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ANNEXE D-1
REPONSES DES ETATS-UNIS AUX QUESTIONS POSEES PAR LE GROUPE

SPECIAL DANS LE CONTEXTE DE LA PREMIERE
REUNION DE FOND

Pour toutes les parties:

1. Les parties sont-elles d'avis que le Groupe spécial doit fonder ses constatations et
conclusions sur les faits tels qu'ils existaient a la date d'établissement du présent Groupe
spécial?

1. Aux termes du Mémorandum d'accord sur les régles et procédures régissant le reglement des
différends ("Mémorandum d'accord"), le mandat d'un groupe spécial est d"'[e]xaminer ... la question
portée devant I'ORD par [le Membre plaignant] dans" la demande d'établissement du groupe spécial.
En conséquence, les Etats-Unis estiment que la mesure que doit examiner le Groupe spécial est la
mesure telle qu'elle existait au plus tard a la date de I'établissement du Groupe spécial. S'agissant des
faits concernant des événements s'étant produits aprés la date d'établissement du Groupe spécial, les
Etats-Unis croient savoir qu'un groupe spécial a le pouvoir discrétionnaire de les examiner si cela doit
I'aider a procéder a "une évaluation objective de la question dont il est saisi", par exemple, afin de
mieux comprendre la mesure telle qu'elle existait au moment de I'établissement du groupe spécial. Le
Groupe spécial n'est toutefois pas habilité a formuler des constatations concernant des mesures, ou des
changements dont il est allégué qu'ils auraient été apportés a des mesures, qui existaient apres la date
d'établissement du groupe spécial.

2. L'Annexe A de I'Accord SPS contient deux définitions apparemment différentes de
I'évaluation des risques. Laquelle de ces définitions serait appropriée pour évaluer les risques
apparents des produits biotechnologiques? Ou bien les deux définitions seraient-elles
appropriées?

2. Les deux définitions pourraient étre appropriées, compte tenu du type de risque visé par la
mesure SPS particuliére. L™évaluation des risques" est définie comme suit a I'Annexe A:

Evaluation des risques — Evaluation de la probabilité de I'entrée, de I'établissement ou
de la dissémination d'un parasite ou d'une maladie sur le territoire d'un Membre
importateur en fonction des mesures sanitaires et phytosanitaires qui pourraient étre
appliquées, et des conséquences biologiques et économiques qui pourraient en
résulter; ou évaluation des effets négatifs que pourrait avoir sur la santé des
personnes et des animaux la présence d'additifs, de contaminants, de toxines ou
d'organismes pathogenes dans les produits alimentaires, les boissons ou les aliments
pour animaux.

La premiére disposition s'applique aux mesures SPS visant les risques découlant "de I'entrée, de
I'établissement ou de la dissémination d'un parasite ou d'une maladie”. La deuxieme disposition
s'applique aux mesures SPS visant les risques découlant de "la présence d'additifs, de contaminants,
de toxines ou d'organismes pathogénes dans les produits alimentaires, les boissons ou les aliments
pour animaux".
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3. Les parties estiment-elles que les allergénes alimentaires peuvent étre considérés comme
des "toxines' ou des '‘organismes pathogénes™ présents dans un produit alimentaire, une
boisson ou un aliment pour animaux?

3. L'Accord sur I'OMC doit étre interprété "suivant le sens ordinaire a attribuer aux termes du
traité dans leur contexte et & la lumiére de son objet et de son but".! Une "toxine" est généralement
définie comme étant "un poison”. Voir, par exemple, The Compact Oxford English Dictionary,
Oxford University Press, 1971, 24°™ édition, page 2224. Pour sa part, un "poison" est défini comme
étant "toute substance qui, une fois introduite dans un organisme vivant ou absorbée par celui-ci,
détruit la vie ou nuit a la santé ....", The Compact Oxford English Dictionary, page 3367. Il est clair
que les allergenes alimentaires répondent a la définition d'une substance qui "détruit la vie ou nuit a la
santé".

4, A cet égard, les Etats-Unis ne partagent pas I'idée avancée par les CE selon laquelle le terme
"toxine" employé dans I'’Accord SPS devrait, sur la base de la Norme 193 du Codex, étre limité aux
substances toxiques d'origine naturelle qui ne sont pas intentionnellement ajoutées aux produits
alimentaires. A titre de question préliminaire, nous tenons & indiquer que les définitions du Codex
sont informatives, mais qu'elles ne déterminent pas le sens ou la portée des termes relevant de
I'Accord SPS. Tel que mentionné précédemment, ces termes doivent plutét étre interprétés suivant
leur "sens ordinaire”. Par ailleurs, la Norme 193 du Codex n'entend pas donner une définition
détaillée du terme "toxine", mais elle établit simplement les types de toxines qu'elle vise.

4. Quels sont (éventuellement) les autres instruments contraignants du droit international
qui sont pertinents pour la présente affaire? Les parties pourraient-elles indiquer les
dispositions spécifiques qu'elles croient pertinentes et expliquer spécifiquement comment ces
dispositions pourraient étre appliquées dans la présente affaire?

5. Mis a part I'Accord sur I'OMC, il n'existe pas d'instruments contraignants du droit
international qui soient pertinents pour le présent différend.

Pour toutes les parties plaignantes:

5. En ce qui concerne les paragraphes 285 a 297 de la premiére communication écrite des
CE, comment les parties plaignantes expliquent-elles le fait que les sociétés qui ont retiré des
notifications n'ont apparemment pas cité des retards injustifiés dans le traitement des
notifications comme raisons du retrait (sauf dans le cas de la notification concernant le colza
Monsanto Roundup Ready (GT73))?

6. Les Etats-Unis croient savoir que les sociétés n'ont pas cité des retards injustifiés dans toutes
leurs lettres de retrait pour les raisons suivantes. Premiérement, il n'y avait pas lieu de mentionner
explicitement les retards — tous les demandeurs cherchaient clairement a obtenir I'approbation des CE
au moment ou ils ont présenté leurs demandes. Mais au fil du temps, alors que les retards
s'accumulaient, dans certains cas, les incitations commerciales a demander I'approbation ont changé.
Par exemple, dans certains cas, une société a demandé I'approbation de la version initiale d'un produit,
puis d'un produit amélioré mis au point par la suite. Dés lors que le moratoire a bloqué la demande
d'approbation de la version initiale dans le processus, et compte tenu de la demande d'approbation du
produit développé par la suite, la société n'avait plus de raison de maintenir sa demande d'approbation
du produit initial. Deuxiémement, les sociétés étaient fortement incitées a maintenir des relations

! Convention de Vienne sur le droit des traités, article 31.1.
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cordiales avec les autorités communautaires chargées de la réglementation, et elles n'avaient aucun
intérét a se plaindre aupres de ces autorités de la longueur des retards occasionnés par le moratoire.

6. En ce qui concerne les pages 27 a 36 de la premiére communication écrite des CE, les
parties plaignantes pourraient-elles indiquer si la description que les Communautés

européennes donnent de leurs propres systemes réglementaires est exacte?

La description des CE est inexacte et trompeuse

7. Les CE n'ont pas décrit avec exactitude le systéme réglementaire des Etats-Unis aux pages 27
a36. A titre de question préliminaire, les Etats-Unis tiennent & indiquer que le présent différend ne
porte pas sur leur systeme réglementaire. Le présent différend concerne la fagon dont les CE ont
appliqué leur systeme d'une maniére qui contrevient a un certain nombre de dispositions de I'Accord
SPS. La description du systtme des Etats-Unis par les CE n'est pas pertinente pour le présent
différend.

8. Les Etats-Unis tiennent & préciser qu'aux pages 27 & 36 de la communication des CE leur
systéeme réglementaire est seulement décrit aux paragraphes 75 et 86, et que cette description est
inexacte. Le systéme des Etats-Unis n'est certainement pas un systéme du "laisser-faire”. Dans la
mesure ou cette description entend donner a entendre que les produits biotechnologiques présents sur
le marché des Etats-Unis n'ont pas fait I'objet d'une évaluation des risques au cas par cas du produit en
question, elle est aussi trompeuse. Aux Etats-Unis, tous les produits biotechnologiques ont subi avec
succes une évaluation de leur sécurité a laquelle ont procédé les autorités compétentes pertinentes.

9. Par ailleurs, les CE ne présentent qu'un seul aspect de lI'ensemble du systéme réglementaire
des Etats-Unis. Aux Etats-Unis, la réglementation des produits biotechnologiques est partagée entre
plusieurs organes de réglementation — essentiellement le Département de I'agriculture des Etats-Unis
(USDA), I'Agence pour la protection de I'environnement des Etats-Unis (EPA) et I'Office de controle
des médicaments et des produits alimentaires (FDA) — et, de facon générale, les produits sont
examinés par de nombreux organismes. Le fait de ne s'attacher qu'a un seul aspect de ce systeme est
en soi trompeur.

Le role du FDA en matiére de réglementation

10. L'examen présenté au paragraphe 75 passe sous silence la surveillance exercée par I'USDA et
I'EPA sur les questions de sécurité de I'environnement et des produits alimentaires. |l ne s'attarde
plutdt qu'au réle du FDA et méme alors la description de ce role est trompeuse. Aux Etats-Unis, les
produits issus des plantes transgéniques doivent satisfaire aux mémes normes rigoureuses de sécurité
alimentaire et de réglementation que tous les autres produits alimentaires. De la méme maniére, les
additifs alimentaires présents dans les produits biotechnologiques sont soumis aux mémes normes
séveres de sécurité alimentaire et au méme régime d'approbation préalable a la commercialisation que
les additifs alimentaires présents dans les aliments transformés.

11. En outre, tous les produits alimentaires biotechnologiques présents sur le marché des
Etats-Unis ont subi une évaluation de leur sécurité sanitaire par le FDA, et il n'y a aucun élément de
preuve, ni de fait aucune allégation sérieuse, que ces produits soient moins sdrs que leurs équivalents
non biotechnologiques.

12. Contrairement a la description que donnent les CE de I'énoncé de position du FDA de 1992
au paragraphe 75 de leur communication, ou elles disent qu'il a établi que les produits alimentaires
issus d'especes transgéniques “étaient généralement considérés comme aussi sirs que les produits
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alimentaires traditionnels", le FDA a dit ce qui suit: "Pour réglementer les produits alimentaires et
leurs sous-produits issus d'obtentions végétales, le FDA entend se servir des pouvoirs qui lui sont
conférés en matiére de réglementation des additifs alimentaires dans la mesure nécessaire pour
protéger la santé publique. Plus précisément, conformément a la définition d"'additif alimentaire™ qui
est donnée dans la Iégislation et a la conception générale de son programme actuel de réglementation
de la sécurité sanitaire des produits alimentaires, le FDA appliquera l'article 409 de la Loi [la Loi
fédérale sur les produits alimentaires, les médicaments et les cosmétiques] pour exiger que soient
présentées des demandes d'approbation des additifs alimentaires dans les cas ou il se pose
suffisamment de questions de sécurité pour justifier un examen formel préalable a la
commercialisation par le FDA afin de garantir la protection de la santé publique”. 57 F.R. 22990.

13. Le FDA a dit qu'il ne "s'attendait [pas] que le matériel génétique transféré soit lui-méme
soumis a la réglementation des additifs alimentaires”, indiquant que "des acides nucléiques étaient
présents dans les cellules de chaque organisme vivant, y compris de chaque plante et animal servant a
I'alimentation des personnes et des animaux, et qu'ils ne posaient pas de probléme de sécurité sanitaire
en tant que constituant alimentaire”. (Ce qui veut dire que méme si I'ADN est ajouté aux produits
alimentaires, il ne pose pas un risque justifiant une mesure d'approbation préalable a la
commercialisation.) Le FDA a aussi fourni des descriptions des types de substances qui seraient ou
ne seraient pas susceptibles de nécessiter une approbation préalable a la commercialisation en tant
qu'additif alimentaire. L'énoncé de politique indiquait aussi que "les producteurs demeur[aient]
juridiquement responsables de satisfaire aux prescriptions de l'article 402a) 1) de la Loi [qui
interdi[sai]t I'ajout de substances aux produits alimentaires dans des proportions qui risqu[ai]ent d'étre
dommageables pour la santé, y compris de substances qui [étaient] de maniére inattendue ou par
inadvertance présentes dans les produits alimentaires], et que le FDA continuera[it] de les tenir
responsables de par l'application des pouvoirs d'exécution qui lui [étaient ] conférés".

Le role de I'USDA en matiére de réglementation

14. Concernant le paragraphe 86, dans la mesure ou la déclaration des CE selon laquelle les
Etats-Unis étudient I"'introduction de politiques de contrdle appropriées" signifie qu'il n'est exercé
aucun controle des produits biotechnologiques aux Etats-Unis, cette présentation est incorrecte et
trompeuse. Les Etats-Unis exercent actuellement un controle des cultures transgéniques aprés leur
commercialisation et ils le font depuis le milieu des années 90.

15. Dans une note de bas de page du paragraphe 86, les CE citent un avis du Service d'inspection
zoosanitaire et phytosanitaire (APHIS) publié au Registre fédéral. L'USDA est habilité a réglementer
I'importation, le mouvement inter-Etats et la dissémination dans I'environnement des phytoparasites et
autres parasites dans le but d'empécher que ne soient causés directement ou indirectement des
préjudices, des maladies ou des dommages a des végétaux ou des produits végétaux, y compris des
organismes transgéniques. Tous les essais, plantations et/ou dissémination sur le terrain de ces
organismes transgéniques dans un environnement ouvert doivent étre autorisés par 'USDA. En ce qui
concerne les végétaux, l'autorisation signifie que la dissémination ne doit comporter aucun risque de
création d'une maladie ou d'un probléme parasitaire pour les végétaux. L'USDA examine les
renseignements obtenus a partir des essais effectués sur le terrain et d'autres renseignements recueillis
dans des ouvrages scientifiques et dans le cadre des expérimentations agricoles pour déterminer si une
obtention végétale présente un risque parasitaire et s'il est sdr de la cultiver comme toute autre variété
vegetale de culture traditionnelle. Cette décision repose sur la constatation voulant que I'obtention
végétale:

1) ne posséde aucune propriété pathogene végétale;
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2) n'est pas plus susceptible de devenir une plante adventice qu'une plante non
transgénique;

3) n'est pas susceptible d'accroitre le caractére adventice d'une autre plante avec laquelle
elle est sexuellement compatible;

4) ne causera pas de préjudices a des produits agricoles transformés; et
5) n'est pas susceptible de nuire a d'autres organismes qui sont bénéfiques pour
I'agriculture.
16. Dans le cadre de son examen, I'USDA se penche aussi sur un large éventail de questions

environnementales. Lors de I'examen des incidences possibles sur I'environnement, les compétences
spécialisées de I'USDA font double emploi avec celles d'autres organismes fédéraux, a savoir I'EPA et
le FDA.

17. Tel qu'indiqué dans l'avis publié au Registre fédéral, 'USDA est en en train de revoir sa
réglementation aux termes des pouvoirs qui lui sont conférés en vertu de la Loi de 2000 sur la
protection des végétaux. L'un des domaines examinés est le rdle joué par I'USDA en matiere de
réglementation au niveau du contrble postérieur a la commercialisation des organismes
biotechnologiques. L'USDA envisage d'apporter des modifications qui accroitraient la flexibilité de
son systeme de réglementation des biotechnologies pour lui permettre de tenir compte des nouveaux
types de produits. Des exemples possibles de ces produits sont les arbres et autres végétaux
biotechnologiques qui sont susceptibles de s'établir et de survivre en dehors des milieux aménagés, ou
les cultures qui ont été modifiées pour en faire des produits qui ne sont pas destinés a l'alimentation
des personnes ou des animaux.

18. L'USDA a soustrait certains organismes biotechnologiques de sa réglementation et il n'existe
par conséquent aucune prescription réglementaire concernant le contréle de ces organismes fondé
simplement sur le fait qu'il s'agit d'une variété biotechnologique. Actuellement, I'USDA a déterminé
que, dans le cas de tous les produits qu'il a déréglementés, les variétés biotechnologiques ne
présentent plus de risques phytosanitaires et ne devraient pas avoir une grande incidence sur
I'environnement. Autrement dit, 'USDA a constaté que la dissémination en toute liberté de ces
produits était tout aussi slre aux fins des "risques phytosanitaires™ que dans le cas de leurs équivalents
non biotechnologiques. S'il devait toutefois y avoir des éléments de preuve indiquant qu'un produit
déréglementé posait effectivement un risque phytosanitaire, I'USDA pourrait ramener ce produit sous
sa surveillance. Par ailleurs, s'il déterminait que le contréle d'un produit s'imposait pour réduire un
risque phytosanitaire, I'USDA pourrait refuser de déréglementer le produit en question et n‘autoriserait
sa commercialisation que sous sa surveillance et a des conditions régissant son controle.

Le role de I'EPA en matiére de réglementation

19. L'EPA est chargée de la réglementation, de la distribution, de la vente, de I'utilisation et de
I'essai des pesticides, y compris de ceux qui ont été génétiqguement introduits dans des végétaux ou
d'autres organismes, afin de protéger la santé des personnes et de l'environnement. L'EPA doit
émettre un permis d'enregistrement du pesticide avant que celui-ci puisse étre vendu ou distribué.
Pour déterminer si un pesticide peut étre enregistré, I'EPA procéde a une évaluation détaillée de tous
les risques potentiels que présente le pesticide pour I'étre humain et I'environnement, y compris en ce
qui concerne les risques potentiels pour les organismes non ciblés, les risques de contamination des
eaux souterraines et de surface, les incidences sur les travailleurs, et toute conséquence susceptible de
résulter de I'exposition des consommateurs ou des habitants au pesticide. L'EPA évalue aussi la
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sécurité de tout résidu de pesticide dans ou sur les plantes vivriéres, et en établit les seuils de sécurité.
Pour procéder a cet examen, I'EPA évalue tous les aspects de I'exposition a ces résidus de pesticides
dans le régime alimentaire de I'étre humain, y compris, par exemple, la contribution possible d'autres
sources d'exposition et les risques de vulnérabilité variable d'autres groupes comme les nourrissons et
les enfants.

