan unos procedimientos de gestión más rigurosos, pero no por qué son diferentes los cultivos biotecnológicos tolerantes a herbicidas de los cultivos no biológicos tolerantes a herbicidas.  Lamentablemente, la Dra. Snow no examina detalladamente los tipos de riesgos potenciales para la salud de las personas o de los animales y la preservación de los vegetales o para el medio ambiente que se derivan de otros cultivos biotecnológicos tolerantes a herbicidas (por ejemplo, los tolerantes al glufosinato de amonio) o de otros cultivos no biotecnológicos tolerantes a herbicidas obtenidos mediante mutagénesis (por ejemplo, los tolerantes a la imidazolinona).

275. El Dr. Andow reconoce que no existen diferencias entre los tipos de riesgos que plantean los cultivos biotecnológicos y sus homólogos no biotecnológicos, como la toxicidad para las personas y los animales, la alergenicidad, las cualidades nutricionales, el potencial de causar enfermedades, el flujo génico, los riesgos para las especies no objetivo y para la biodiversidad y los riesgos de resistencia.  Sin embargo, alega que entre estos riesgos se incluyen los nuevos riesgos asociados con las plantas biotecnológicas.

276. El Dr. Andow afirma que la transgénesis no permite un control más preciso que el mejoramiento selectivo.  Según él, la comparación es inadecuada porque tanto las variedades transgénicas como las convencionales son sometidas a un mejoramiento selectivo.  Sin embargo, aunque ambas variedades sean sometidas a un mejoramiento selectivo, lo son con fines diferentes.  En el primer caso, el mejoramiento selectivo se realiza al azar mediante mutagénesis, mutación aleatoria o introducción de nuevo germoplasma para conseguir el fenotipo deseado;  en el segundo caso, el mejoramiento selectivo conlleva la introducción del transgén en un fondo de germoplasma selecto;  el mejoramiento suele realizarse por consiguiente en líneas establecidas y bien adaptadas.

277. El Dr. Andow afirma que la magnitud de los marcos de lectura abiertos (ORF) y de la mutagénesis de inserción es mayor cuando se introduce mediante transgénesis que cuando se introduce mediante material adaptado.  Puede que también sea mayor que la correspondiente a las mutaciones deliberadas o espontáneas en un cultivo celular, aunque de esto el Dr. Andow está menos seguro.  Sin embargo, la cuestión no es si está presente un marco de lectura abierto;  la cuestión es si existe una proteína expresada.  Por otra parte, los efectos de este tipo se eliminarían mediante un mejoramiento posterior durante el desarrollo del producto, y el riesgo de nuevos marcos de lectura abiertos y de proteínas se aborda de manera efectiva durante la caracterización molecular.

278. Lamentablemente, el Dr. Andow no establece una comparación entre los riesgos que entraña la mutagénesis inducida y los riesgos que entrañan los productos biotecnológicos.

103.
¿Corrobora la información presentada al Grupo Especial la opinión de que cualquiera de los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia entraña, en lo que respecta a las consecuencias directas o indirectas de una "contaminación" no intencional de otras variedades vegetales, un riesgo sustancialmente mayor que los nuevos productos no biológicos comparables, como una de las 2.300 variedades de cultivos diferentes que se han obtenido mediante mutagénesis inducida?
  Si es así, ¿qué medios podrían contemplarse para atenuar los riesgos?

279. El Dr. Squire no parece responder a la pregunta específica formulada, que se refiere a los riesgos derivados de la contaminación, y no al riesgo de contaminación.

280. En cualquier caso, observa que al parecer durante muchos años se aceptó de manera general un determinado nivel de impurezas.
  El nivel específico de impurezas variaba de un cultivo a otro.  Estas impurezas son frecuentes en la colza y menos habituales en la remolacha y el maíz.  Las posibilidades de que una variedad de cultivo transmita una impureza dependen de diversos factores, como la proporción de semillas que entran en reposo vegetativo, la persistencia de las semillas en el suelo y la fuerza relativa del polen del donante potencial y de los campos que lo reciben.  El Dr. Squire afirma que esos factores pueden diferir entre variedades MG y no MG, pero no difieren porque una sea MG y la otra no.  Llega a la conclusión de que no hay razones para suponer que los cultivos biotecnológicos confieran un grado de impurezas diferente que los cultivos obtenidos, por ejemplo, mediante mutagénesis inducida.