7. Compte tenu de la réponse des Communautés européennes a la question n°® 1 ci-dessus,
dans laquelle elles ont évoqué le concept d''absence d'intérét", les parties plaignantes
estiment-elles que ce concept est pertinent dans la présente affaire?

20. Les Etats-Unis estiment que le concept d"absence d'intérét" formulé par les CE n'est pas
pertinent dans le présent différend. Des groupes spéciaux ont refusé de rendre des constatations sur
des mesures qui étaient arrivées a expiration avant I'établissement du groupe spécial (et avant la
définition de son mandat). Les Etats-Unis n'ont toutefois pas connaissance d'un groupe spécial qui ait
refusé de rendre des constatations a I'égard d'une mesure qui était en vigueur au moment de la
définition de son mandat. Au contraire, par le passé, des groupes spéciaux du GATT et de 'OMC ont
examiné des mesures et ont fait des constatations a leur sujet, méme si ces mesures avaient cessé
d'exister pendant leurs travaux. Ainsi que I'a dit le Groupe spécial Inde — Automobiles?:

En général, un groupe spécial de 'OMC est compétent pour examiner des mesures
appliquées au moment ou il a été établi. Cette faculté n'est pas nécessairement
compromise par le simple fait que la mesure considérée a été supprimée ou limitée
par la suite. Dans le passé, des groupes spéciaux ont examiné des mesures qui
avaient été retirées dans des cas ou les parties n'étaient pas d'accord pour mettre fin a
la procédure.{Note de bas de page}

"[Note de bas de page] Voir, par exemple, le rapport du Groupe
spécial Etats-Unis — Chemises, chemisiers et blouses de laine,
WT/DS33/R, adopté le 23 mai 1997, tel qu'il a été confirmé par le
rapport de I'Organe d'appel, paragraphe 6.2 (DSR 1997:1, 343); dans
cette affaire, la mesure considérée avait été retirée aprés la
distribution du rapport intérimaire; le Groupe spécial a quand méme
présenté un rapport complet. Voir aussi Indonésie — Automobiles,
rapport du Groupe spécial;, dans cette affaire, le Groupe spécial a
poursuivi I'examen des allégations bien que le plaignant I'ait informe,
au cours de la procédure, que le programme en cause avait pris fin:
"(...) En tout état de cause, compte tenu de notre mandat et du fait
gue le retrait d'une mesure incriminée pourrait avoir un rapport avec
I'état d'avancement du processus de réglement du différend, nous
jugeons approprié de formuler des constatations au sujet du
Programme concernant la voiture nationale. A cet égard, nous notons
gue, dans des affaires antérieures examinées dans le cadre du
GATT/de I'OMC, ou une mesure visée dans le mandat avait été
supprimée ou modifiée aprés le commencement de la procédure, les
groupes spéciaux ont tout de méme formulé des observations au sujet
de la mesure en question.” (WT/DS54/R-WT/DS55/R-WT/DS59/R-
WT/DS64/R, paragraphe 14.9, DSR 1998:VI, 2201). Comme la
indiqué ce Groupe spécial, il y a eu aussi des cas, dans le cadre du
GATT, ou la procédure a été poursuivie malgré I'expiration ou le

2 Inde — Mesures concernant le secteur automobile, WT/DS146/R, WT/DS175/R, paragraphe 7.26.
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retrait partiel des mesures en cause: voir, par exemple, CEE
—Pommes chiliennes | (IBDD, S27/107), paragraphes 2.2 et 2.4,
Etats-Unis — Interdiction des importations de thon et de produits du
thon en provenance du Canada (IBDD, S29/96), paragraphes 2.8, 4.2
et 4.3, ou, bien que les mesures aient été modifiées au cours de la
procédure et que le Groupe spécial ait encouragé les parties a
convenir d'une solution d'un commun accord, les parties étaient en
désaccord sur le fait qu'une telle solution avait été trouvée, et le
Groupe spécial a distribué un rapport complet.”

21. Par conséquent, conformément aux prescriptions du Mémorandum d'accord, les groupes
spéciaux ont eu pour pratique de faire des constatations et de rendre des conclusions a I'égard des
mesures que le plaignant avait identifiées dans sa demande d'établissement d'un groupe spécial.

Pour toutes les parties:

22. Depuis octobre 1998, combien de produits ont été approuvés au titre de la procédure
simplifiée applicable aux aliments produits a partir d'OGM mais n'en contenant pas?

22. Tout d'abord, les Etats-Unis tiennent a indiquer que la procédure simplifiée n'entraine pas une
"approbation” au sens ou ce terme est employé dans la législation communautaire pour la procédure
réguliére non simplifiée. En particulier, la grande caractéristique de la procédure simplifiée est qu'il
n'y a pas d'approbation au niveau communautaire, mais qu'il suffit simplement qu'un Etat membre
adresse une notification a la Commission (article 5, 258/97), et la Commission n'est pas tenue de
prendre d'autre décision pour que le produit soit 1également mis sur le marche.

23. Conformément au Mémo du 15 avril 2004 de la Commission intitulé "Questions et réponses
sur la réglementation en matiére d'OGM dans I'UE", les produits alimentaires dérivés de 13 caractéres
au total ont tous été notifiés, dont six depuis octobre 1998:

- soja RR et mais Bt-176 mis sur le marché avant l'entrée en vigueur du Réglement
n°® 258/97;

- MS1/RF2, MS1/RF1, GT73, MONB810, T25, Bt11, tous notifiés avant octobre 1998;

- 1) MONB809, 2) FalconGS40/90, 3) LiberatorL62, 4) MS8/RF3, 5) Cotonl445,
6) coton531, notifiés depuis 1998;

- pRF69/pRFI3 n'est pas un caractére végétal, mais de la riboflavine présente dans le
Bacillus Subtilis.

23. Les Communautés européennes indiquent aux paragraphes 26 a 28 de leur premiére
communication écrite qu'aucune des méthodes actuelles de transfert de genes biotechnologiques
ne peut contrdler avec précision I'endroit ou le géne étranger s'insérera dans le génome de la
cellule receveuse ou si cette insertion sera stable, et elles décrivent ensuite le criblage concernant
les caracteres souhaités. En quoi les points décrits ici sont-ils comparables aux résultats des
techniques de sélection classiques?

24. Avec la bio-ingénierie, les scientifiques peuvent introduire dans une plante les segments
d'ADN particuliers qui permettent de coder les caractéres souhaités. Toutefois, les techniques de la
bio-ingénierie ne permettent généralement pas de déterminer I'endroit ou s'insérera le segment d'ADN
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dans le génome de la cellule receveuse. Compte tenu de I'endroit ou s'insérera I'ADN dans le génome
de la cellule receveuse, la plante risque de posséder des caractéristiques indésirables (que I'on désigne
sous le nom de "mutagenése d'insertion™). Afin de s'assurer que les plantes et les produits
alimentaires possedent les caracteres souhaités, les scientifiques ont effectué sur le terrain de
multiples essais des obtentions végétales. En raison du risque de caractéres indésirables que présente
I'endroit ou s'insére I'ADN, les autorités réglementaires dans les CE et aux Etats-Unis évaluent
habituellement chaque lignée végétale issue d'une expérimentation biotechnologique distincte, méme
lorsque la sécurité du gene étranger lui-méme n'est pas en cause.

25. En revanche, les techniques d'hybridation croisée classique ne permettent pas aux
scientifiques d'exercer un contrdle sur les génes et caractéres spécifiques des deux plantes souches que
I'on retrouvera dans leur descendance. Bien que I'on ne s'attende pas que la mutagenése d'insertion
soit un phénomene courant dans la sélection classique, elle serait susceptible de passer inapergue étant
donné le pourcentage beaucoup plus élevé de la descendance dont les caractéristiques indésirables
résultent d'une combinaison inopportune des génes des deux plantes souches. Dans la sélection
classique, les scientifiques doivent donc aussi effectuer sur le terrain de multiples essais des
obtentions afin de s'assurer que les végétaux possedent les caracteres souhaités et qu'ils n'ont pas de
propriétés indésirables.

26. La selection classique, en particulier lorsque dans I'hybridation croisée classique l'une des
plantes souches est une variété sauvage, peut aussi produire des translocations et dislocations
génétiques analogues a celles qui sont décrites aux paragraphes 26 a 28 de la communication des CE.
De nombreuses plantes contiennent des éléments genétiques mobiles qui peuvent "contourner” le
génome pendant et apres les techniques de sélection classique.

217. Il est peu contesté que la bio-ingénierie permet d'exercer un plus grand contrble sur la
sélection que les méthodes classiques. Il est aussi peu contesté qu'indépendamment de la méthode de
sélection utilisée, les scientifiques peuvent créer par mégarde des variétés végétales qui peuvent
présenter des risques pour la sécurité sanitaire des produits alimentaires ou de I'environnement. Ainsi
gue l'indiquent elles-mémes les CE, la nature de ces risques dépendra du caractére individuel de la
plante, de la modification génétique (indépendamment de la méthode par laquelle elle a été introduite)
et de I'environnement. Rien ne permet de conclure que le recours a la bio-ingénierie pour mettre au
point des obtentions végétales crée de nouveaux types de risques qui sont de fagcon générale difficiles
a évaluer en soi.

24. Quel est le pouvoir allergisant potentiel devant étre introduit par le biais des aliments
biotechnologiques (par exemple comme le décrivent les Communautés européennes au
paragraphe 45 de leur premiére communication écrite) par rapport aux possibilités
d'introduction par le biais des nouveaux aliments non GM?

28. Avec la bio-ingénierie, il est possible d'introduire un plus large éventail de nouvelles
protéines dans une plante vivriére donnée que par la sélection classique. Du fait que presque tous les
allergenes sont des protéines (quoique, dirions-nous, peu de protéines sont en fait des allergénes), il
est approprié d'évaluer le pouvoir allergisant potentiel de toutes les nouvelles protéines introduites
dans une plante vivriére. Avec la sélection classique, si I'on croise deux variétés qui sont toutes deux
communément employées dans l'alimentation, il est peu probable que I'on introduise ainsi une
nouvelle protéine dans la plante ou le produit alimentaire qui en est issu. Par ailleurs, lorsque I'on
effectue des croisements éloignés avec des variétés sauvages apparentées qui ne sont communément
pas employées dans l'alimentation, il est fort possible que soient introduites de nouvelles protéines
gue l'on ne retrouvait pas avant dans les produits alimentaires issus de cette variété. Comme les
scientifiques ne peuvent toutefois pas identifier les nouvelles protéines introduites dans les produits
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alimentaires au moyen de la sélection classique, il leur est impossible d'évaluer le pouvoir allergisant
potentiel de ces protéines.

25. Comment les préoccupations ayant trait aux problémes potentiels d'envahissement de
I'environnement par des cultures biotechnologiques ou de persistance de ces cultures dans
I'environnement (par exemple comme le décrivent les Communautés européennes au
paragraphe 55 de leur premiére communication écrite) se situent-elles par rapport au
développement de la résistance aux herbicides/pesticides dans les cultures classiques, qui peut
alors se propager ou persister dans I'environnement?

29. Les cultures biotechnologiques qui résistent aux herbicides/pesticides ne présentent pas de
risque d'envahissement ou de persistance plus grand ou différent que les cultures classiques qui
résistent aux herbicides/pesticides. Par ailleurs, dans le cas des cultures biotechnologiques et
classiques, les problemes potentiels d'envahissement ou de persistance sont minimes.

30. Dans son rapport 2001 sur les plantes modifiées par génie génétique, le Groupe d'experts sur
I'avenir de la biotechnologie alimentaire de la Société royale du Canada (disponible a l'adresse
suivante:  http://www.rsc.ca/foodbiotechnology/indexFR.html) a dit que la probabilité que les
végetaux des cultures génétiqguement modifiés deviennent envahissants et entrainent des probléemes
graves de prolifération de plantes nuisibles est limitée parce que la plupart des espéces des principales
cultures existantes ont été assujetties a une sélection artificielle pendant des siecles afin que leur
valeur de survivance soit peu élevée dans la plupart des conditions naturelles. Des caractéres
(phénotypes) comme le non-éclatement des graines de céréales, le manque de repos végétatif et les
exigences €élevées en matiére de fertilisants restreignent la capacité de la plupart des especes de se
développer a l'extérieur de l'agrosysteme. Bien que la plupart des cultures occupent aujourd'hui de
vastes superficies de la surface du globe et que des especes étrangeéres soient généralement introduites
dans ces milieux, il est rare que ces cultures survivent plus de quelques saisons sans l'intervention de
I'nomme. Ces resemis de végétaux sont habituellement confinés aux agrosystemes et n'envahissent
que rarement sinon jamais les groupements végétaux naturels intacts. Les veégétaux domestiques
cultivés ne font pas partie des envahisseurs végétaux menacants du monde puisque la survivance en
milieu sauvage dépend des effets combinés de nombreux génes travaillant en coopération pour
produire un phénotype fonctionnel et adapté aux conditions écologiques locales. Par conséquent, dans
la plupart des cas, I'insertion de transgénes spécifiques dans les espéces de cultures possédant une
pléthore de caracteres domestiques ne pourrait probablement pas modifier leur écologie pour qu'elles
deviennent des espéces envahissantes agressives. De telles modifications génétiques ciblées ne
pourraient probablement pas anéantir la sélection artificielle effectuée sur de nombreuses générations
comprenant d'innombrables loci.

31. La plupart des plantes génétiqguement modifiées qui ont été commercialisées a ce jour
possedent peu de caractéristiques adventices et ne seraient pas considérées comme des plantes
envahissantes selon tout critére raisonnable. Nous sommes conscients que les quelques plantes qui
ont été commercialisées, par exemple le canola, ont été domestiquées relativement récemment si on
les compare au mais et qu'elles possédent deux caractéres de valeur adaptative de leur plante souche, a
savoir un faible repos végétatif et un certain éclatement de leurs graines. Ces caractéres ne se sont
toutefois pas traduits jusqu'a présent par un accroissement de I'envahissement en milieu naturel.

32. Jusqu'a présent, on n'a pas signalé une augmentation de I'envahissement des plantes
génétiquement modifiées sur les milliers d'hectares de la surface du globe ou elles sont cultivées
comparativement aux plantes de sélection classique.
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26. Pour quelles cultures éventuellement I'Europe est-elle considérée comme étant le centre
d'origine? Quelle pertinence cela a-t-il en ce qui concerne l|'approbation des cultures
biotechnologiques?

33. L'Europe n'est généralement pas considérée étre le centre des cultures agricoles et horticoles.
Voir, Hammer, K., et M. Spahillari, M., Crops of European Origin, IN: IPGRI (editor) (2000),
pages 35 a43 (rapport d'un groupe de coordination en réseau des cultures sur surfaces réduites.
Réunion spéciale — 16 juin 1999, Turku, Finlande). Des cultures visées par le moratoire, seule la
betterave sucriere (Beta vulgaris) est originaire de la grande Europe. Le canola (Brassica napus) est
sexuellement compatible avec deux variétés européennes, le B. oleracea et le B. rapa.

34. De l'avis des Etats-Unis, tout effet potentiel des cultures génétiquement modifiées, qu'elles
soient issues de la sélection classique ou des technologies de I'ADN recombinant, sur des plantes
indigénes dont un Membre est le centre d'origine doit étre examiné au cas par cas en tenant compte
des circonstances particuliéres a chaque situation. Toutefois, d'une fagcon générale, I'importance que
revét le concept de "centre d'origine™ a trait a la crainte que la diversité génétique ne diminue et, en
définitive, que I'écosysteme ne soit plus vulnérable. Par exemple, si une espéce végétale particuliére
partage une constitution génétique unique, elle est plus susceptible d'étre complétement éliminée par
une épidémie ou un nouveau champignon ou virus; une partie de la valeur de la diversité biologique
est que les especes sont moins vulnérables. Une mesure prise pour tenir compte de ces effets
potentiels reléverait toutefois, compte tenu des effets exacts en cause, du paragraphe 1a) de
I'Annexe A de I'Accord SPS en tant que mesure appliquée "pour ... préserver les végétaux des ...
parasites, maladies, organismes porteurs de maladies ou organismes pathogenes" ou du
paragraphe 1 d) en tant que mesure appliquée "pour empécher ou limiter, sur le territoire du Membre,
d'autres dommages découlant de ... parasites".

217. Dans le contexte de la définition pratique d'un contaminant donnée par le Codex,
estimez-vous que la modification ou la réaction causée par les transferts de génes, ou la protéine
résultante, pourrait étre considérée comme un ‘contaminant'? (Voir, par exemple, la premiere
communication écrite des CE, paragraphe 403.)

35. Non. Les Etats-Unis tiennent toutefois & faire observer que, si la prémisse de cette question
est que les définitions du Codex régissent nécessairement l'interprétation des termes employés dans
I'Accord SPS, ils ne sont pas d'accord avec une telle prémisse. Les termes de I'Accord SPS, tout
comme les termes employés dans le reste de I'Accord sur I'OMC, doivent étre interprétés suivant les
regles coutumiéres d'interprétation du droit international public.

28. L'une des préoccupations liées a la sécurité sanitaire des aliments concernant les
produits biotechnologiques est-elle que la modification génétique pourrait involontairement
conduire a la production d'une toxine dans le produit alimentaire modifié? S'agirait-il d'une
toxine dans le contexte de la définition pratique d'une toxine donnée par le Codex? (Voir, par
exemple, la premiére communication écrite des CE, paragraphe 405.) S'agirait-il d'une toxine
dans le contexte de I'Accord SPS, Annexe A?