281. Tampoco la Dra. Snow parece dar una respuesta clara a la pregunta específica que se plantea.  Sugiere que esta respuesta depende de "qué tipos de riesgos esté tratando de evitar cada una de las partes".
  A su juicio, si se han establecido umbrales uniformes que permiten la coexistencia, la contaminación es, por definición, un problema para todos los productos biotecnológicos.  En opinión del Canadá, la pregunta pasa entonces a ser la siguiente:  ¿cuál es la naturaleza del riesgo que se derivará de esa contaminación?

282. La Dra. Snow observa también que no se han establecido para los nuevos productos no biotecnológicos prescripciones en materia de etiquetado y rastreabilidad como las establecidas para los productos obtenidos mediante mutagénesis, ni se dispone de marcadores de alta resolución para esos tipos de cultivos.

283. Según la Dra. Snow, otra forma de responder a esta pregunta es centrarse en los fenotipos;  esto resulta más adecuado si el objetivo es evitar daños directos o indirectos para la salud de las personas o de los animales o la preservación de las plantas o para el medio ambiente.
  Afirma que en la parte I de sus respuestas y en su respuesta a la pregunta 6 "pueden encontrarse ejemplos de riesgos que son mayores en el caso de determinados cultivos MG que en el de sus predecesores no MG"
, pero el recurso a esos pasajes no parece arrojar mucha más claridad respecto de la respuesta a la pregunta específica planteada.

284. El Dr. Andow dice que esto dependerá de la escala de la liberación y de la naturaleza del efecto nocivo.
  Por otra parte, la definición de efecto nocivo conlleva una especificación de quién o qué resultará afectado y en qué modo se considerará nocivo ese efecto.  El Dr. Andow aumenta la complejidad de esta cuestión al observar que "ha habido poco debate y menos acuerdo sobre la naturaleza de los efectos nocivos de la contaminación" y afirmar:  "No estoy seguro de que haya un acuerdo con respecto a la necesidad de considerar estos tipos de riesgos."

285. El Dr. Andow sostiene a continuación que una persona que practica la agricultura orgánica podría considerar que la contaminación es nociva debido a su repercusión económica.  El Dr. Andow dice que, al menos en este ejemplo, el riesgo que entrañan los cultivos biotecnológicos es sustancialmente mayor que el que entrañan las variedades convencionales (habida cuenta de la definición de daño).
  Sin embargo, el Canadá no comprende por qué ha de ser esto cierto.  Que el cultivo orgánico se contamine con una semilla transgénica o con una semilla convencional no orgánica no debería tener importancia siempre que los riesgos para la salud de las personas o los animales o para el medio ambiente sean los mismos.

286. En resumen, en lo que se refiere a los riesgos para el medio ambiente, ninguno de los tres expertos parece dar una respuesta clara o inequívoca a la pregunta formulada.  Es cierto que esta pregunta no especifica qué se entiende por el término "riesgo";  si éste se limita a los riesgos de daño para el medio ambiente o de daño para la salud de las personas o los animales y para la preservación de los vegetales;  o si abarca lo que podría denominarse una pérdida puramente económica.  Puede que la ambigüedad de la pregunta impidiera a los expertos expresarse de manera clara e inequívoca.

287. Por el contrario, la Dra. Nutti está firmemente convencida de que las variedades de cultivos obtenidas mediante mutagénesis inducida pueden entrañar los mismos riesgos para la salud de las personas o de los animales que las producidas mediante la tecnología del ADN recombinante, y deberían ser evaluadas de igual manera.

104.
Desde un punto de vista científico, ¿existe una diferencia significativa en los riesgos para la salud de las personas o de los animales y la preservación de los vegetales o para el medio ambiente derivados del uso de un gen marcador de resistencia a antibióticos bacterianos, o de parte de éste, en cualquier producto biotecnológico objeto de la presente diferencia (por ejemplo, el algodón Bt de Monsanto (531), el algodón Roundup Ready de Monsanto (RRC1445), la patata para almidón Amylogene) en comparación con los nuevos productos no biotecnológicos, como los productos vegetales comparables obtenidos mediante mejoramiento selectivo, fecundación cruzada y mutagénesis inducida?

288. La Dra. Nutti indica que los genes marcadores de resistencia a antibióticos han sido reconocidos como un instrumento inocuo y que su empleo debería ser evaluado caso por caso.  La misma norma debería aplicarse a los nuevos productos no biotecnológicos, como los productos vegetales comparables obtenidos mediante mejoramiento selectivo, fecundación cruzada y mutagénesis inducida.