36. Oui, l'une des préoccupations liées a la sécurité sanitaire des aliments concernant toutes les
obtentions végétales, mises au point par les biotechnologies ou autrement, est la production
involontaire d'une toxine dans le produit alimentaire. Ainsi que nous l'avons indiqué dans la réponse
a la question n° 3, ces toxines ne seraient pas celles dont il est question dans la norme du Codex citée
par les CE. Cette norme concerne les contaminants, et elle englobe les toxines qui sont présentes dans
les produits alimentaires par suite d'une contamination fongique. La norme du Codex n'est donc pas
pertinente pour la question examinée qui concerne les cultures biotechnologiques, dans lesquelles une
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toxine risque d'étre introduite par manipulation génétique et devient de ce fait partie intégrante de la
plante. Les toxines introduites dans les produits alimentaires par voie de sélection biotechnologique
ou classique sont clairement comprises dans le terme "toxines™ dans le contexte de I'Annexe A de
I'Accord SPS. Le paragraphe 1 b) de I'Annexe A traite explicitement les contaminants et les toxines
comme des entités distinctes, ainsi que le montre le fait qu'ils sont énumérés individuellement. Et rien
dans I'Accord n'indique que les "risques découlant des ... toxines ... présents dans les produits
alimentaires, les boissons ou les aliments pour animaux" ne devraient pas s'appliquer aux risques
découlant des toxines qui sont présentes dans les produits alimentaires par suite des modifications
génétiques introduites dans la plante vivriére.

29. En ce qui concerne le paragraphe 420 de la premiere communication écrite des CE, un
OGM pourrait-il d'une fagon quelconque nuire a la biodiversité ou a I'équilibre écologique
d'une région autrement qu'en affectant négativement la flore et/ou la faune sauvages de la
région? Veuillez donner des explications.

37. Une plante biotechnologique peut seulement nuire a la diversité biologique ou a I'équilibre
écologique d'une région du fait qu'elle est en mesure d'affecter, directement ou indirectement, la faune
et la flore sauvages de la région en question. Un dommage serait causé a la diversité biologique ou a
I'équilibre biologique d'une région en raison de modifications du caractére envahissant ou persistant
d'une certaine variété végétale, ce qui produirait des changements dans l'abondance relative de
variétés végeétales différentes qui risquent accessoirement d'avoir une incidence négative sur la vie
animale. S'ils devaient se produire, ces changements seraient causés par la nouvelle variété végétale
(c'est-a-dire la plante biotechnologique) qui, en s'établissant ou en se disséminant dans de nouvelles
régions et y éliminant et supplantant la flore sauvage, est susceptible d'altérer la disponibilité des
ressources qui servent d'aliments et d'abri a la faune sauvage. Ainsi que nous l'indiquons dans notre
réponse a la question n° 77, ces dommages entreraient dans le champ du paragraphe 1 a) de I'Accord
SPS.

30. En ce qui concerne le paragraphe 421 de la premiére communication écrite des CE,
guelle sorte d'incidence négative sur la vie ou la santé des personnes ou des animaux peut étre
causée par l'utilisation accrue d'herbicides spécifiques ou l'utilisation de nouveaux herbicides
spécifiques aux cultures biotechnologiques? Ces effets négatifs potentiels devraient-ils étre
traités différemment de ceux qui découleraient de toute autre utilisation d'herbicides? Veuillez
donner des explications.

38. Il n'existe sur le marché aucun herbicide qui soit spécifique aux produits biotechnologiques.
Les cultures tolérantes aux herbicides qui ont été mises au point et qui font I'objet du présent différend
ont été créées pour étre utilisées avec des herbicides qui sont déja couramment employés dans
I'agriculture et dont l'utilisation a déja été approuvée par les organismes de réglementation appropriés.

39. Dans la mesure ou il en est fait usage, le recours intensif a des herbicides associés a des
cultures biotechnologiques pourrait avoir une incidence négative sur la vie ou la santé des personnes
ou des animaux par suite d'une exposition accrue, les effets particuliers pouvant varier selon
I'nerbicide utilisé. Par exemple, le recours intensif aux herbicides accroit I'exposition des travailleurs,
et de la flore et de la faune non ciblées, ce qui fait augmenter les risques que pourraient directement
présenter les produits chimiques (par exemple toxicité aigué pour les organismes aquatiques). |l est
aussi possible que le recours intensif aux herbicides ait pour effet d'entrainer une réduction de la flore
non ciblée entourant les champs, ce qui pourrait avoir des consequences indirectes pour les insectes et
les animaux de I'écosystéme, qui perdraient une source d'alimentation (par exemple graines de plantes
adventices ou baies sauvages) ou leur couverture protectrice.
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40. Les effets négatifs potentiels seraient toutefois d'un caractere identique a ceux associés aux
méthodes d'utilisation classiques des herbicides et il faudrait y remédier de la méme maniere dans les
deux cas. Tout herbicide, qu'il soit utilisé sur des cultures biotechnologiques ou non
biotechnologiques, devrait faire I'objet d'une évaluation rigoureuse des risques afin de déterminer son
incidence potentielle sur les personnes et la santé, les niveaux de sécurité et les conditions
d'utilisation.

31. En ce qui concerne le paragraphe 422 de la premiére communication écrite des CE, en
guoi la résistance aux herbicides affecte-t-elle négativement la flore et la faune? En quoi cet
effet potentiel est-il différent pour les cultures biotechnologiques par rapport au développement
d'une résistance aux herbicides dans les cultures non biotechnologiques?

41. Pour répondre tout d'abord a la deuxiéme question, l'effet potentiel sur la flore et la faune des
cultures biotechnologiques résistantes aux herbicides n'est pas différent de celui sur la faune et la flore
des cultures non biotechnologiques résistantes aux herbicides.

42. La premiere question comprend deux volets. Premierement, la plante tolérante aux herbicides
elle-méme affecte-t-elle négativement la flore/faune et, deuxiemement, I'application d'herbicides sur
les plantes tolérantes aux herbicides affecte-t-elle la flore/faune?

43. Les herbicides sont utilisés dans I'agriculture depuis les années 40. Les plantes qui survivent
a l'application d'herbicides possedent des génes de tolérance aux herbicides dans leur ADN. Avec
I'avénement des technologies modernes, de nouveaux genes de tolérance aux herbicides ont été
sélectionnés (variation ou mutation somaclonale) ou introduits dans les plantes. 1l n'a pas été signalé
que ces plantes, quelle que soit la fagon dont elles ont été produites, ont des effets d'envahissement
plus prononcés des régions naturelles; dans la plupart des études effectuées a ce jour, les plantes qui
possedent ces génes de tolérance aux herbicides n'ont pas des caractéristiques de valeur adaptative
plus prononcées qui les rendraient plus envahissantes (par exemple repos végétatif, augmentation du
nombre de graines).

44, Les effets potentiels sur la flore et la faune sont principalement attribuables a I'utilisation
d'herbicides. Il n'a pas été signalé que ces plantes, quelle que soit la facon dont elles ont été produites,
ont des effets d'envahissement plus prononcés des régions naturelles depuis I'introduction du premier
herbicide, le 2,4-D, dans les années 40. Il conviendrait toutefois de mentionner que les pratiques
agricoles en général, y compris l'agriculture mécanique, les cultures intercalaires (le fait de faire
pousser deux plantes ou plus simultanément dans le méme champ), ou la culture sans labour
comparativement a la culture classique, affectent toutes la flore et par conséquent la faune.

45, Depuis les années 70, bien avant que n'existent les plantes biotechnologiques, on a constaté
que le recours répété a un méme herbicide donnait naissance a des plantes adventices résistantes aux
herbicides. Les malherbologistes ont alors conseillé aux agriculteurs d'alterner les types d'herbicides
qu'ils utilisaient dans un champ donné afin de réduire la probabilité de sélectionner des plantes
adventices qui puissent tolérer les effets toxiques d'un type particulier d'herbicides ou y résister. Les
plantes adventices résistantes aux herbicides posent un probleme chaque fois que des herbicides sont
utilisés, que la plante soit génétiquement modifiée ou non.

32. En ce qui concerne le paragraphe 423 de la premiére communication écrite des CE, un
croisement indésirable de plantes pourrait-il étre considéré comme un "parasite”? La
définition d'un ""organisme nuisible™ (parasite) donnée par la CIPV est-elle pertinente dans ce
contexte?
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46. Les Etats-Unis estiment que tout croisement indésirable d'une plante (par exemple
envahissement accru) ferait de cette plante un "organisme nuisible" (parasite) dans ce contexte. Par
ailleurs, une telle plante serait considérée comme un organisme nuisible selon la définition qu'en
donne I'IPPC et que les Etats-Unis ne considérent pas étre pertinente dans le présent contexte.

47. La definition officielle d'un "organisme nuisible™ de I'IPPC est la suivante: "toute espéce,
souche ou biotype de végétal, d'animal ou d'agent pathogene nuisible pour les végétaux ou produits
végétaux". L'éventail complet d'organismes nuisibles couverts par I'lPPC va au-dela des organismes
nuisibles qui affectent directement les plantes cultivées. La définition d'organisme nuisible pour les
vegetaux de I''PPC comprend les adventices et d'autres especes qui ont des effets indirects sur les
plantes, et la Convention s'applique a la protection de la flore sauvage. L'IPPC s'applique aussi aux
organismes qui sont nuisibles parce qu'ils: 1) affectent directement les végétaux non cultivés/non
gérés; 2) affectent indirectement les végétaux; ou 3) affectent indirectement les végétaux de par leurs
effets sur d'autres organismes.

33. En ce qui concerne le paragraphe 425 de la premiére communication écrite des CE, le
développement d'insectes cibles résistants pourrait-il étre une source de préoccupations si les
parasites en question ne peuvent pas s'établir ou se disséminer?

48. Non, la seule préoccupation que pourrait poser le développement d'insectes cibles résistants
serait que les individus possédant la caractéristique de résistance s'établissent ou se disséminent dans
toute la population, et qu'a mesure que les populations d'insectes acquerraient une résistance au
pesticide Bt moins toxique, davantage de pesticides chimiques plus toxiques risqueraient d'étre
utilisés dans le but de contrdler les insectes résistant au Bt.

34. En ce qui concerne le paragraphe 46 de la premiére déclaration orale des CE, les parties
estiment-elles que toute incidence négative potentielle sur les micro-organismes du sol découlant
de I'utilisation de cultures biotechnologiques pourrait étre considérée comme 'd'autres
dommages, sur le territoire du Membre, découlant de I'entrée, de I'établissement ou de la
dissemination d'un parasite'? Veuillez donner des explications.

49, Oui, il est possible de considérer que l'incidence négative potentielle sur les micro-organismes
du sol est constituée "d'autres dommages découlant de l'entrée, de I'établissement ou de la
dissémination d'un parasite”. Un parasite est défini comme étant "toute chose ou personne qui est
nuisible, destructeur ou source de problemes”. The Compact Oxford English Dictionary, 1971,
page 2145. Par conséquent, une plante biotechnologique, ou de fait, toute plante qui nuit a des
microbes utiles du sol peut étre considérée comme un "parasite™ au sens de I'Accord SPS.

50. A cet égard, il convient aussi d'indiquer que les révisions récemment apportées par I'lPPC a sa
norme ISPM 11, Analyse du risque phytosanitaire pour les organismes de gquarantaine incluant
I'analyse des risques pour I'environnement, pour adapter plus précisément la norme existante aux
cultures biotechnologiques ["organismes vivants modifiés"], comprennent ce qui suit:

Annexe 3, "DETERMINATION DU POTENTIEL D'ORGANISME NUISIBLE
D'UN ORGANISME VIVANT MODIFIE"

Les risques phytosanitaires potentiels des OVM peuvent comprendre:

C. Effets négatifs sur des organismes non visés, par exemple:
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- modifications de la gamme de plantes hotes de I'OVM, y compris dans les cas
ou I'OVM est destiné a étre utilisé comme agent de lutte biologique ou autre
organisme auxiliaire;

- effets sur d'autres organismes, comme des agents de lutte biologique, des
auxiliaires, la faune et microflore du sol, les bactéries fixatrices d'azote,
résultant en un impact phytosanitaire (effets indirects);

- capacité de servir de vecteur pour d'autres organismes nuisibles;

- effets négatifs directs ou indirects de pesticides produits par des plantes sur
des organismes non visés ayant un effet positif sur les végétaux.

(non souligné dans l'original)

51. Bien qu'elle ne détermine pas la portée du terme “parasite" au titre de I'Accord SPS,
I'inclusion spécifique de ces dommages dans la norme ISPM 11, par un organisme explicitement
reconnu dans I'Accord SPS comme étant responsable de I'élaboration des normes internationales pour
la préservation des végétaux, est un autre élément de preuve que le sens ordinaire du terme "parasite"
peut comprendre un produit biotechnologique susceptible d'affecter les micro-organismes du sol.

35. S'agissant de I'obligation d'engager et d'achever des procédures sans retard injustifié
(Annexe C 1) a) de I'Accord SPS):

a) Quels sont I'objet et le but de cette obligation?

52. Tel que mentionné au paragraphe 3 ci-dessus, I'Accord sur I'OMC doit étre interprété suivant
le sens ordinaire a attribuer aux termes du traité dans leur contexte et a la lumiére de son objet et de
son but. Par conséquent, les Etats-Unis tiennent tout d'abord a indiquer que la question pertinente est
I'objet et le but de I'Accord SPS ou de I'Accord sur I'OMC, et non pas I'objet et le but de la
prescription particuliere de I'Annexe C 1) A). Le préambule de I'Accord SPS dispose que l'un des
objets et buts de I'Accord est que les Membres "[d]ésire[nt] .. voir établir un cadre multilatéral de
regles et disciplines pour orienter I'élaboration, I'adoption et I'application des mesures sanitaires et
phytosanitaires afin de réduire au minimum leurs effets négatifs sur le commerce". L'expression "sans
retard injustifié" devrait étre interprétée suivant son sens ordinaire, dans son contexte, et a la lumiére
de l'objet et du but de I'Accord SPS, qui est de réduire au minimum les effets négatifs des mesures
SPS sur le commerce.

b) Est-il exact qu'un retard dans I'achévement des procédures ne conduirait
pas, ipso facto, a une violation de I'Annexe C 1) a)? Dans l'affirmative,
comment un groupe spécial doit-il déterminer a quel moment un retard
devient "injustifié"?

53. Les Etats-Unis conviennent que tout retard ne constitue pas, ipso facto, une violation de
I'Annexe C 1) a). L'Annexe C 1) a) traite plut6t des retards qui sont "injustifiés”. Pour déterminer si
un retard est "injustifié" dans un différend particulier, il faut considérer les faits et circonstances de ce
différend. Dans le cas présent, les Etats-Unis estiment que le fait de fixer un délai indéterminé pour
toutes les approbations, sans justification, doit &tre considéré comme un retard "injustifié" dans les
procédures d'approbation du Membre concerné. Sinon, l'obligation relative au "retard injustifié"
n'aurait aucun sens.
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36. Pour ce qui est des demandes initialement présentées au titre de la Directive CE 90/220
et ultérieurement ""présentées une nouvelle fois™ au titre de la Directive CE 2001/18, la nouvelle
présentation de ces demandes marque-t-elle le début/I'engagement d'une nouvelle procédure
aux fins de I'Annexe C 1) a) de I'Accord SPS, ou y a-t-illy a-t-il eu une seule procédure? Quelles
sont les répercussions de votre réponse pour le calcul de la longueur/durée de la (des)
procédure(s) d'approbation pertinente(s)? Spécifiquement, a partir de quel moment/événement
la durée devrait-elle étre calculée (par exemple au moment ou la procédure initiale a été engagée
au titre de la Directive CE 90/220; au moment ou la deuxiéme procédure a été engagée au titre
de la Directive CE 2001/18)?

54, Dans le présent différend, les CE semblent convenir que l'adoption de la Directive 2001/18
n'a pas remis les compteurs a zéro. Au contraire, les CE ont expliqué qu'aux termes de leur "approche
intermédiaire” elles ont en fait commencé a appliquer les prescriptions de la Directive 2001/18 aux
approbations des demandes présentées au titre de la Directive 90/220 bien avant I'entrée en vigueur de
la Directive 2001/18. Par ailleurs, les Etats-Unis estiment que l'adoption de la Directive 2001/18 ne
peut pas remettre les compteurs a zéro aux fins de déterminer si les procédures d'approbation sont
acheveées sans "retard injustifié”. Une constatation en sens contraire irait a I'encontre de I'obligation
d'achever les procédures d'approbation sans "retard injustifié". En particulier, comme il n'est pas
inhabituel d'examiner et d'adopter des révisions aux procédures d'homologation de I'Accord SPS, le
fait de constater qu'une procédure révisée remet les compteurs a zéro permettrait a un Membre de
I'OMC de différer indéfiniment les approbations en apportant fréquemment des modifications a ses
procédures d'approbation.

37. S'agissant de I'Annexe A1) de I'Accord SPS, les parties sont-elles d'avis que les
"procédures" et, plus spécifiquement, les ""procédures d'homologation’ sont des mesures SPS?
Dans I'affirmative, les procédures (d'homologation) sont-elles en tant que telles assujetties aux
prescriptions des articles 2:2, 5:1, 5:5 et 5:6 de I'Accord SPS? Pourquoi? Pourquoi pas? En
répondant a cette question veuillez inclure une analyse de la deuxiéme clause de I'article 8 (*'par
ailleurs feront en sorte que [...]'") de I'Accord SPS et indiquer quelles sont les **dispositions du
présent accord" pertinentes.

55. Les Etats-Unis tiennent & indiquer clairement que le présent différend ne porte pas sur le droit
de I'UE d'adopter un systéme d'approbation. Dans le présent différend, les Etats-Unis alléguent 1) que
le moratoire est incompatible avec les obligations spécifiques énoncées a I'Annexe C qui régissent les
procédures d'homologation d'un Membre, et 2) que le moratoire, dans la mesure ou il représente une
mesure qui a pour résultat de faire obstacle a la commercialisation et a la vente de tous les nouveaux
produits biotechnologiques, est une mesure qui est incompatible avec les articles 2:2, 5:1 et 5:5 de
I'Accord SPS. Les autres éléments de la question ci-dessus soulévent de grandes questions
systémiques qu'il n'est pas nécessaire d'examiner pour régler le présent différend.

38. S'agissant particulierement de la contestation par les parties plaignantes de diverses
mesures de sauvegarde des Etats membres au titre de I'article 5:5 de I'Accord SPS, priére de
répondre aux questions suivantes:

a) Quel est le "Membre' pertinent aux fins de I'analyse par le Groupe
spécial des contestations des parties plaignantes? S'agit-il: i) de I'Etat
membre qui applique la mesure de sauvegarde ou ii) des Communautés
européennes dans leur ensemble?

56. Les Etats-Unis considérent que les Membres pertinents sont a la fois les Communautés
européennes dans leur ensemble et les Etats membres individuels qui appliquent les sauvegardes.
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b) Au titre de I'article 5:5, serait-il admissible pour un Etat membre des CE
d'appliquer sur son territoire, de fagcon permanente ou provisoire, un
niveau de protection plus élevé que celui qui est appliqué dans le reste
des Communautés européennes?

57. Les Etats-Unis n'affirment pas qu'un Etat membre des CE doit appliquer le méme niveau de
protection que les CE dans leur ensemble. Le simple fait qu'un Etat membre des CE a adopté une
mesure SPS plus restrictive n'indique toutefois pas que I'Etat membre a en fait appliqué un niveau de
protection plus élevé. Au contraire, ainsi que les Etats-Unis croient comprendre les faits du présent
différend et le fonctionnement des dispositions communautaires relatives aux "sauvegardes”, dans le
cas présent, les Etats membres appliquent le méme niveau de protection que les CE dans leur
ensemble, et les mesures appliquées par les Etats membres ne sont pas établies sur la base d'une
évaluation des risques.

Pour toutes les parties plaignantes:

39. Les parties plaignantes souscrivent-elles a la déclaration figurant au paragraphe 17 de
la communication écrite de la Norvege selon laquelle I'expression "'biotechnologies modernes"
désigne plus que la seule technologie "'de I'ADN recombinant"? Veuillez expliquer en quoi,
éventuellement, cette différence pourrait étre pertinente pour les questions soulevées dans le
présent différend.

58. L'expression "biotechnologies modernes" peut étre employée pour désigner autre chose que la
simple technologie "de I'ADN recombinant”. Les mesures examinées dans le présent différend sont
toutefois appliquées a des produits agricoles issus de la technologie de I'ADN recombinant. Par
conséquent, ainsi qu'ils I'ont indiqué dans la note de bas de page 2 de leur premieére communication
écrite, les Etats-Unis emploient I'expression "biotechnologies modernes” pour désigner uniquement la
technologie "de I'ADN recombinant”. Mais, en tout état de cause, l'expression "biotechnologies
modernes” n'est pas un terme employé dans un traité et aucune question abordée dans le présent
différend ne repose sur la définition de cette expression.

40. Les parties plaignantes souscrivent-elles aux arguments de la Norvége figurant aux
paragraphes 130 et 131 de sa communication écrite selon lesquels les risques liés a I'utilisation
de génes marqueurs résistant aux antibiotiques n'entrent pas dans le champ de I'Accord SPS?

59. Les Etats-Unis estiment que les risques liés a l'utilisation de génes marqueurs de résistance
aux antibiotiques identifiés par la Norvege sont couverts par I'Accord.

60. La préoccupation soulevée par la Norvege dans son mémoire est que le gene marqueur de
résistance aux antibiotiques puisse étre transféré de la plante a un pathogene humain ou animal et se
retrouver dans le tube digestif d'un &tre humain ou d'un animal qui consomme un produit alimentaire
issu de la plante. Dans le cas d'un animal infecté par le pathogéne qui, ordinairement, serait traité a
I'aide de l'antibiotique auquel le pathogéne est devenu résistant, le transfert du géne de résistance
contribuerait & I'établissement ou & la dissémination d'une maladie — c'est-a-dire de la maladie causée
par le pathogéne dorénavant résistant —, ce qui est un risque qui entre clairement dans le champ du
paragraphe 1 a).

61. Par ailleurs, le gene de résistance aux antibiotiques entre dans la définition d'un additif aux
termes de I'Accord SPS. Le géne est un constituant de I'aliment issu de la plante biotechnologique; il
n'est normalement pas consommé en soi en tant que produit alimentaire; il n'est normalement pas
utilisé comme un ingrédient typique du produit alimentaire; et il est intentionnellement ajouté a la
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plante (et par conséquent au produit alimentaire issu de la plante), pour une fin technologique dans la
fabrication du produit alimentaire. En tant que telle, la protection de la santé et la vie des personnes et
des animaux contre tout risque qui y est li¢, tel que le développement d'une résistance aux
antibiotiques ou que le développement de la maladie que les antibiotiques serviraient a traiter, entre
dans le champ du paragraphe 1b). Pour la méme raison, les produits contenant des genes de
résistance sont aussi couverts par I'Accord SPS.

41, Les parties plaignantes souscrivent-elles a la déclaration de la Norvége figurant au
paragraphe 130 de sa communication écrite selon laquelle I'ADN végétal n'est pas un
"organisme' et selon laquelle les préoccupations ayant trait aux effets sur I'ADN végétal
n'entrent pas dans le champ de I'Accord SPS?

62. Les Etats-Unis partagent le point de vue de la Norvége selon lequel I'ADN végétal n'est pas
lui-méme un "organisme", mais ils ne sont pas d'accord pour dire que les préoccupations ayant trait
aux effets sur 'ADN végétal sont donc nécessairement exclues du champ de I'Accord SPS.

63. Premierement, il n'est pas nécessaire que I'ADN végétal soit un organisme pour que les
mesures prises pour se protéger des risques accrus de résistance aux antibiotiques entrent dans le
champ de I'Accord SPS. Comme le reconnait la Norvege dans sa communication, 'ADN végétal fait
partie de la plante, laquelle est sans aucun doute un organisme visé au paragraphe 1a). Les
préoccupations ayant trait aux effets sur 'ADN végétal sont essentiellement des préoccupations au
sujet des effets potentiels de la plante modifiée. Tel qu'indiqué dans la réponse a la question n° 40, le
géne de résistance aux antibiotiques reléve de la définition d'un additif qui est donnée dans I'Accord
SPS, et la protection de la santé et la vie des personnes et des animaux contre tout risque qui y est lié,
tel que le développement d'une résistance aux antibiotiques ou que le développement de la maladie
que les antibiotiques serviraient a traiter, entre dans le champ du paragraphe 1 b).

64. Deuxiémement, dans sa communication, la Norvége fait valoir que ce n'est pas I'ADN
végétal, mais un pathogene distinct, qui cause la maladie; I'ADN végétal contribue simplement au
développement de la résistance aux antibiotiques, et par conséquent ces effets n'entrent pas dans le
champ du paragraphe 1 a). Cette affirmation repose sur une interprétation erronée du paragraphe 1 a),
qui prescrit seulement que la mesure doit étre adoptée pour se protéger des “risques ... découlant de
I'établissement ou de la dissémination de maladies, ... ou organismes pathogenes” [Annexe A,
paragraphe 1 a)]. En cherchant a limiter le développement d'une résistance aux antibiotiques, le
Membre cherche essentiellement a se protéger des risques découlant de la dissémination et de
I'établissement du pathogeéne résistant et des maladies qu'il cause. La résistance aux antibiotiques n'a
d'importance qu'a cause de la maladie causée par le pathogéne; elle n'a pas d'autre importance en soi.
Il n'en demeure pas moins que si la plante modifiée contribue a la dissémination de la maladie, une
mesure prise pour contrdler une telle plante est une mesure prise pour se protéger des "risques
découlant de la dissémination d[] ... organismes pathogenes”. Le fait que la plante modifiée n'est pas
la seule cause de la maladie ne change rien a cette conclusion.

42. Les parties plaignantes souscrivent-elles a la déclaration de la Norvége figurant au
paragraphe 141 de sa communication écrite selon laquelle "[l]a situation qui caractérise le
présent différend est donc une situation dans laquelle de nombreuses recherches scientifiques
ont été effectuées au sujet d'une question particuliere sans produire des preuves fiables"?
(souligné dans I'original) Veuillez expliquer vos vues.

65. Non. La Norvege affirme essentiellement que, parce que les biotechnologies sont une
technologie relativement nouvelle, il existe nécessairement tellement d'incertitude scientifique au sujet
de la technologie dans son ensemble qu'il est par conséquent impossible de parvenir a des conclusions
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ou des décisions scientifiques défendables sur des produits individuels. Les Etats-Unis ne sont pas du
tout d'accord. Tel que mentionné aux paragraphes 27 et 28 de la premiere communication des
Etats-Unis, plusieurs organes scientifiques de grande renommée se sont penchés sur la question du
poids de la preuve pour évaluer I'importante documentation qui existait sur les aspects des produits
biotechnologiques concernant la santé et la sécurité de I'environnement, et ils ont jugé que les preuves
étaient suffisamment fiables pour tirer des conclusions sur les aspects des produits biotechnologiques
concernant la santé et la sécurité de I'environnement en général et sur les méthodes d'évaluation qui
seraient appropriées a l'avenir.

43. Selon les Communautés européennes, le traitement de certaines demandes a été retardé
a cause d'échanges découlant des demandes d'engagements volontaires ou de modifications des
notifications pour que celles-ci soient conformes aux prescriptions prévues par la nouvelle
législation. Par exemple, en ce qui concerne la dissémination dans I'environnement, en été 1999,
une position commune concernant la proposition de modification de la directive a été adoptée
par le Conseil et, depuis lors, les auteurs des notifications ont apparemment essayé de répondre
aux préoccupations additionnelles qui y sont énoncées. Les Communautés européennes citent
également des cas similaires pour ce qui est de la législation ayant trait aux nouveaux aliments.
Cela étant, aucune référence n'est faite a ces cas dans les communications des parties
plaignantes. Les parties plaignantes approuvent-elles la version des faits donnée par les
Communautés européennes? Dans I'affirmative, pourraient-elles expliquer leur interprétation
des cas en question? Veuillez expliquer en quoi ces cas sont pertinents en ce qui concerne votre
opinion selon laquelle il existait un moratoire de facto.

66. Les Etats-Unis n'ont pas allégué et n'alléguent pas que chaque demande de renseignements
présentée par les autorités communautaires se traduit par un "retard injustifié" au titre de I'Accord
SPS. Les Etats-Unis ont plutét engagé la présente procédure parce que les CE ont adopté un
moratoire non transparent et non publié sur tous les produits biotechnologiques, et qu'elles ont
entrepris d'appliquer ce moratoire jusqu'en aolt 2003, lorsque le mandat du présent Groupe spécial a
été établi. Par conséquent, indépendamment du point de savoir si le dossier d'un produit particulier
contient les échanges entre le demandeur et les autorités communautaires, aux termes du moratoire
des CE il n'a été permis & aucun produit de se rendre au stade de I'approbation finale.

67. Les Etats-Unis relévent aussi qu'en formulant cet argument les CE cherchent & obtenir
I'avantage dans le présent différend en se fondant sur un autre manquement a leurs obligations dans le
cadre de I'OMC. En particulier, les CE ont fait savoir au Groupe spécial qu'aux termes de leur
"approche intermédiaire™ les prescriptions prévues d'une législation communautaire qui n‘avait pas été
promulguée ont été imposées par anticipation a toutes les demandes en souffrance concernant des
produits. Ce changement dans les procédures d'approbation des CE n'a été ni notifié ni publié,
contrairement a ce que prescrivent l'article 7 et I'Annexe B. Ne s'étant pas acquittées de leurs
obligations fondamentales en matiére de transparence aux termes de I'Accord SPS, les CE ne peuvent
pas ensuite faire valoir que les plaignants auraient d0 dans leurs communications faire mention de
cette mesure non publiée qui apportait des modifications aux procédures d'approbation
communautaires.

44, Les parties plaignantes formulent-elles des allégations eu égard a un non-examen des
demandes (par opposition au "'fait de ne pas accorder I'approbation finale™ ou au "'fait de ne
pas permettre aux produits d'arriver jusqu'au stade de I'approbation finale™)? Dans
I'affirmative, pourraient-elles indiquer lesquelles, éventuellement, des demandes mentionnées
dans leurs premiéres communications écrites et/ou premiéres déclarations orales constituent, a
leur avis, des exemples de "'non-examen'* et pourquoi?
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68. Les Etats-Unis n'ont pas connaissance de l'existence d'une distinction de fond entre le
non-examen et le fait de ne pas permettre a un produit d'arriver jusqu'au stade de I'approbation finale.
En tout état de cause, I'Annexe C 1) a) prescrit que les procédures d'’homologation doivent étre
"engagées et achevées" sans retard injustifié. Et, dans la présente affaire, les CE n'ont pas "engage[ ]
et achevé[ 1" leurs procédures sans retard injustifié. Au contraire, I'adoption par les CE d'un moratoire
ou elles ont décideé, sans justification, de ne pas prendre de décision finale sur un produit pour une
période indéfinie doit équivaloir a un "retard injustifié" au titre de I'Annexe C 1) a).

45, En ce qui concerne les paragraphes2 et 24 de la premiére déclaration orale des
Etats-Unis ("'fait de ne pas permettre aux produits d'arriver jusqu'au stade de I'approbation
finale'), les paragraphes 16 et 40 de la premiere déclaration orale du Canada (*'blocage des
demandes a des étapes importantes de la prise de décision") et les paragraphes 21 et 26 de la
premiére déclaration orale de I'Argentine (""un movimiento de tipo circular que nunca concluye
en una aprobacion'), peut-on dire que les parties plaignantes considérent le moratoire allégué
essentiellement comme une "décision de ne pas décider", pour une période de temps non
spécifiee, s'agissant de toute demande d'approbation, et non comme une "'décision de décider
négativement", s'agissant de toutes les demandes de ce genre, quelles qu'elles soient?

69. On pourrait correctement qualifier le moratoire soit de "décision de ne pas décider" soit de
"décision de ne pas accorder I'approbation finale" pour une période indéfinie, ayant au moins duré
jusqu'a I'établissement du présent Groupe spécial et de son mandat en ao(t 2003. Les CE n'ont ni
1) rejeté des demandes au cours de cette période ni 2) accordé des approbations finales au cours de
cette période. Les Etats-Unis tiennent toutefois & souligner que la décision des CE "de ne pas décider"
a eu pour effet d'écarter tous les nouveaux produits biotechnologiques du marché communautaire. Par
conséquent, bien que les CE n'aient pas formellement rejeté de demandes, I'effet du moratoire sur
I'accés aux marchés pendant la période visée par le présent différend a été équivalent au rejet de toutes
les demandes d'approbation de nouveaux produits biotechnologiques.

46. Les parties plaignantes affirment-elles que le moratoire général allégué a entrainé des
"retards injustifiés™ en ce qui concerne toutes les demandes en souffrance a la date
d'établissement du présent Groupe spécial, sans considération du moment ou ces demandes ont
été présentées a I'autorité compétente de I'Etat membre?

70. Oui, l'obligation spécifique énoncée dans I'Accord SPS est qu'un Membre doit faire en sorte
que les procédures SPS soient "engagées et achevées sans retard injustifié". En adoptant un moratoire
général sur toutes les approbations, aucune demande qui était en souffrance a la date d'établissement
du Groupe spécial ne pouvait étre traitée sans "retard injustifié". Un retard d'une durée indéfinie sans
justification ne saurait &tre rien d'autre qu'un retard "injustifié".

47. A partir du cadre analytique présenté par le Canada aux paragraphes 19 & 26 de sa
premiere déclaration orale, les parties plaignantes pourraient-elles indiquer brievement
comment les Communautés européennes ont donné effet au moratoire allégué en ce qui
concerne chacune des demandes individuelles pertinentes concernant des produits? (Voir la
premiére communication écrite des CE, paragraphes 70 et suivants.)

71. Les Etats-Unis se proposent de traiter de cette question, qui nécessite un examen des piéces
volumineuses des CE contenant les dossiers des demandes concernant des produits, dans leur
communication présentée a titre de réfutation. Cela dit, les Etats-Unis ont fourni une réponse
préliminaire a I'annexe | des présentes réponses.
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48. En ce qui concerne, entre autres, les paragraphes285 a 297 de la premiére
communication écrite des CE, les parties plaignantes estiment-elles que les retards de procédure
seraient justifiés dans les situations:

72. Avant d'aborder chaque sous-élément de cette question, les Etats-Unis tiennent & souligner de
nouveau que le moratoire des CE — c'est-a-dire la décision des CE de ne pas décider en ce qui
concerne toutes les demandes en souffrance — a été adopté sans justification et doit nécessairement
équivaloir a un "retard injustifié" au titre de I'Annexe C 1) a). Par conséquent, indépendamment du
point de savoir si une demande particuliére concernant un produit a été retardée en partie pour l'une
des raisons énumérés ci-aprés (ou pour toute autre raison), chaque demande concernant un produit a
subi un "retard injustifié" parce que les CE ont décidé de ne permettre a aucune demande d'arriver
jusqu'au stade de la décision finale.

a) ou ils sont causés par des considérations en matiére de risque qui n‘entrent pas
dans le champ de I'Annexe A de I'Accord SPS;

73. Les CE n'ont pas montré que le moratoire et les retards qui en ont résulté étaient justifiés par
des risques n'entrant pas dans le champ de I'Accord SPS. Par ailleurs, nous ne comprenons pas bien
le sens de l'expression "considérations en matiére de risque”. Pour autant que la procédure
d'approbation entre dans le champ de I'’Accord SPS (et il semble que les CE conviennent que leur
réglement sur les nouveaux aliments et leur directive sur la dissémination volontaire entrent dans le
champ de I'Accord SPS), le Membre a I'obligation d'engager et d'achever cette procédure sans retard
injustifié, qu'il prenne ou non en considération des risques qui n'entrent pas dans le champ de I'Accord
SPS.

b) ou ils ont été volontairement acceptés par le demandeur;

74. Les CE n'ont pas montré que le moratoire et les retards qui en ont résulté ont été
volontairement acceptés par les demandeurs. En fait, il est trés difficile d'imaginer qu'un demandeur
puisse "accepter” un retard dans l'approbation de son produit — la raison méme pour laquelle un
demandeur cherche a obtenir une approbation est de pouvoir commercialiser son produit dans les CE,
et tout retard lui est préjudiciable.