105.
En el caso de los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia respecto de los cuales no se ha identificado una naturaleza o un nivel de riesgo significativamente diferente, ¿existe un fundamento científico o técnico para realizar un seguimiento de la aparición de efectos nocivos potenciales, o de efectos no intencionales, como consecuencia del consumo o utilización de tales productos, en comparación con los nuevos productos no biotecnológicos, como los productos vegetales obtenidos mediante mejoramiento selectivo, fecundación cruzada y mutagénesis inducida?  Si es así, ¿estaría relacionado ese seguimiento con los genes o caracteres específicos introducidos en un producto biotecnológico, y qué relación guardaría esto con el seguimiento de los cambios inducidos en los nuevos productos no biotecnológicos?

289. Los tres expertos que respondieron a esta pregunta parecen estar de acuerdo en que las plantas transgénicas y no transgénicas pueden causar efectos no intencionales y en que el seguimiento podría estar justificado.  La Dra. Snow llega a la conclusión de que tanto los métodos transgénicos como otros métodos de fitomejoramiento pueden causar efectos no intencionales, y que no existe ninguna base para suponer que esos efectos no intencionales serían sustancialmente mayores en las plantas transgénicas.
  Además, afirma que "no parece lógico prescribir un seguimiento cuando no se ha identificado ningún riesgo".

290. El Dr. Andow señala también los "efectos imprevistos" y convienen en que algunas "plantas convencionales no transgénicas entrañan riesgos, algunos de los cuales podrían justificar su seguimiento (y gestión)".
  Por último, la Dra. Nutti indica que el seguimiento debería realizarse de la misma manera, sobre la base de parámetros científicos, para los productos biotecnológicos y para los nuevos productos no biotecnológicos.

106.
En el caso de los productos biotecnológicos objeto de la presente diferencia para los que se ha solicitado la aprobación de su liberación en el medio ambiente (notificaciones presentadas en virtud de las Directivas 90/220 ó 2001/18), y para los que no se ha identificado una naturaleza o un nivel de riesgo significativamente diferente, ¿constituye la información presentada al Grupo Especial un fundamento científico o técnico para prescribir unas prácticas específicas de gestión agrícola que difieren de las aplicadas a los nuevos productos no biotecnológicos, como los productos vegetales obtenidos mediante mejoramiento selectivo, fecundación cruzada y mutagénesis inducida?

291. El Dr. Squire indica que, si no se ha detectado ningún nivel o tipo de riesgo significativo, no debería ser necesario efectuar ningún cambio en la práctica vigente más rigurosa recomendada para garantizar una alta pureza.  Si, por la razón que sea, se imponen umbrales, será necesario que haya prácticas agrícolas diferentes para las variedades MG que tienen descendencia espontánea o difunden genes a través del polen a cultivos adyacentes sexualmente compatibles.
  Según el Dr. Squire, estas prácticas son muy apreciadas, y el Canadá considera que con eso quiere decir que son bien comprendidas y de eficacia demostrada.

292. El Dr. Squire afirma también que, en el marco de un sistema de coexistencia en el que se haya impuesto un umbral (variedades MG en variedades no MG), puede que sea necesario cambiar la práctica agrícola aplicada a un cultivo como la colza para asegurarse de que se respeta dicho umbral.  Y, lo que es importante, añade que "teniendo en cuenta los conocimientos actuales, estos cambios serían la consecuencia de un umbral impuesto para productos MG en productos no MG, y no de un riesgo alimentario inherente al propio producto MG".

293. La cuestión básica a este respecto es que toda modificación que sea necesario introducir en la gestión agronómica para preservar la pureza será consecuencia de una decisión de las autoridades para separar los cultivos MG de los cultivos no MG, y no se basará en ningún testimonio científico que demuestre riesgos para la salud o la seguridad de las personas o los animales o para la preservación de los vegetales.

Preguntas generales

110.
Sobre la base de la información presentada al Grupo Especial, ¿existe algún testimonio científico que corrobore la hipótesis de que los piensos fabricados a partir de plantas biotecnológicas alteran la composición de los alimentos obtenidos de animales que consumen esos piensos?


a)
Si es así ¿cuál es la probabilidad de que este hecho pudiera causar efectos nocivos en la salud de las personas o de los animales?  (véase, entre otras, la Prueba documental 144 presentada por los Estados Unidos)


b)
¿Qué otras opciones en materia de gestión del riesgo existen para mitigar cualesquiera riesgos resultantes y cuál es su eficacia?