75. Les Etats-Unis tiennent aussi a indiquer que les CE n'ont pas raison de dire que les
renseignements transmis par les demandeurs pour satisfaire aux prescriptions d'une Iégislation non
promulguée l'avaient été "de facon volontaire”. Si, ainsi que le disent les CE, aucune demande
n'aurait été approuvée en l'absence de ces renseignements additionnels, la présentation de ces
renseignements peut difficilement étre qualifiée de "volontaire". Ce que veulent peut-&tre vraiment
dire les CE, c'est que leurs fonctionnaires n'avaient aucun pouvoir légal de demander ces
renseignements.

c) ou l'entrée en vigueur d'une nouvelle législation est imminente et ou les
demandes qui sont en souffrance au titre de I'ancienne Iégislation a la date
d'entrée en vigueur de la nouvelle législation deviennent assujetties aux
prescriptions plus strictes de la nouvelle législation;

76. Les CE n'ont pas montré que le moratoire et les retards qui en ont résulté étaient dus aux
prescriptions plus strictes de la nouvelle législation. Par ailleurs, méme si les CE avaient adopté de
nouvelles procédures d'approbation comprenant de nouvelles prescriptions de fond, elles auraient
toujours eu l'obligation d'engager et d'achever ces nouvelles procédures sans "retard injustifié".



WT/DS291/R/Add.2
WT/DS292/R/Add.2
WT/DS293/R/Add.2
Page D-22

d) ou ils ne sont pas imputables a un Membre (par exemple lorsqu'ils ont été causés
par le demandeur);

77. Les CE n'ont pas montré que le moratoire et les retards qui en ont résulté n'étaient pas
imputables a un Membre ni causés par un demandeur. Au contraire, le moratoire a été adopté par les
CE. Cela dit, les Etats-Unis n'alléguent pas qu'un Membre de I'OMC agit en violation de
I'’Annexe C 1) a) lorsque le demandeur lui-méme tarde a fournir les renseignements en réponse a une
demande raisonnable de l'autorité compétente dudit Membre.

e) ou ils sont nécessaires pour assurer la conformité avec la législation existante et
les normes internationales pertinentes (par exemple les principes du Codex; voir
la piece EC-44);

78. Les CE n'ont pas montré que le moratoire et les retards qui en ont résulté étaient nécessaires
pour assurer la conformité avec la législation existante et les normes internationales pertinentes. En
outre, la question d"'assurer la conformité avec la Iégislation existante™ n'est pas déterminante pour le
point de savoir si un retard est "injustifié". Par exemple, si la législation existante prescrivait qu'une
autorité compétente ne doit pas présenter de demande d'approbation finale pour une période de
cing ans, alors les Etats-Unis estiment qu'un tel retard serait "injustifié". Par ailleurs, si l'autorité
compétente avait légitimement besoin de temps pour achever une évaluation des risques prescrite par
la législation existante, il est probable que le temps nécessaire pour achever cette procédure
n'équivaudrait pas a un "retard injustifié".

79. En ce qui concerne les "normes internationales pertinentes”, les Etats-Unis n'ont pas
connaissance de l'existence de normes internationales qui résulteraient en des retards dans les
procédures d'approbation.

f) ou ils résultent d'efforts visant a élaborer de fagon détaillée des prescriptions en
matiére de contrdle et des pratiques agricoles adéquates, et d'efforts similaires
pour gérer les risques SPS?

80. Les CE n'ont pas montré que le moratoire et les retards qui en ont résulté étaient nécessaires
pour élaborer des prescriptions en matiere de contrdle et des pratiques agricoles adéquates, et d'efforts
similaires pour gérer les risques SPS.

L'une quelconque des situations ci-dessus justifierait-elle i) le moratoire général allégué et ii) les
retards allégués pour des produits spécifiques dont il est fait mention dans les communications
des parties plaignantes?

81. Ainsi gqu'ils l'ont indiqué dans leur premiére communication, et comme ils I'expliciteront
davantage dans leur communication présentée a titre de réfutation, les Etats-Unis ne considérent pas
que les CE ont avancé quelque justification que ce soit pour les retards causés par le moratoire dans
leurs procédures d'approbation.

49. En ce qui concerne les paragraphes 440 et 441 de la premiére communication écrite des
CE, les Communautés européennes semblent faire valoir en effet que I'Accord SPS
s'appliguerait & une mesure (une disposition juridique, etc.) dés lors que cette mesure poursuit
les objectifs SPS définis a I'Annexe A 1) de I'Accord SPS, et que I'Accord OTC s'appliquerait
simultanément a la méme mesure (disposition juridique, etc.) dés lors que la mesure est un
réglement technique qui ne poursuit pas des objectifs SPS. Les parties plaignantes



WT/DS291/R/Add.2
WT/DS292/R/Add.2
WT/DS293/R/Add.2

Page D-23

souscrivent-elles a cet argument? En répondant a cette question, veuillez traiter les dispositions
de I'article 1.5 de I'Accord OTC.

82. Les Etats-Unis ne comprennent pas l'argument des CE selon lequel, dans le contexte du
présent différend, I'Accord SPS s'applique a certains "aspects d'une mesure"”, et I'Accord OTC
s'applique a d'autres "aspects d'une mesure"”, et ils ne souscrivent pas a cet argument. Les CE
n'expliquent pas non plus comment dans le présent différend un groupe spécial doit définir ou
analyser un "aspect d'une mesure".

83. Ainsi que le reléve le Groupe spécial dans la question ci-dessus, l'article 1.5 de I'Accord OTC
énonce assez clairement que les dispositions de I'Accord OTC "ne s'appliquent pas" aux mesures SPS
telles qu'elles sont définies a I'Annexe A de I'Accord SPS. L'Annexe A indique clairement que
"[t]loute mesure" appliquée pour se protéger de l'un des risques énumérés entre dans le champ de
I'Accord SPS. Elle ne dit pas que la mesure doit étre exclusivement appliquée pour se protéger
uniquement des risques énumérés. En outre, I'Accord SPS ne dit pas qu'une mesure SPS — c'est-a-dire
une mesure visant un risque énuméré a I'Annexe A — perd en quelque sorte son statut de mesure SPS
si I'adoption de la mesure est aussi étayée par d'autres motifs. Par exemple, méme si la directive
communautaire sur la dissémination volontaire pouvait étre interprétée de maniere a couvrir certains
risques n'entrant pas dans le champ de I'Accord SPS, la législation sur la dissémination volontaire
serait toujours une mesure SPS.

50. S'agissant de I'article 5:7 de I'Accord SPS, les parties plaignantes conviennent-elles avec
les Communautés européennes ce qui suit:

a) L'article 5:7 exclut I'applicabilité de I'article 5:1 et n'est pas une exception
(moyen de défense affirmatif) a I'article 5:1 (premiere communication écrite des
CE, paragraphe 575)? En répondant a cette question, veuillez vous pencher sur
la pertinence des rapports de I'Organe d'appel Japon — Pommes (note de bas de
page 316), CE — Hormones (paragraphe 104) et CE — Sardines (paragraphe 275)
et Japon — Produits agricoles Il (paragraphes 86 et suivants).

84. Les Etats-Unis ne sont pas d'accord pour dire que larticle 5:7 "exclut l'applicabilité” de
l'article 5:1. Au contraire, ces deux dispositions doivent étre lues conjointement. Dans I'affaire Japon
— Pommes, I'Organe d'appel s'est étendu sur ce lien entre l'article 5:1 et l'article 5:7.

Selon la premiére prescription de l'article 5:7, il doit y avoir des preuves scientifiques
insuffisantes. Quand un groupe spécial examine une mesure qui, selon ce qu'allegue
un Membre, est provisoire, ce groupe spécial doit évaluer si "les preuves scientifiques
pertinentes [sont] insuffisantes”. Cette évaluation doit étre effectuée non dans
I'abstrait mais a la lumiére d'une recherche particuliére. Les notions de "pertinence"
et d"insuffisance" dans le membre de phrase introductif de l'article 5:7 supposent un
rapport entre les preuves scientifiques et quelque chose d'autre. 1l est instructif de lire
ce membre de phrase introductif dans le contexte plus général de l'article 5 de
I'Accord SPS, qui s'intitule "Evaluation des risques et détermination du niveau
approprié de protection sanitaire ou phytosanitaire" si I'on veut définir la nature du
rapport & établir. L'article 5:1 énonce une discipline essentielle dans le cadre de
l'article 5, a savoir: "[l]Jes Membres feront en sorte que leurs mesures sanitaires ou
phytosanitaires soient établies sur la base d'une évaluation ... des risques pour la
santé et la vie des personnes et des animaux ou pour la préservation des végétaux".
Cette discipline éclaire les autres dispositions de l'article 5, y compris l'article 5:7.
Nous relevons aussi que la deuxiéme phrase de l'article 5:7 fait référence a une
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"évaluation plus objective du risque". Ces éléments contextuels militent en faveur
d'un lien ou d'un rapport entre la premiere prescription de l'article 5:7 et I'obligation
de procéder a une évaluation des risques conformément a l'article 5:1: les "preuves
scientifiques pertinentes" seront "insuffisantes" au sens de l'article 5:7 si I'ensemble
des preuves scientifiques disponibles ne permet pas, sur le plan quantitatif ou
qualitatif, de procéder a une évaluation adéquate des risques telle qu'elle est exigée a
I'article 5:1 et définie dans I'Annexe A de I'Accord SPS.?

La premiére question a se poser pour appliquer l'article 5:7 doit donc étre de déterminer s'il existe des
preuves scientifiques suffisantes pour procéder a une évaluation des risques telle qu'elle est exigée a
I'article 5:1 et définie dans I'Annexe A.

85. En ce qui concerne la charge de la preuve, dans le présent différend, les Etats-Unis ne font pas
valoir que le Membre défendeur assume la charge de prouver que l'article 5:7 s'applique a une mesure
SPS particuliére. Cependant, en montrant que chacun des produits visés par une mesure d'un Etat
membre faisait I'objet d'évaluations positives des risques effectuées par les propres scientifiques des
CE, les Etats-Unis se sont acquittés de la charge de prouver que les preuves scientifiques n'étaient pas
"insuffisantes" et que l'article 5:7 n'était pas d'application.

b) L'article 5:6 n'est pas "pertinent”™ Ilorsque I'article5:7 est d'application
(premiére communication écrite des CE, paragraphe 612)?

86. Les Etats-Unis ne sont pas d'accord pour dire que l'article 5:6 n'est pas pertinent lorsque
l'article 5:7 est d'application. Les CE n'apportent aucune justification permettant de prétendre que
méme une mesure provisoire ne devrait pas étre plus restrictive pour le commerce qu'il n'est requis
pour obtenir le niveau de protection SPS approprié.

C) L'article 5:7 exclut "effectivement™ I'article 5:5 (premiére communication écrite
des CE, paragraphe 618)?

87. Les Etats-Unis ne sont pas d'accord pour dire que larticle 5:7 "exclut effectivement"
l'article 5:5. L'article 5:5 porte sur la discrimination arbitraire ou injustifiable dans les niveaux
appropriés de protection SPS, alors que l'article 5:7 ne traite méme pas du niveau de protection. Les
CE n'apportent aucune justification permettant de prétendre que I'adoption d'une mesure provisoire
dispense un Membre de I'OMC de l'obligation lui incombant de ne pas se livrer a une telle
discrimination arbitraire ou injustifiable.

d) La suffisance des preuves scientifiques pertinentes dépend, entre autres, du
niveau de protection d'un pays et de la nature des risques (par exemple
réversibilité du dommage)? (Voir la premiere communication écrite des CE,
paragraphes 605 et 606.)

88. Les Etats-Unis ne sont pas d'accord pour dire que "la suffisance des preuves scientifiques
pertinentes" dépend du niveau de protection ou de la nature des risques. Dans l'affaire Japon
— Pommes, I'Organe d'appel a rejeté l'idée que l'application de l'article 5:7 portait sur la nature du
risque a I'examen:

les "preuves scientifiques pertinentes” seront "insuffisantes” au sens de I'article 5:7 si
I'ensemble des preuves scientifiques disponibles ne permet pas, sur le plan quantitatif

® Japon — Mesures visant I'importation de pommes, WT/DS245/AB/R, paragraphe 179.
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ou qualitatif, de procéder a une évaluation adéquate des risques telle qu'elle est exigée
a l'article 5:1 et définie dans I'Annexe A de I'Accord SPS. Ainsi, la question n'est pas
de savoir s'il y a des preuves suffisantes de caractere général ou s'il y a des preuves
suffisantes relatives a un aspect spécifique d'un probleme phytosanitaire, ou a un
risque spécifique. La question est de savoir si les preuves pertinentes, qu'elles soient
"générales" ou "spécifiques”, selon les termes utilisés par le Groupe spécial, sont
suffisantes pour permettre d'évaluer la probabilité de I'entrée, de I'établissement ou de
la dissémination, en I'espéce, du feu bactérien, au Japon.*

51. Pour ce qui est des allégations des parties plaignantes ayant trait aux diverses mesures
de sauvegarde des Etats membres, ces mesures sont-elles des *'cas ou les preuves scientifiques
pertinentes [sont] insuffisantes' au sens de I'article 5:7 de I'Accord SPS?

89. Non, les preuves scientifiques n'étaient pas “insuffisantes”. Au contraire, chacun des produits
visés par une mesure d'un Etat membre faisait I'objet d'évaluations positives des risques effectuées par
les propres scientifiques des CE.

52. Les plaignants acceptent-ils la définition d'une "évaluation adéquate des risques™
avancée par les Communautés européennes dans la derniere phrase du paragraphe 604 de leur
premiere communication écrite?

90. Non, les Etats-Unis ne sont pas d'accord avec la conception d'une “évaluation adéquate des
risques" avancée par les CE. Par exemple, il n'y a rien dans I'Accord SPS qui justifie une constatation
selon laquelle I'évaluation des risques doit étre "sans équivoque”, elle a "résisté a I'épreuve du temps"
ou elle est "peu susceptible d'étre révisée". En fait, dans I'affaire CE — Hormones, 1'Organe d'appel a
rejeté I'idée qu'une évaluation des risques doive dissiper toutes les incertitudes possibles:

dans une partie de ses rapports, le Groupe spécial oppose une prescription de "risque
identifiable" a l'incertitude qui subsiste toujours sur le plan théorique puisque la
science ne peut jamais offrir la certitude absolue qu'une substance donnée n'aura
jamais d'effet négatif sur la santé. Nous convenons avec le Groupe spécial que cette
incertitude théorique n'est pas le genre de risque qui doit étre évalué aux termes de
I'article 5:1.°

Contrairement a l'affirmation des CE, I'Accord SPS énonce déja les prescriptions et la définition d'une
évaluation des risques a l'article 5:1 et a I'Annexe A.

Pour les Etats-Unis:

73. Les Etats-Unis indiquent au paragraphe 163 de leur premiére communication écrite que
I'une des justifications avancées par I'ltalie pour sa suspension de la vente et de I'utilisation de
quatre produits a base de mais a trait aux préoccupations concernant “les allergies
professionnelles aux spores de la bactérie Bt chez les agriculteurs utilisant des pesticides Bt".
Les Etats-Unis estiment-ils que les mesures prises pour protéger les agriculteurs contre les
"allergies professionnelles’ sont soumises a I'Accord SPS? Veuillez fournir une explication.

91. La conclusion des Etats-Unis selon laquelle le décret de I'ltalie est une mesure SPS repose en
partie sur la préoccupation déclarée que les produits pourraient avoir des effets défavorables sur la

* Japon — Mesures visant I'importation de pommes, WT/DS245/AB/R, paragraphe 179.
> CE - Hormones, paragraphe 186. (italique dans l'original, note de bas de page omise)



WT/DS291/R/Add.2
WT/DS292/R/Add.2
WT/DS293/R/Add.2
Page D-26

consommation de produits animaux. Une mesure destinée a se protéger d'un tel risque constitue une
mesure "pour protéger ... la santé et la vie des animaux" des "toxines" et entrerait donc dans le champ
du paragraphe 1 a) de I'Annexe A concernant la définition d'une mesure SPS.

92. Le but pour lequel le gouvernement italien a cité l'autre rapport, qui laisse entrevoir la
possibilité d"allergie[s[ professionnelle[s] aux spores de la bactérie Bt chez les agriculteurs utilisant
des pesticides Bt", est moins clair. En l'absence d'explications, I'une des possibilités est que le
gouvernement italien s'appuyait sur ce rapport concernant les réactions allergiques chez les
agriculteurs appliquant des pesticides microbiens Bt pour y voir une indication d'un risque possible de
réactions allergiques par suite de la consommation de mais génétiguement modifié. Une action
destinée a protéger les personnes ou les animaux qui consomment du mais des réactions allergiques
constitue une mesure pour "protéger la santé et la vie des personnes" des "toxines" présentes dans les
"produits alimentaires" et entrerait par consequent dans le champ du paragraphe 1 b) de I'Annexe A de
I'Accord SPS. Par ailleurs, dans la mesure ou le décret de I'ltalie visait & protéger les agriculteurs des
allergies professionnelles causées par une plante destinée a I'alimentation humaine ou animale, il
entrerait aussi dans le champ du paragraphe 1 b). Le paragraphe 1 b) ne se limite pas aux risques
alimentaires, mais comprend toute mesure prise pour protéger la santé et la vie des personnes et des
animaux des "risques découlant des ... toxines ... présent[e]s dans les produits alimentaires ... ou les
aliments pour animaux". |l est clair que les mesures prises pour se protéger de I'exposition
professionnelle a la toxine Bt présente dans le mais répondent a cette définition.

74. Au paragraphe 24 de leur premigére déclaration orale, les Etats-Unis font valoir que "'les
CE ont décidé de ne pas soumettre de décisions finales a un vote a la majorité de la
Commission''. Priére d'expliquer qui, dans les Communautés européennes, a pris cette décision
(a savoir la Commission, certains Etats membres, le Conseil, etc.).

93. La décision de ne pas soumettre de décisions finales a un vote majoritaire du Conseil (et de ne
pas obtenir une majorité qualifiée a la Commission) semble avoir été prise par le service qui, au sein
de la Commission, est responsable des questions biotechnologiques. D'aprés les déclarations qu'ils
ont faites, il semble que les fonctionnaires compétents de la Commission savaient fort bien que le
moratoire n'était pas conforme aux obligations des Communautés dans le cadre de I'OMC, mais
sachant qu'une "minorité de blocage" parmi les Etats membres empéchait I'approbation aux termes des
procédures d'approbation définies des CE, le service en question avait décidé de ne pas soumettre de
décisions finales a un vote majoritaire, car un vote négatif n'aurait pas non plus été étayé par une
évaluation des risques ou des principes scientifiques objectifs et, par conséquent, par les obligations
incombant aux Communautés dans le cadre de I'OMC.

75. En ce qui concerne les paragraphes 138 et 139 de la premiére communication écrite des
Etats-Unis:
a) Priere d'expliquer pour chaque demande individuelle (celles qui sont

mentionnées aux lettres a) a d) du paragraphe 138) pourquoi, selon les
Etats-Unis, il y a eu un retard injustifieé.

b) En répondant a la question a) ci-dessus, veuillez également indiquer, sur la base
des dispositions des Directives CE 90/220 et 2001/18 et du Reglement CE
n°® 258/97, ce que vous considérez comme étant la période de traitement qui
aurait da étre appliquée aux demandes en question.

94, Le moratoire des CE — c'est-a-dire la décision de ne pas décider en ce qui concerne toutes les
demandes en souffrance — a été adopté sans aucune justification et doit nécessairement équivaloir a un
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"retard injustifié" au titre de I'Annexe C 1) a). Par conséquent, indépendamment du point de savoir si
une demande particuliére concernant un produit a dans une certaine mesure progressé ou si des retards
auraient pu étre justifiés au titre de I'Annexe C 1) a), chaque produit énuméré aux paragraphes 138 et
139 de la premiére communication des Etats-Unis était visé par le moratoire et faisait donc I'objet d'un
"retard injustifié" parce que les CE avaient décidé de ne permettre & aucune demande d'arriver
jusqu'au stade de la décision finale.

95. En outre, tel qu'indiqué dans la réponse a la question n°47 ci-dessus, les Etats-Unis
envisagent de traiter de facon plus compléte de [I'historique des produits des CE dans leur
communication présentée a titre de réfutation.

c) Veuillez fournir des éléments a I'appui de I'affirmation selon laquelle, avant
I'adoption du moratoire allégué, toutes les procédures d'approbation engagées
au titre de la Directive CE 90/220 étaient achevées en moins de trois ans.

96. Priére de vous reporter a I'annexe 11 qui est jointe aux présentes réponses.

d) S'agissant de la question c) ci-dessus, toutes ces procédures ont-elles été achevées
dans les délais impartis dans la Directive CE 90/220?

97. La Directive 90/220 n'indique pas avec précision la durée de chaque étape, mais elle semble
envisager que le délai qui s'écoule entre la présentation de la demande et la décision ne doit pas
dépasser un an.

76. Y a-t-il eu des cas ou les requérants ont demandé a étre informés de I'étape de la
procédure et/ou ont demandé une explication pour des retards, mais ou ces demandes ont été
rejetées ou aucune réponse n'a été fournie?

98. Tel que mentionné aux paragraphes 96 et 97 de la premiére communication des Etats-Unis,
I'adoption par les CE d'un moratoire non publié et non transparent sur toutes les approbations de
produits biotechnologiques est fondamentalement incompatible avec les obligations de transparence
incombant aux CE au titre de I'Annexe C 1) b).

77. En ce qui concerne les paragraphes 157 a 159, 161, 163 et 164, les Etats-Unis
pourraient-ils se montrer plus précis en indiquant lesquelles des préoccupations/justifications
citées par les divers Etats membres des CE se rapportent aux risques ou dommages découlant
de la dissémination de 'parasites', d'‘organismes pathogénes', de ''toxines", de
""contaminants™, et dire pourquoi? (Par exemple, dans quelle(s) catégorie(s) la préoccupation
concernant la résistance des insectes serait-elle classée et pourquoi? Quel est le parasite,
I'organisme pathogeéne, etc., pertinent?)

99. A l'appui de leurs mesures, les Etats Membres citent les préoccupations suivantes: 1) les
effets de la toxine Bt sur les organismes non ciblés; 2) la crainte que l'ingestion par des personnes et
des animaux de genes résistants aux antibiotiques ne les améne aussi a développer une résistance;
3) le potentiel de développement d'une résistance a la toxine Bt chez les insectes qu'il deviendrait par
conséquent difficile a gérer et contrbler; 4)les préoccupations relatives a l'incidence de
I'échappement génétique et de la dissémination de la tolérance aux herbicides aux autres plantes sur
I'agriculture, I'environnement et la santé du consommateur. Ces risques entrent tous dans le champ de
I'Accord SPS.
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1) Les effets de la toxine Bt sur les animaux non ciblés

100.  Tel quindiqué dans la réponse a la question n° 34, un parasite est défini comme étant "toute
chose ou personne qui est nuisible, destructeur ou source de problémes”. The Compact Oxford
English Dictionary, 1971, page 2145. Par conséquent, toute plante de culture Bt qui présente un
risque pour des organismes non ciblés pourrait étre considérée comme un “parasite” au sens de
I'Accord SPS, conformément au paragraphe 1 a) de I'Annexe A.

2) L'ingestion de génes résistants aux antibiotiques entrainerait le développement d'une
résistance aux antibiotiques

101.  Tel qu'indiqué dans la réponse aux questions n° 40 et 41, la préoccupation déclarée est que le
géne de résistance aux antibiotiques ne soit transféré de la plante a un pathogéne humain ou animal et
ne se retrouve dans le tube digestif d'un étre humain ou d'un animal qui consomme un produit
alimentaire issu de la plante. Dans le cas d'un animal infecté par le pathogéne qui, ordinairement,
serait traité a I'aide de l'antibiotique auquel le pathogéne est devenu résistant, le transfert du géne de
résistance “contribuerait & I'établissement ou a la dissémination d'une maladie” — c'est-a-dire de la
maladie causée par le pathogéne dorénavant résistant —, ce qui est un risque qui entre clairement dans
le champ du paragraphe 1a). De la méme maniere, dans le cas d'une personne infectée par le
pathogéne résistant aux antibiotiques, le transfert du gene de résistance serait un risque "découlant des
... organismes pathogénes présents dans les produits alimentaires”, qui entrerait dans le champ du
paragraphe 1 b).

102. A linverse/de plus, le géne de résistance aux antibiotiques répond a la définition d'un additif.
Le géne est un constituant de I'aliment issu de la plante biotechnologique; il n'est pas normalement
consommé en soi en tant que produit alimentaire; il n'est pas normalement utilisé comme un
ingrédient typique du produit alimentaire; et il est intentionnellement ajouté a la plante (et par
conséquent au produit alimentaire issu de la plante), pour une fin technologique dans la fabrication du
produit alimentaire. En tant que telle, la protection de la santé et la vie des personnes et des animaux
contre tout risque qui y est lié entre dans le champ du paragraphe 1 b).

3) Potentiel de développement d'une résistance au Bt chez les insectes

103.  La préoccupation exprimée dans ce cas est qu'a mesure que les populations d'insectes
acquiérent une résistance au pesticide Bt moins toxique, davantage de pesticides chimiques plus
toxiques devraient étre utilisés dans le but de contréler le parasite, ce qui causerait de plus grands
dommages a l'environnement. Dans ce cas, le parasite serait la culture Bt, qui cause indirectement un
risque accru pour la vie et la santé des animaux ou la préservation des végétaux. Ces risques sont
clairement couverts par I'Accord SPS.

104. A cet égard, il convient de mentionner que deux normes IPPC traitent de ce point. A la
section 2.3.1.2 de la norme ISPM 11, Analyse du risque phytosanitaire pour les organismes de
guarantaine incluant l'analyse des risques pour I'environnement, sont décrits certains des "effets
indirects de I'organisme nuisible" potentiels qui peuvent étre considérés pour déterminer si un
organisme est un organisme nuisible de quarantaine: “effets sur I'environnement et autres effets
indésirables des mesures de lutte, faisabilité et colt de I'éradication ou de I'enrayement” (page 12).

105. En outre, les récentes révisions apportées a la norme ISPM 11, pour adapter la norme
existante aux cultures biotechnologiques ["organismes vivants modifiés"], comprennent ce qui suit:
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Annexe 3, "DETERMINATION DU POTENTIEL D'ORGANISME NUISIBLE

D'UN ORGANISME VIVANT MODIFIE"

Les risques phytosanitaires potentiels des OVM peuvent comprendre:

a. Modifications des caractéristiques adaptatives pouvant augmenter le potentiel
d'introduction ou de dissémination, par exemple des altérations des éléments

suivants:

- tolérance a des conditions environnementales adverses (par exemple
sécheresse, gel, salinité, etc.);

- biologie de la reproduction;

- capacité de dispersion des organismes nuisibles;
- taux de croissance ou vigueur;

- gamme de plantes hétes;

- résistance aux organismes nuisibles;

- résistance ou tolérance aux pesticides (y compris herbicides).

(non souligné dans I'original)

4) Effets de la dissémination de la tolérance aux herbicides aux autres plantes sur l'agriculture,
I'environnement et la santé du consommateur

106. Deux préoccupations liées aux mesures SPS sont essentiellement en cause dans ce cas.
Premiérement, la préoccupation déclarée est que, si I'on suppose que les deux variétés poussent a
proximité, il peut s'opérer des croisements entre les génes de tolérance aux herbicides d'une culture et
des variétés sauvages ou d'autres plantes sexuellement compatibles qui favorisent le transfert du gene
de tolérance aux herbicides. Bien que la plupart des études effectuées a ce jour indiquent que les
plantes qui contiennent ces genes de tolérance aux herbicides ne possédent pas des caractéristiques de
valeur adaptative plus prononcées qui les rendraient plus envahissantes, on a évoqué la crainte que le
géne de tolérance aux herbicides ne confere un avantage sélectif a la descendance. L'un des risques
qui pourraient, le cas échéant, en découler serait que la descendance possédant le géne de tolérance
aux herbicides ne finisse par éliminer la flore existante, voire ne cause une perte de diversité
biologique ou génétique, soit dans les variétés de plantes soit de par son action sur I'écosystéme au
sens plus large. Dans un tel cas, la plante tolérante aux herbicides présenterait un risque
d"'envahissement", ou d"invasivité", et elle répond donc a la définition d'un parasite aux termes de
I'Accord SPS. Un autre type de risques serait que, si la descendance tolérante aux herbicides nécessite
le recours accru a des herbicides, elle accroitrait les risques poseés a la flore, a la faune et a la santé du
consommateur. Les risques poses a la flore et & la faune relevent du paragraphe 1 a) de I'Annexe A
— risques posés a "la santé et la vie des animaux ou ... [des] végétaux découlant de ... I'établissement
ou de la dissémination de parasites”, alors que les risques posés a la santé du consommateur
releveraient du paragraphe 1 d) — "autres dommages découlant ... de I'établissement ou de la
dissémination de parasites".
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107.  La encore, il convient de mentionner que deux normes de I'IPPC traitent de ce point. Les
sections 2.3.1.1 et 2.3.1.2 de la norme ISPM 11 décrivent certains des effets potentiels qui peuvent
étre considérés pour déterminer si un organisme est un organisme nuisible de quarantaine:

Dans le cas de l'analyse des risques pour l'environnement, des exemples d'effets
directs des organismes nuisibles sur les végétaux, et de conséquences sur
I'environnement, susceptibles d'étre considérés incluent:

- la réduction d'espéces végétales clés;

- la réduction d'espéces végétales qui sont des composantes
majeures des écosystémes (en termes d'abondance ou de
taille), et d'espéces végétales indigenes menacées (y compris
des effets & un niveau taxonomique inférieur a l'espece
lorsqu'il existe des indications que ces effets sont
significatifs);

- la réduction significative, le déplacement ou I'élimination
d'autres espéces végétales.

Certains exemples d'effets indirects des organismes nuisibles sur les végétaux, et de conséquences sur
I'environnement, susceptibles d'étre considérés incluent:

- la modification significative des processus écologiques et de la structure, de
la stabilité ou des processus d'un écosystéme (y compris d'autres effets sur les
espéces végétales, I'érosion, la modification du niveau des nappes
phréatiques, un risque accru d'incendie, le recyclage des éléments nutritifs
etc.)

(page 21.) En outre, les récentes révisions apportées par I'lPPC a la norme ISPM 11, pour adapter la
norme existante aux cultures biotechnologiques ["organismes vivants modifiés"], comprennent ce qui
suit:

Annexe 3, "DETERMINATION DU POTENTIEL D'ORGANISME NUISIBLE
D'UN ORGANISME VIVANT MODIFIE"

Les risques phytosanitaires potentiels des OVM peuvent comprendre:
b. Effets négatifs liés au flux ou transfert de génes, par exemple:

- transfert de génes de résistance aux pesticides ou a des organismes nuisibles
vers des especes compatibles;

- potentiel de surmonter des barriéres existantes pour la reproduction ou la
recombinaison entrainant un risque phytosanitaire;

- potentiel d'hybridation avec des organismes ou pathogénes existants résultant
en une pathogénicité, ou une augmentation de la pathogénicité.
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47, A partir du cadre analytique présenté par le Canada aux paragraphes 19 a 26 de sa premiére déclaration orale, les parties plaignantes
pourraient-elles indiquer brievement comment les Communautés européennes ont donné effet au moratoire allégué en ce qui concerne chacune des
demandes individuelles pertinentes concernant des produits? (Voir la premiére communication écrite des CE, pages 70 et suivantes.)

Numéro du Produit Législation Stades 1 et 2 Stade 3 Stade 4 Stade 5 Stade 6
paragraphe de la applicable Examen par l'autorité Distribution aux Vote au Comité de Décision du Conseil | Consentement
communication compétente Etats membres réglementation a la mise sur

écrite des CE le marché
202 C/DE/96/05 90/220 Distribution aux | Pas de vote au Comité de
Bayer OSR Etats membres, |réglementation
Falcon novembre 1996
209 C/BE/96/01 90/220 Distribution aux |Pas de vote au Comité de
Bayer OSR MS8 Etats membres, |réglementation
janvier 1997
216 C/DK/97/01 90/220 Malgré ... )
Monsanto - l'avis positif des Etats membres
Betterave (7 octobre 1997), et

fourragére RR

- I'avis positif du Comité
scientifique des plantes

(23 juin 1998), et

- le fait que le demandeur a
répondu a toutes les questions
des Etats membres

(27 avril 1998):

la Commission n'a pas soumis la
mesure au vote du Comité de
réglementation.
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Numéro du Produit Législation Stades 1 et 2 Stade 3 Stade 4 Stade 5 Stade 6
paragraphe de la applicable Examen par l'autorité Distribution aux Vote au Comité de Décision du Conseil | Consentement
communication compétente Etats membres réglementation a la mise sur

écrite des CE le marché
222 C/ES/96/02 90/220 Le Comité de réglementationa | Malgré ...
Monsanto voté le 11 février 1999. La - l'avis positif des Etats

Coton Bt (531)

majorité qualifiée nécessaire
pour que soit adoptée la mesure
proposée par la Commission n'a
pas été obtenue.

membres

(19 novembre 1997), et
- I'avis positif du Comité
scientifique

(14 juillet 1998), et

- le vote sans résultat
tenu le 11 février 1999
au Comité de
réglementation;

ET l'obligation juridique
de transmettre la
proposition au Conseil
""sans tarder" au titre de
l'article 21 de la
Directive 90/220:

la Commission n'a pas
soumis la proposition au
Conseil.