294. La Dra. Nutti afirma en su respuesta:  "No conozco ningún testimonio científico que corrobore la hipótesis de que los piensos fabricados a partir de plantas biotecnológicas alteran la composición de los alimentos obtenidos de animales que consumen esos piensos."
  A continuación menciona varios estudios que indican que no existe ninguna relación entre la utilización de piensos biotecnológicos y la composición de los alimentos derivados de animales que han consumido esos piensos.

112.
Sírvanse valorar las afirmaciones relativas a las pruebas de toxicidad crónica que hacen el Canadá en el párrafo 43 de su tercera comunicación y los Estados Unidos en los párrafos 134 a 138 de su comunicación de réplica suplementaria.  ¿Qué importancia tienen el uso o usos previstos del producto final en el contexto de la evaluación de la toxicidad de ese producto?

295. La Dra. Nutti afirma en su respuesta que "si la evaluación toxicológica comprende estudios sobre toxicidad aguda en ratones alimentados con sonda y homología con toxinas y alérgenos conocidos y no ha habido ninguna indicación de efectos nocivos, no serán necesarias pruebas de toxicidad crónica".
  Hace referencia a las Directrices pertinentes del Codex, que indican que esas pruebas pueden ser necesarias si subsisten dudas con respecto a la inocuidad de la nueva sustancia.  Hay que añadir que esas dudas deben tener un fundamento empírico, y no ser simplemente el resultado de una especulación.
� Las observaciones de los Estados Unidos están organizadas secuencialmente siguiendo la numeración de las preguntas del Grupo Especial.  Los Estados Unidos han hecho observaciones sobre las respuestas de los expertos que a su juicio son más pertinentes para las cuestiones objeto de la presente diferencia.  La falta de observaciones sobre una pregunta en particular no indica acuerdo o desacuerdo con las respuestas de los expertos a esa pregunta, y los Estados Unidos, si procede, harán observaciones sobre las cuestiones planteadas en esas respuestas en etapas posteriores del presente procedimiento.


� Respuestas de la Dra. Marilia Regina Nutti a las preguntas formuladas a los expertos.





� Véase la réplica suplementaria de los Estados Unidos, páginas 36 y siguientes;  véanse también las observaciones de los Estados Unidos sobre las respuestas de los expertos a las preguntas 69-77 infra.


� Respuestas del Dr. David A. Andow a las preguntas formuladas a los expertos, párrafos 03.01, página 2.  Véanse también las respuestas del Dr. Andow a las preguntas formuladas a los expertos, párrafo 04.06, página 7 ("Hablando en términos generales, por lo que respecta a los posibles riesgos para el medio ambiente de los cultivos Bt transgénicos, puede decirse que la resistencia de las plagas objetivo es un riesgo real y tangible, mientras que los riesgos asociados al flujo génico y los riesgos para organismos no objetivo son en su mayor parte sólo riesgos potenciales");  párrafo 03.16, página 6 ("En conjunción con lo expuesto en el párrafo 03.12, es improbable que los cultivos Bt o los insecticidas Bt afecten adversamente a los mamíferos por toxicidad directa").





� Respuestas del Dr. Geoff R. Squire a las preguntas formuladas a los expertos, "Respuestas a las preguntas 3 a 5".





� Respuestas del Dr. Andow a las preguntas formuladas a los expertos, párrafos 03.02-03.13, páginas 2�5 (el Dr. Andow describe un riesgo potencial para C. carnea derivado del maíz Cry1Ab Bt, pero opina que "el riesgo real para C. carnea no sería grande", párrafo 03.09, página 4);  respuestas del Dr. Squire a las preguntas formuladas a los expertos, "Respuestas a las preguntas 3 a 5" ("Por lo general, las pruebas ... respaldan la opinión de que el maíz Bt tendrá pocos efectos tóxicos inmediatos sobre la red alimentaria en los campos de cultivo;  no obstante, las pruebas no permiten descartar la posibilidad de que se produzcan efectos crónicos tras una exposición de largo plazo al maíz Bt").





� Respuestas del Dr. Squire a las preguntas formuladas a los expertos, "Respuestas a las preguntas 3 a 5".  (sin subrayar en el original)





� Respuestas del Dr. Andow a las preguntas formuladas a los expertos, párrafos 03.17, 03.19-03.20, 03.23, página 6.