Ze-Q abed
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paragraphe de la applicable Examen par l'autorité Distribution aux Vote au Comité de Décision du Conseil | Consentement
communication compétente Etats membres réglementation a la mise sur

écrite des CE le marché
229 C/ES/97/01 90/220 Le Comité de réglementationa | Malgré ...
Monsanto voté le 11 février 1999. La - l'avis positif des Etats
Coton RR majorité qualifiée nécessaire membres
(RRC1445) pour que soit adoptée la mesure | (19 novembre 1997), et
proposée d'approbation du - I'avis positif du Comité
produit par la Commission n'a scientifique
pas été obtenue. (14 juillet 1998), et
- le vote sans résultat
tenu le 11 février 1999
au Comité de
réglementation;
ET l'obligation juridique
de transmettre la
proposition au Conseil
""sans tarder" au titre de
l'article 21 de la
Directive 90/220:
la Commission n'a pas
soumis la proposition au
Conseil.
235 C/SE/96/3501 90/220 Distribution aux | Pas de vote au Comité de
Pomme de terre Etats membres, réglementation
féculiére juin 1998
amylogéne
239 C/D/98/06 90/220 Distribution aux | Pas de vote au Comité de
Bayer OSR Etats membres, | réglementation
Liberator 1998/99
244 C/F/96/05-10 90/220 Distribution aux |Pas de vote au Comité de

Mais en meule
résistant au
syngenta
HT/Bt11

Etats membres,
mai 1999

réglementation
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Numéro du Produit Législation Stades 1 et 2 Stade 3 Stade 4 Stade 5 Stade 6
paragraphe de la applicable Examen par l'autorité Distribution aux Vote au Comité de Décision du Conseil | Consentement
communication compétente Etats membres réglementation a la mise sur

écrite des CE le marché
254 C/NL/98/11 90/220 Durée totale de I'examen | L'examen par les |L'Autorité européenne de
Monsanto par l'autorité compétente: |Etats membresa |sécurité des aliments a achevé

RR OSR (GT73)

54 mois (du 7 juillet 1998
au 22 janvier 2003)

Temps mis par le
demandeur pour répondre
aux questions: 12 mois

Différence: 32 mois au
lieu de 90 jours
(article 12 de la
Directive 90/220)

(1l convient de mentionner
qu'il a fallu dix mois pour
résoudre les questions de
confidentialité concernant
les méthodes de

été achevé le
6 octobre 2003.

son examen scientifique le
11 février 2004.

Le Comité de réglementation

devrait voter le 16 juin 2004.

détection.)
258 C/BE/98/01 90/220 Toujours au niveau de
Soja LL de Bayer I'Etat membre
264 C/GB/99/M5/2 90/220 Toujours au niveau de
Bayer I'Etat membre
LL OSR
266 C/ES/99/01 90/220 Toujours au niveau de
Stoneville I'Etat membre
Coton BXN
270 C/NL/00/10 90/220 Distribution aux | Pas de vote au Comité de
Pioneer/Dow Etats membres réglementation
Mais Bt portant le apres ao(t 2003
géene CrylF
275 C/ES/01/01 90/220 Distribution aux | Pas de vote au Comité de
Pioneer Dow Etats membres réglementation

Mais Bt portant le

gene CrylF

apres ao(t 2003

¥€-Q abed
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paragraphe de la applicable Examen par l'autorité Distribution aux Vote au Comité de Décision du Conseil | Consentement
communication compétente Etats membres réglementation a la mise sur

écrite des CE le marché
279 C/ES/00/01 90/220 Durée totale de I'examen Le Comité de réglementation a | La mesure proposée a
Monsanto par l'autorité compétente: voté le 18 février 2004. La été soumise au Conseil

Mais RR (NK603)

25 mois

Temps mis par le
demandeur pour répondre
aux questions: 13 mois

Différence: 12 mois au
lieu de 90 jours
(article 12 de la
Directive 90/220)

majorité qualifiée nécessaire
pour que soit adoptée la mesure
proposée d'approbation du
produit par la Commission n'a
pas été obtenue.

— Le vote du Conseil
Environnement devait
avoir lieu le

28 juin 2004.

285 C/NL/94/25/A 90/220
Bejo Zaden
Retrait de la
demande

286 C/ES/98/01 90/220 Malgré ...
Monsanto - l'avis positif des Etats membres
Mais RR (GA21) (27 mai 1998),
Retrait de la —’Ie fait que le demandeur_ait
demande- répondu a toutes les questions
15 septembre 2003 des Etats membres

(21 octobre 1999),

- l'avis positif du Comité
scientifique des plantes

(22 septembre 2000),

- le fait que la consultation des
Etats membres a été achevée,

- le fait que le demandeur a
restreint la portée de sa demande
pour en exclure la culture et ne
s'intéresser qu'aux importations
moins controversées

(21 mars 2001):

la Commission n'a pas soumis la
mesure au vote du Comité de
réglementation.
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paragraphe de la applicable Examen par l'autorité Distribution aux Vote au Comité de Décision du Conseil | Consentement
communication compétente Etats membres réglementation a la mise sur

écrite des CE le marché
287 C/F/95/06/01 90/220 L'autorité compétente a
Monsanto refusé d'examiner la
Colza RR (GT73) demande ou d'y répondre
. depuis février 1996 (date
(?eergz::d? la de la derniére demande de
15 'anvie'r 2003 renseignements adressée
. au demandeur)
Durée totale: plus de
100 mois
288 C/ES/98/02 90/2213 Examen par I'Etat membre
Syngenta Bt11 non achevé
Retrait de la
demande
289 C/PT/99/01 90/220 Examen par I'Etat membre
Soja LL (Bayer) non achevé
Retrait de la
demande
290 C/ES/99/02 90/220 A la lumigre de
Monsanto l'incertitude juridique
MaisGard x mais causée par le moratoire, le
RR (MON810 x demandeur n'a pas pu
GAZ21) stack affecter les ressources
) . nécessaires pour répondre
z;ersgggi[_'on de la en temps opportun aux
3se tembre 1999 questions de l'autorite
P compétente de I'Etat
Retrait de la membre.
demande:
15 septembre 2003
291 C/F/95/12-01/B 90/220 Examen par I'Etat membre | Distribution aux | Pas de vote

Pioneer MONB809

Retrait de la
demande

effectué

Etats membres

9¢-Q abed
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Numéro du Produit Législation Stades 1 et 2 Stade 3 Stade 4 Stade 5 Stade 6
paragraphe de la applicable Examen par l'autorité Distribution aux Vote au Comité de Décision du Conseil | Consentement
communication compétente Etats membres réglementation a la mise sur

écrite des CE le marché
292 C/ES/96/01 90/220 Examen par I'Etat membre | Distribution aux | Pas de vote
Zeneca effectué Etats membres
Tomate
293 C/GB/97/M3/2 90/220 Durée totale de I'examen La Commission n'a pas soumis la
Monsanto par l'autorité compétente: mesure au Comité de
Mais RR (GA21) 15,5 mois réglementation aprés la
Présentation de la (6 novembre 1997- consultation des Etats membres
. 23 mars 1999) qui a pris fin le 18 février 2000.
demande:
6 novembre 1997 L'autorité compétente est
. préte a transmettre le
(?:rtrzg::dde? la dossier a la pommis_sion
29 mars 2'001 accompagné d'L_m avis
positif (16 février 1999);
elle demande un dossier &
jour que le demandeur lui
présente le 23 mars 1999.
L'Etat membre n'a pas
transmis le dossier a la
Commission avant
7,5 mois
(2 novembre 1999).
294 C/NL/98/08 90/220 Examen par I'Etat membre | Distribution aux | Pas de vote
Pioneer effectué Etats membres
T25 x MONB809
Retrait de la
demande
295 C/NL/98/09 90/2218 Examen par I'Etat membre
Pioneer non achevé

Soja a haute
teneur en acide
oléique
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Numéro du Produit Législation Stades 1 et 2 Stade 3 Stade 4 Stade 5 Stade 6
paragraphe de la applicable Examen par l'autorité Distribution aux Vote au Comité de Décision du Conseil | Consentement
communication compétente Etats membres réglementation a la mise sur

écrite des CE le marché
296 C/BE/99/01 90/220 L'autorité compétente de
Monsanto I'Etat membre n'a pas
/Syngenta achevé lI'examen, et a donc
Betterave sucriére dépassé le délai de
RR 90 jours de plusieurs
. . années.
comante En ol 1999,
, novembre e
22 decembre 1998 janvier 2001, l'autorité
Retrait de la compétente de I'Etat
demande: membre invite le
avril 2004 demandeur & se conformer
"volontairement" a la
Directive 2001/18 (bien
que celle-ci ne doive pas
étre en vigueur avant
octobre 2002), en disant
gu'a défaut la Commission
et les Etats membres
s'opposeraient au dossier.
297 AgrEvo 90/220 Examen par I'Etat membre
T14 non achevé
Retrait de la
demande
298 C/F/95/01A 90/220 Décision de la
Bayer Crop Commission
Science 97/392/CE
Ms1xRfl autorisant la
Canola/colza mise sur le
marché.
L'Etat membre
refuse de
publier la
lettre de

consentement.
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paragraphe de la applicable Examen par l'autorité Distribution aux Vote au Comité de Décision du Conseil | Consentement
communication compétente Etats membres réglementation a la mise sur

écrite des CE le marché
298 C/F/95/01B 90/220 Décision de la
Bayer Crop Commission
Science 97/393/CE
Ms1xRf2 autorisant la
Canola/colza mise sur le
marché.
L'Etat membre
refuse de
publier la
lettre de
consentement.
301 Monsanto 258/97 Durée totale de I'examen L'examen du Comité scientifique
Mais RR (GA21) par l'autorité compétente: de l'alimentation humaine a duré
Présentation de la 18 mois_ (24 juillet 1998- 1Z mois dont un mois peu’t étre
demande: 17 janvier 2000) da au dpmandeur - ]a durée est
24 juillet 1998 Temps mis par le ggg:g?\ie comme etant
demandeur pour répondre '
aux questions: huit mois La Commission n'a pas soumis la
- . . mesure au Comité de
:?éﬂfzrfggi'ogg mois au réglemen_tation apres la
(article 6 3) du copsultgtlo_n des Eta:[s membres
Reéglement n° 258/97) qui a pris fin le 18 février 2000.
305 Syngenta 258/97 Approuvée en
Mais doux Bt1l 2004
310 Soja LL (Bayer) |258/97 Examen de I'Etat membre

non achevé
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paragraphe de la applicable Examen par l'autorité Distribution aux Vote au Comité de Décision du Conseil | Consentement
communication compétente Etats membres réglementation a la mise sur

écrite des CE le marché
314 Monsanto 258/97 A la lumigre de
MaisGard & mais I'incertitude juridique
RR causée par le moratoire, le
(MONS810 x demandeur n'a pas pu
GAZ21) stack affecter les ressources
) . nécessaires pour répondre
Presentat.lon de la en temps opportun aux
demande:

16 mars 2000

questions de l'autorite
compétente de I'Etat
membre.

317 Pioneer 258/97 Examen de I'Etat membre |Distribution aux | Pas de vote
Mais Bt Cry1F achevé Etats membres
322 Monsanto 258/97 Durée totale de I'examen Le Comité de réglementation a
Mais RR (NK603) par l'autorité compétente: voté le 30 avril 2004. La
Présentation de la 18 mois (24 avril 2001- majorité qualifiée nécessaire
demande: 5 novembre 2002) pour que soit adoptée la mesure
24 avril éOOl Temps mis par le proposee d'approbation du
deme?ndeur pour répondre produit par la Commission n'a
P s pon pas été obtenue.
aux questions: 3,5 mois
(13 décembre 2001-
28 mars 2002)
Différence: 14,5 mois au
lieu de 90 jours
(article 6 3))
328 Bejo-Zaden 258/97
Radicchio
Retrait de la
demande
329 Bejo-Zaden 258/97
Chicorée
Retrait de la

demande
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Numéro du Produit Législation Stades 1 et 2 Stade 3 Stade 4 Stade 5 Stade 6
paragraphe de la applicable Examen par l'autorité Distribution aux Vote au Comité de Décision du Conseil | Consentement
communication compétente Etats membres réglementation a la mise sur

écrite des CE le marché

330 Pioneer 258/97
Soja a haute
teneur en acide
oléique
Retrait de la
demande

331 Zeneca 258/97
Tomate

332 Pioneer 258/97
T25 x MONB810

333 Monsanto/ 258/97 A la lumiére de
Syngenta I'incertitude juridique
Betterave sucriére causee par le moratoire, le
RR (77) demandeur n'a pas pu
Présentation de la affecter_les ressources
demande: nécessaires pour répondre
3 novembre 1999 en temps opportun aux

questions de l'autorité

Retrait de la compétente de I'Etat
demande: membre.
16 avril 2004

337 Monsanto 258/97 L'examen du produit
MON863 progresse selon les régles.
X MON810
Présentation de la
demande:
13 ao(it 2002
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ANNEXE 11

Approbations accordées en vertu de la Directive 90/220 avant le moratoire

Note: A moins d'indication contraire, le numéro de demande concernant chaque produit indique
I'année au cours de laquelle la demande a été présentée. Par exemple, la demande n° C/D/92/1-1 a été
présentée en 1992,

1. Vaccin contre la maladie d'Aujeszky

C/D/92/1-1 approuvée 18.12.92 en moins de 3 ans
2. Vaccin antirabigue Rhone-Mérieux

C/B/92/B28 & C/F/93/03-02 approuvée 19.10.93 en moins de 3 ans
3. Tabac tolérant le bromoxynil

C/F/93/08-02 approuvée 08.06.94 en moins de 3 ans
4. Vaccin contre la maladie d'Aujeszky (autres utilisations)

C/D/92/1-1 approuvée 18.07.94 en moins de 3 ans
5. Colza méle stérile résistant au glufosinate d'ammonium (MS1, RF1)
C/UK/94/M1/1 approuvée 06.02.96 en moins de 3 ans
6. Soja tolérant le glyphosate Monsanto

C/UK/94/M3/1 approuvée 03.04.96 en moins de 3 ans
7. Endive male stérile tolérant le glufosinate d'ammonium

C/NL/94/25 approuvée 20.05.96 en moins de 3 ans
8. Mais (Bt-176) tolérant le glufosinate d'ammonium Bt (Ciba-Geigy)

C/F/94/11-03 approuvée 23.01.97 en moins de 3 ans
9. Kit de détection des résidus d'antibiotiques dans le lait (Valio Oy)

C/F1/96-1NA approuvée 14.07.97 en moins de 3 ans
10. Lignées d'eeillets a coloration florale modifiée (Florigene)

C/NL/96/14 approuvée 01.12.97 en moins de 3 ans

(Consentement de I'Etat membre)
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11. Colza tolérant le glufosinate d'ammonium (Topas 19/2)
C/UK/95/M5/1 approuvée 22.04.98 en moins de 3 ans
12. Mais tolérant le glufosinate d'ammonium (T25) (AgrEvo)
C/F/95/12/07 demande présentée en juin 96, approuvée 22.04.98 en moins de 3 ans
13. Mais exprimant le géne Bt crylA(b) (MON 810) (Monsanto)
C/F/95/12/02 demande présentée en juin 96, approuvée 22.04.98 en moins de 3 ans
14. Mais tolérant le glufosinate d'ammonium et exprimant le géne Bt crylA(b) (Bt-11)
C/UK/96/M4/1 approuvée 22.04.98 en moins de 3 ans
15. Lignées d'eeillets a durée de vie en vase améliorée (Florigene)
C/NL/97/12 approuvée 20.10.98 en moins de 3 ans
16. Lignées d'eeillets a coloration florale modifiée (Florigene)

C/NL/97/13 approuvée 20.10.98 en moins de 3 ans
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ANNEXE D-2
REPONSES DU CANADA AUX QUESTIONS POSEES PAR LE GROUPE

SPECIAL DANS LE CONTEXTE DE LA PREMIERE
REUNION DE FOND

Pour toutes les parties:

1. Les parties sont-elles d'avis que le Groupe spécial doit fonder ses constatations et
conclusions sur les faits tels qu'ils existaient a la date d'établissement du présent Groupe
spécial?

1. Le Groupe spécial doit formuler ses constatations et conclusions concernant le point de savoir
si les CE ont manqué a leurs obligations dans le cadre de 'OMC a la date d'établissement du Groupe
spécial, soit le 29 ao(t 2003.

2. Dans la mesure ou ils sont pertinents pour la détermination du point de savoir si les CE
manquaient a leurs obligations dans le cadre de I'OMC au 29 ao(t 2003, le Groupe spécial devrait
examiner les faits qui se sont produits apres la date d'établissement du Groupe spécial. Par exemple,
si aprés la date d'établissement du Groupe spécial un responsable des CE a dit que le "moratoire avait
été levé" en 2004, le fait que cette déclaration a été faite pourrait étre un élément de preuve de
I'existence du moratoire a la date d'établissement du Groupe spécial.

2. L'Annexe A de I'Accord SPS contient deux définitions apparemment différentes de
I'évaluation des risques. Laquelle de ces définitions serait appropriée pour évaluer les risques
apparents des produits biotechnologiques? Ou bien les deux définitions seraient-elles
appropriées?

3. Les deux définitions pourraient étre appropriées. La premiére définition de I'évaluation des
risques, qui figure au paragraphe 4 de I'Annexe A, s'applique aux évaluations des risques poses par les
parasites ou les maladies. La deuxiéme définition s'applique aux risques du type de ceux identifiés a
l'alinéa 1 a) de I'Annexe A posés a la santé des personnes ou des animaux. La définition de
I'évaluation des risques figurant a I'Annexe A qui serait appropriée pour évaluer les risques des
produits biotechnologiques dépendrait donc de la nature des risques évalués. Dans la mesure ou elles
sont appliquées pour protéger la vie et la santé des personnes et des animaux des risques Visés au
paragraphe 1 b) de I'Annexe A, les procédures d'approbation des CE releveraient de la deuxieme
catégorie d'évaluations des risques. Par exemple, comme le Réglement n° 258/97 est appliqué pour
protéger la vie et la santé des personnes des risques découlant des contaminants et des toxines
présents dans les produits alimentaires, I'évaluation de ces risques reléverait de la deuxiéme catégorie.

4. Dans la mesure ou les procédures d'approbation des CE sont appliquées pour se protéger des
risques relevant des paragraphes 1a), b) et d) de I'Annexe A, ce serait la premiére définition de
I'évaluation des risques figurant au paragraphe 4 de I'Annexe A qui s'appliquerait. Par exemple, la
Directive 2001/18 est appliquée, en partie, pour protéger la vie et la santé des animaux ou pour
préserver les végétaux des risques découlant de I'entrée, de I'établissement ou de la dissémination de
parasites. Une évaluation concernant ces risques serait couverte par la premiere définition d'une
évaluation des risques figurant au paragraphe 4 de I'Annexe A. Cependant, dans la mesure ou la
Directive 2001/18 est appliquée pour protéger la vie et la santé des animaux des risques découlant des
contaminants ou des toxines présents dans les aliments pour animaux, une évaluation concernant ces
risques serait couverte par la deuxiéme définition de I'Annexe A.
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3. Les parties estiment-elles que les allergénes alimentaires peuvent étre considérés comme
des "toxines' ou des '‘organismes pathogénes™ présents dans un produit alimentaire, une
boisson ou un aliment pour animaux?