� Acuerdo de la OMC sobre la Aplicación de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias ("Acuerdo MSF"), Anexo A, párrafo 4.





� Respuestas del Dr. Andow a las preguntas formuladas a los expertos, párrafos 04.07-04.08, 04.09, 04.10, 04.13, páginas 7-10.





� Respuestas del Dr. Squire a las preguntas formuladas a los expertos, "Respuestas a las preguntas 3 a 5".





� Réplica suplementaria de los Estados Unidos, párrafos 128-133.





� Respuestas de la Dra. Marion Healy a las preguntas formuladas a los expertos, página 1.





� Véase la réplica suplementaria de los Estados Unidos, sección IV.





� Respuestas de la Dra. Healy a las preguntas formuladas a los expertos, páginas 1-2.





� Por ejemplo, varios Estados miembros pidieron, entre otras cosas:  caracterización molecular adicional más allá de la caracterización molecular normal ya proporcionada por el solicitante;  pruebas a largo plazo o de dosis repetidas (crónicas) para probar la falta de toxicidad de la proteína, a pesar de los resultados de pruebas de toxicidad aguda y las comparaciones homológicas que confirmaban la inocuidad del producto;  nuevos estudios sobre alimentación completa, a pesar de los resultados sobre inocuidad de los análisis de la composición presentados y del estudio inicial sobre alimentación completa;  evaluaciones adicionales de plantas biotecnológicas híbridas a pesar de los datos presentados que confirmaban la inocuidad de las líneas biotecnológicas parentales;  estudios adicionales para confirmar la inocuidad de los alimentos derivados de animales alimentados con piensos biotecnológicos, a pesar de los análisis de la composición que demostraban que la constitución nutricional del pienso estaba perfectamente comprendida dentro de los márgenes biológicos de variación establecidos para piensos no objeto de ingeniería genética comercialmente disponibles, y a pesar de los datos que demostraban que la proteína introducida se degradaba o se excretaba rápidamente, como cualquier otra proteína de la dieta.  Véase la réplica suplementaria de los Estados Unidos, sección IV.B.





� Réplica suplementaria de los Estados Unidos, párrafos 134-138 (donde se detallan las exigencias de los Estados miembros de que los solicitantes realicen nuevas pruebas a largo plazo o de dosis repetidas (crónicas) para probar la falta de toxicidad de la proteína involucrada en el producto biotecnológico).





� Respuestas de la Dra. Healy a las preguntas formuladas a los expertos, página 3.  (sin subrayar en el original)





� Réplica suplementaria de los Estados Unidos, párrafos 143-144.





� Respuestas de la Dra. Healy a las preguntas formuladas a los expertos, página 1.





� Réplica suplementaria de los Estados Unidos, párrafo 188.





� Ibid., párrafo 194.





� Respuestas del Dr. Andow a las preguntas formuladas a los expertos, párrafo 09.03, página 19.





� Respuestas de la Dra. Healy a las preguntas formuladas a los expertos, página 3.





� Réplica complementaria de los Estados Unidos, sección IV.B.7.





� Respuesta del Dr. Andow a la pregunta 10.





� Réplica complementaria de los Estados Unidos, sección IV.B.2.





� Respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 10.





� Respuesta del Dr. Snape a la pregunta 12.





� Respuesta de la Dra. Healy a la pregunta 12.





� Respuesta de la Dra. Healy a la pregunta 16.





� Respuesta de la Dra. Healy a la pregunta 17 ("Conclusión:  las pruebas disponibles indican que había métodos inmunológicos basados en la detección de proteínas adecuados para la detección de la proteína PAT en las plantas transgénicas híbridas MS8xRF3 disponibles comercialmente ya a principios de 2000.");  Respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 17 ("Mi conclusión es que el método presentado era técnicamente suficiente para la evaluación de la inocuidad, aunque debería validarse.").





� Respuesta de la Dra. Healy a la pregunta 17 ("Conclusión:  la información adicional sobre un método de detección cuantitativo para un evento específico solicitada en febrero de 2003 no es necesaria para garantizar la validez de las conclusiones de la evaluación de la inocuidad.");  Respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 17 ("Aunque un método cuantitativo proporcionará información pertinente para el etiquetado y para el consumidor, no es necesario para garantizar la validez de la evaluación de la inocuidad.").





� Respuesta de la Dra. Healy a la pregunta 18.





� Respuesta del Dr. Andow a la pregunta 19.  (sin subrayar en el original)


� Respuesta de la Dra. Snow a la pregunta 19.  (sin subrayar en el original)





� Respuesta del Dr. Squire a la pregunta 19.  (sin subrayar en el original)


� Réplica complementaria de los Estados Unidos, párrafos 182-184.





� Respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 27.





� Respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 37.





� Respuesta del Dr. Squire a la pregunta 37.





� Respuesta del Dr. Andow a la pregunta 37.





� Respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 40.





� Respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 42.





� Respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 44.


� Respuesta de la Dra. Healy a la pregunta 46.





� Respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 49.


� Respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 53.





� Respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 57 ("Por consiguiente, la petición de los Países Bajos de un estudio de toxicidad oral semicrónica con grano de maíz en ratones o ratas no era necesaria para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas, puesto que los datos proporcionados por los notificantes confirmaban que el maíz T25 y el MON810 eran sustancialmente equivalentes a otro maíz comercial.");  respuesta del Dr. Andow a la pregunta 57 (el estudio de toxicidad semicrónica "no era necesario para garantizar que las conclusiones de la evaluación de la inocuidad fueran válidas".).


� Respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 58.





� Respuestas de la Dra. Marilia Regina Nutti a las preguntas formuladas a los expertos, pregunta 60.  Véanse también las respuestas de la Dra. Nutti a las preguntas 59 y 61, en las que llega a la conclusión de que Francia contaba con información suficiente para evaluar los riesgos para la salud humana y de los animales.





� Respuesta del Dr. Andow a la pregunta 61.





� Respuestas del Dr. Squire a las preguntas formuladas a los expertos, pregunta 61, página 15.





� Como ya han indicado antes los Estados Unidos, los expertos científicos pueden asesorar sobre determinadas cuestiones científicas, pero no puede contarse con ellos para que desarrollen sus propios argumentos ni especulen sobre las razones por las que una medida de salvaguardia está en conformidad con las obligaciones del Acuerdo MSF.  Los expertos pueden proporcionar a un grupo especial perspectivas, informaciones y asesoramiento de fundamental importancia sobre cuestiones científicas y técnicas, pero ese asesoramiento no puede suplir la evaluación del riesgo que requiere el párrafo 1 del artículo 5 del Acuerdo MSF.  Tampoco basta ese asesoramiento para demostrar que una medida está comprendida en los parámetros del párrafo 7 del artículo 5.  Por ejemplo, en este caso concreto las CE no han señalado ninguna información pertinente en que pudiera estar basada la medida de salvaguardia;  no han explicado por qué era insuficiente la información para efectuar una evaluación del riesgo cuando su propio Comité científico completó la suya;  no han demostrado que Francia "trató de obtener la información adicional necesaria para una evaluación más objetiva del riesgo";  y no han acreditado que Francia haya revisado su prohibición "en un plazo razonable".  Estos mismos argumentos referentes a la función que corresponde a las partes en litigio y a los expertos científicos valen por igual para las medidas de salvaguardia de todos los Estados miembros.





� Respuestas del Dr. Andow a las preguntas formuladas a los expertos, párrafo 62.01;  respuestas del Dr. Squire a las preguntas formuladas a los expertos, pregunta 62;  respuestas de la Dra. Allison Snow a las preguntas formuladas a los expertos, pregunta 63, página 24.





� Respuestas de la Dra. Marilia Regina Nutti a las preguntas formuladas a los expertos, pregunta 65.





� Ibid., pregunta 63.





� Respuestas de la Dra. Allison Snow a las preguntas formuladas a los expertos, preguntas 62-66, página 24.





� Respuestas del Dr. Andow a las preguntas formuladas a los expertos, párrafo 63.01.


� Ibid., párrafos 63.03 y 63.04;  véanse también sus respuestas a las preguntas 64 y 65.





� Por ejemplo:  respuestas del Dr. Andow a las preguntas formuladas a los expertos, párrafos 63.05 y 65.01.





� Respuestas del Dr. Andow a las preguntas formuladas a los expertos, párrafo 63.07.





� Ibid., párrafo 62.01;  respuestas del Dr. Squire a las preguntas formuladas a los expertos, pregunta 62;  respuestas de la Dra. Allison Snow a las preguntas formuladas a los expertos, pregunta 62, página 24.





� Respuestas de la Dra. Nutti a las preguntas formuladas a los expertos, pregunta 65.





� Ibid., pregunta 68.





� Respuestas de la Dra. Allison Snow a las preguntas formuladas a los expertos, pregunta 66.





� Respuestas del Dr. Andow a las preguntas formuladas a los expertos, párrafos 66.05 y 68.01.





� Ibid., párrafo 68.01.  (sin subrayar en el original)





� Ibid., párrafos 68.02 y 68.03.





� Ibid., párrafo 66.05.





� Respuestas de la Dra. Nutti a las preguntas formuladas a los expertos, pregunta 69.





� Ibid., pregunta 71.





� Respuestas del Dr. Andow a las preguntas formuladas a los expertos, párrafos 69.16, 71.03 y 71.04.





� Ibid., párrafos 71.03 y 71.04.





� Respuestas de la Dra. Nutti a las preguntas formuladas a los expertos, pregunta 74.





� Respuestas del Dr. Andow a las preguntas formuladas a los expertos, párrafos 74.03 y 74.04.





� Respuestas de la Dra. Nutti a las preguntas formuladas a los expertos, pregunta 75.





� Ibid., pregunta 77.





� Respuestas del Dr. Andow a las preguntas formuladas a los expertos, párrafos 75.09 y 75.12.





� Ibid., párrafos 77.02 a 77.04.





� Respuestas de la Dra. Nutti a las preguntas formuladas a los expertos, pregunta 78.





� Ibid., pregunta 80.





� Respuestas del Dr. Andow a las preguntas formuladas a los expertos, párrafos 78.05 y 78.06.





� Ibid., párrafos 80.03 y 80.04.


� Respuestas de la Dra. Nutti a las preguntas formuladas a los expertos, pregunta 81.





� Respuestas del Dr. Andow a las preguntas formuladas a los expertos, párrafo 86.0.


� Respuestas de la Dra. Nutti a las preguntas formuladas a los expertos, pregunta 87.





� Ibid., pregunta 90.





� Ibid., pregunta 93.





� Respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 110.





� Respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 112.





� Respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 113.


� Respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 39bis.





� Respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 40bis.





� Respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 44ter.





� Respuesta de la Dra. Nutti a la pregunta 53bis.





� Respuestas de la Dra. Marilia Regini Nutti a las preguntas del Grupo Especial, 6 de enero de 2005, página 2 [en lo sucesivo Dra. Nutti].





� Ibid.





� Véase, por ejemplo, Bennett P.M. et al., "An assessment of the risks associated with the use of antibiotic resistance genes in genetically modified plants:  report of the Working Party of the British Society for Antimicrobial Chemotherapy" Journal of Antimicrobial Chemotherapy (2004) 53, 418-431 (Canadá - Prueba documental 172).





� Canadá - Prueba documental 172.





� Salyers Abigail, "Genetically Engineered Foods:  Safety Issues Associated with Antibiotic Resistance Genes" Alliance for the Prudent Use of Antibiotics (Canadá - Prueba documental 173).





� Smalla Kornelia et al., "Monitoring the identity and survival of genetically modified or non-modified plant growth promoting bacteria and their impact on soil microbial communities" (documento presentado al Séptimo Simposio Internacional sobre la Bioseguridad de los Organismos Modificados Genéticamente, Beijing (China), octubre de 2002) (Canadá - Prueba documental 174).





� Respuestas del Dr. Geoff Squire a las preguntas 3 a 5, 6 de enero de 2005, página 3 [en lo sucesivo respuestas a las preguntas 3 a 5, Dr. Squire].





� Ibid., páginas 2-3.





� Respuestas del Dr. David A. Andow a las preguntas del Grupo Especial, 6 de enero de 2005, página 1 [en lo sucesivo Dr. Andow].





� Véase, por ejemplo, Romeis Jorg et al., "Bacillus thuringiensis toxin (Cry1Ab) has no direct effect on larvae of the green lacewing Chrysoperla carnea (Stephens) (Neuroptera:  Chrysopidae)" Journal of Insect Physiology 50 (2004) 175-183 (Canadá - Prueba documental 175);  Dutton Anna et al., "Assessing the risks of insect resistant transgenic plants on entomophagous arthropods:  Bt-maize expressing Cry1Ab as a case study" BioControl 48:611-636, 2003 (Canadá - Prueba documental 176).
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