5. Le Canada ne considére pas que les allergénes alimentaires sont des "toxines" ou des
"organismes pathogenes”. Cependant, un allergéne alimentaire pourrait étre considéré comme un
"contaminant™ au titre de I'Accord SPS dans les cas ou la présence de I'allergene alimentaire dans un
produit alimentaire est involontaire. Ce pourrait étre le cas, par exemple, lorsque la modification
génétique entraine la présence ou la création involontaires d'une substance possédant des propriétés
allergénes. Le Canada donne davantage de précisions sur ce point dans sa réponse a la question n°® 27.

6. L'Accord SPS énonce des obligations en ce qui concerne les mesures sanitaires relatives a
I'innocuité des produits alimentaires. La présence d'allergénes dans les produits alimentaires est
carrément une question de sécurité sanitaire des produits alimentaires. Il n‘aurait pas pu étre dans
I'intention des rédacteurs de I'Accord SPS d'exclure un tel aspect important de I'évaluation de la
sécurité sanitaire des produits alimentaires du champ dudit accord. Le fait d'exclure les allergenes
aurait pour résultat irrationnel d'assujettir les mesures de sécurité sanitaires des produits alimentaires
appliquées pour protéger la vie et la santé des personnes des risques posés par certaines substances qui
affectent la population dans son ensemble (c'est-a-dire les toxines) a I'Accord SPS alors que les
mesures de sécurité sanitaire des produits alimentaires appliquées pour protéger la vie et la santé des
personnes des risques posés par certaines substances qui affectent seulement un sous-ensemble de la
population (c'est-a-dire les allergénes alimentaires) ne le seraient pas.

7. Des organisations internationales, telles que la FAO et I'OMS, ont reconnu que I'évaluation de
I'allergénicité possible était I'un des éléments de I'évaluation recommandée de I'innocuité des produits
alimentaires biotechnologiques." Les CE incluent I'évaluation du potentiel d'allergénicité dans leurs
procédures d'évaluation de l'innocuité des produits alimentaires au titre du Réglement n° 258/97 tel
qu'énoncé dans la Recommandation de la Commission 97/618/CE.?

4. Quels sont (éventuellement) les autres instruments contraignants du droit international
qui sont pertinents pour la présente affaire? Les parties pourraient-elles indiquer les
dispositions spécifiques qu'elles croient pertinentes et expliquer spécifiguement comment ces
dispositions pourraient étre appliquées dans la présente affaire?

8. A l'exception éventuellement de la Convention internationale pour la protection des
végétaux, 1979 ("IPPC 1979"), il n'existe pas d'instruments contraignants du droit international qui
soient pertinents pour le présent différend.

9. Conformément a l'article 11 du Mémorandum d'accord sur le reglement des différends, un
groupe spécial doit évaluer I'applicabilité des dispositions des accords visés et de la conformité des
mesures prises par le Membre faisant I'objet de la plainte avec ces dispositions. Conformément a
I'article 3:2 du Mémorandum d'accord, un groupe spécial doit interpréter les dispositions des accords
visés "conformément aux régles coutumiéres d'interprétation du droit international public”. Ces régles
coutumiéres d'interprétation sont codifiées dans la Convention de Vienne sur le droit des traités
(Convention de Vienne). En l'espéce, le Groupe spécial est tenu d'appliquer ces régles, telles qu'elles
sont codifiées dans la Convention de Vienne, aux fins de l'interprétation des dispositions des accords
visés pertinents.

! Piéce EC-44, page 53.
2 Pigce CDA-24, article 3.10 ("Potentiel allergisant").
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10. Pour que d'autres instruments contraignants du droit international soient pertinents afin
d'évaluer la conformité d'un Membre de I'OMC aux obligations lui incombant au titre des accords
visés, il faudrait montrer que ces autres instruments: a) sont pertinents pour l'interprétation de ces
obligations conformément aux articles 31 ou 32 de la Convention de Vienne; b)sont des traités
successifs portant sur la méme matiere conformément a l'article 30 de la Convention de Vienne;
c) amendent ou modifient les accords visés conformément a la Partie 1V de la Convention de Vienne;
ou d) sont réputés étre pertinents par les accords visés eux-mémes. A I'exception de I'lPPC, aucun
autre instrument contraignant du droit international ne peut étre qualifié de pertinent au titre de l'une
quelconque de ces quatre catégories.

11. Le Canada reléve que la Convention internationale pour la protection des végétaux, 1997
("IPPC 1997™), que les CE citent au paragraphe 410 de leur communication écrite, n'est pas
actuellement en vigueur. L'IPPC 1997 renferme les modifications apportées a I'lPPC 1979. Bien que
le Canada, I'Argentine et les Etats-Unis, ainsi que plusieurs Etats membres des CE, aient déposé des
instruments d'acceptation de ces modifications, l'accord requis des deux tiers des parties contractantes
a I'lPPC 1979 n'a pas encore été obtenu pour que I'lPPC 1997 prenne effet.

12. L'IPPC 1979, qui est en vigueur, est un “instrument juridique international obligatoire™. Le
Canada, I'Argentine et les Etats-Unis, ainsi que la plupart des Etats membres des CE, ont ratifié I'lPPC
1979 ou y ont adhéré.

Pour toutes les parties plaignantes:

5. En ce qui concerne les paragraphes 285 a 297 de la premiere communication écrite des
CE, comment les parties plaignantes expliquent-elles le fait que les sociétés qui ont retiré des
notifications n'ont apparemment pas cité des retards injustifiés dans le traitement des
notifications comme raisons du retrait (sauf dans le cas de la notification concernant le colza
Monsanto Roundup Ready (GT73))?

13. Dans les circonstances, il est compréhensible que les entreprises qui ont retiré des
notifications n'aient pas cité des retards injustifiés dans le traitement des demandes comme raisons du
retrait. Etant donné que les entreprises ont intérét & maintenir de bons rapports de coopération avec
les autorités réglementaires responsables de Il'approbation de leurs produits, il est raisonnable de
s'attendre qu'elles agissent avec circonspection. L'absence de référence explicite aux retards
injustifiés ne signifie pas que le retard injustifié n'était pas la cause du retrait des demandes. Les
entreprises ont été nombreuses a invoquer des "raisons commerciales” a l'appui du retrait de leurs
demandes. Etant donné la rapidité des progrés réalisés dans le domaine des biotechnologies, des
retards prolongés dans le processus d'approbation peuvent rendre obsoletes les produits pour lesquels
une approbation avait été demandée en 1998. De méme, étant donné le temps et les ressources
financiéres considérables qui doivent étre consacrés a l'appui d'une demande, il peut ne pas étre
justifié d'un point de vue commercial de donner suite & la demande eu égard a l'incertitude juridique
créée par le moratoire. Le nombre méme de retraits (13 au titre des Directives 90/220 et 2001/18 et
six au titre du Réglement n° 258/97) témoigne de l'incidence énorme du moratoire sur le commerce
des produits biotechnologiques dans les CE.

14. Le silence des demandeurs ne peut pas non plus étre considéré comme une preuve indiquant
gu'ils étaient satisfaits du processus; les demandeurs peuvent tout aussi bien se soucier de maintenir
de bonnes relations avec les responsables de la réglementation, et ils peuvent étre réticents a se
plaindre par crainte, Iégitime ou non, qu'a l'avenir leurs demandes ne recevront pas un traitement
équitable.
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6. En ce qui concerne les pages 27 a 36 de la premiére communication écrite des CE, les
parties plaignantes pourraient-elles indiquer si la description que les Communautés
européennes donnent de leurs propres systemes réglementaires est exacte?

15. Les CE ne décrivent nulle part dans leur communication le systéme réglementaire du Canada.
Le seul paragraphe qui pourrait sembler décrire le systeme réglementaire du Canada est le
paragraphe 78. Or, non seulement le paragraphe 78 ne décrit pas avec exactitude le systéme
réglementaire du Canada, mais il est également de nature a induire en erreur.

16. Ledit paragraphe est fondé sur la prémisse voulant que dans de nombreux pays les détails des
évaluations des risques particuliéres font I'objet d'un examen continu. Les CE citent le Canada
comme exemple. Méme si la prémisse était exacte, et le Canada en doute, le Canada ne serait
certainement pas un exemple. Faisant référence a un rapport de la Société royale du Canada, les CE
disent dans le paragraphe que le rapport s'était montré critique du recours au principe de I'équivalence
substantielle comme seuil de décision pour soustraire les nouveaux produits GM a des évaluations
rigoureuses de I'innocuité. Les CE donnent a entendre que le Canada réglemente de cette maniére les
produits biotechnologiques. Le Groupe d'experts de la Société royale a dit dans son rapport que le
concept d'équivalence substantielle représentait une norme de sécurité effective et non un seuil de
décision. Plus précisément, la Société royale a indiqué dans sa recommandation 8.5, que les CE
passent sous silence, que "[l]'invocation du concept d'équivalence substantielle comme standard
d'innocuité (et non comme seuil de décision aux fins de I'évaluation du risque) suppose I'existence
d'une norme d'innocuité raisonnablement conservatrice correspondant a une approche prudente en
matiére de réglementation des risques associés aux produits alimentaires GM".

17. Cette derniére interprétation est conforme a la maniére dont le Canada a appliqué, et continue
d'appliquer, le concept d'équivalence substantielle pour évaluer I'innocuité des produits alimentaires
dérivés des biotechnologies, ainsi qu'avec linterprétation de Il'application de [I'équivalence
substantielle mentionnée par une récente consultation conjointe d'experts FAO/OMS sur les aliments
produits par biotechnologie et par les directives du Codex régissant la conduite de I'évaluation de la
sécurité sanitaire des aliments dérivés de plantes a ADN recombiné et des microorganismes a ADN
recombiné. Les documents de la FAO/OMS et du Codex énoncent clairement que le concept
d'équivalence substantielle est une approche comparative qui s'attache a déterminer les similitudes et
les différences entre les produits alimentaires génétiquement modifiés et leurs équivalents
conventionnels, ce qui permet d'identifier les éventuelles questions d'innocuité et de nutrition. Quoi
qu'il en soit, la présente affaire ne concerne pas I'équivalence substantielle.

18. Pour ce qui est de I'affirmation selon laquelle le Canada revoit ses lignes directrices relatives a
I'innocuité des produits alimentaires et a la sécurité de I'environnement dans le cas des plantes
possédant des caractéristiques nouvelles, gu'il s'agisse de produits issus des biotechnologies modernes
ou de produits issus d'autres techniques, il est vrai que le Canada les révise de temps a autre. Le
Canada achéve la révision de ses Lignes directrices relatives a I'évaluation de I'innocuité des aliments
nouveaux. Les lignes directrices révisées s'appuient sur les lignes directrices originales publiées en
1994. Les révisions proposées doivent tenir compte des éléments suivants:

- la promulgation, en 1999, du reéglement sur les Aliments nouveaux qui a
apporté des modifications a la définition des aliments nouveaux (qui
comprennent sans toutefois s'y limiter les produits alimentaires dérivés des
organismes génétiqguement modifiés) et qui a rendu obligatoire au Canada le
processus de notification préalable a la commercialisation;
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- I'expérience acquise au cours des dix dernieres années dans la conduite des
évaluations de [l'innocuité des aliments nouveaux dérivés des
micro-organismes et des plantes au Canada; et

- les faits nouveaux pertinents survenus aux niveaux national et international
dans le domaine de I'évaluation de l'innocuité des aliments nouveaux (y
compris les récentes directives du Codex).

19. Dans l'ensemble, les lignes directrices révisées fournissent davantage de précisions et
d'explications sur I'équivalence substantielle et comprennent des exigences plus détaillées en ce qui
concerne I'évaluation chimique, nutritionnelle, microbiologique, biologicomoléculaire et
toxicologique des produits alimentaires génétiqguement modifiés et des autres aliments nouveaux. Le
Canada a procédé a ces révisions tout en continuant d'évaluer et de réglementer les aliments
nouveaux.

7. Compte tenu de la réponse des Communautés européennes a la question n° 1 ci-dessus,
dans laquelle elles ont évoqué le concept d'absence d'intérét", les parties plaignantes
estiment-elles que ce concept est pertinent dans la présente affaire?

20. De facon générale, une procédure juridique est considérée étre "sans intérét" lorsqu'elle ne
présente plus de controverse justiciable parce que les questions en cause sont devenues théoriques ou
ont cessé de se poser.® Dans la mesure otl les CE donnent & entendre que les questions en cause dans
le présent différend sont devenues théoriques ou ont cessé de se poser, le Canada tient a marquer
énergiquement son désaccord.

21. Le concept de I""absence d'intérét" a été évoqué dans des différends antérieurs portés devant
I'OMC ou un Membre défendeur affirme que la mesure faisant l'objet du différend n'existe plus.
Méme dans les cas ou la mesure a été retirée sans ambiguité, des groupes spéciaux ont constaté qu'il
leur appartenait de formuler des constatations concernant la mesure telle qu'elle existait au moment de
I'établissement du groupe spécial.* Les organes de réglement des différends de 'OMC ont fondé ces
décisions sur l'objectif premier du Mémorandum d'accord sur le réglement des différends, a savoir
celui de parvenir a "régler de maniére satisfaisante™ la question ou d'arriver a une "solution positive
des différends”.”

22. Le Canada n'est pas d'accord pour dire que la mesure en question, a savoir le moratoire, a été
retirée. 1l est donc nécessaire que le Groupe spécial formule des constatations concernant le moratoire
tel qu'il existait a la date de I'établissement du Groupe spécial pour arriver a une "solution positive
d[u] différend[ ]".°

® Black's Law Dictionary, page 1008. (piéce CDA-111)

* Voir le rapport du Groupe spécial Chili — Systéme de fourchettes de prix, paragraphe 7.125. Voir
aussi les rapports des groupes spéciaux Indonésie — Automobiles, paragraphe 14.9 et Inde — Automobiles,
paragraphe 7.26. Dans cette derniére affaire, I'Inde a allégué que, parce que la législation prescrivant que des
mémorandums d'accord doivent étre signés avec les fabricants n'était plus en vigueur, les mesures ont été
révoquées et, par conséquent, les mémorandums d'accord existants ne relevaient plus de la compétence du
Groupe spécial. Le Groupe spécial a constaté que les mesures initiales étaient de sa compétence et il a formulé
des constatations sur les mémorandums d'accord.

® Mémorandum d'accord sur le réglement des différends, article 3:4 et article 3:7. Voir aussi le rapport
de I'Organe d'appel Chili — Systeme de fourchettes de prix, paragraphes 140 a 144.

¢ Mémorandum d'accord sur le réglement des différends, article 3:7.
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Pour le Canada:

9. A la page 200 de sa communication écrite, sous le titre *'Demande de constatations et de
recommandations”, le Canada allégue que les mesures de sauvegarde appliquées par les Etats
membres des CE sont contraires a I'Accord OTC et, en particulier, a I'article 5.1.2 et 5.2.1.
Toutefois, le Canada ne fournit, dans sa communication, aucun argument pour étayer de telles
allégations, ni n'indique, a la page 75 de sa communication, qu'il ne présente pas d'allégations
au titre de ces articles. Le Canada souhaite-t-il formuler des allégations au titre de I'article 5.1.2
ou 5.2.1 relativement aux mesures de sauvegarde appliquées par les Etats membres des CE?

23. Ainsi qu'il I'a mentionné au cours de la premiére réunion de fond des parties, le Canada ne
formulera pas d'allégations au titre de l'article 5.1.2 et 5.2.1 de I'Accord OTC relativement aux
mesures nationales des Etats membres des CE. Le Canada a présenté au Groupe spécial un
corrigendum au sujet des paragraphes pertinents de sa premiére communication écrite.

10. En ce qui concerne les paragraphes 326 a 331 de la premiére communication écrite du
Canada, le Groupe spécial saurait gré au Canada de fournir des précisions sur le point suivant.
Au paragraphe 327, le Canada affirme que les "interdictions de commercialiser des produits
spécifiques' sont des reglements techniques, puisqu’elles remplissent les trois critéres appliqués
par I'Organe d'appel. Cela étant, au paragraphe qui conclut la sous-section en question
(paragraphe 331), le Canada indique que la législation communautaire (et non les "interdictions
de commercialiser des produits spécifiques'™) répond a la définition d'un 'réglement
technique™. Quelle idée le Canada essaie-t-il de défendre aux paragraphes 326 a 331? Que les
"interdictions de commercialiser des produits spécifiques' sont des ""réglements techniques™ ou
gue la législation communautaire pertinente devrait &tre considérée comme un "réglement
technique™?

24, Le Canada tient a s'excuser auprés du Groupe spécial si I'idée maitresse de ses arguments
concernant les interdictions de commercialiser des produits spécifiques et I'Accord OTC est loin d'étre
claire.

25. Pour compléter ses arguments au sujet de I'Accord SPS, le Canada fait valoir, aux
paragraphes 326 a 331 de sa premiére communication écrite, que les instruments législatifs pertinents
des CE — a savoir les Directives 90/220 et 2001/18, et le Réglement n°® 258/97 — contiennent a la fois
des réglements techniques et des procédures d'évaluation de la conformité. Le Canada fait aussi
valoir que les interdictions de commercialiser des produits spécifiques sont des réglements techniques
dans la mesure ou elles équivalent a I'application — ou, plus exactement, a la mauvaise application ou
a la non-application — de ces instruments législatifs.

Pour toutes les parties:

22. Depuis octobre 1998, combien de produits ont été approuvés au titre de la procédure
simplifiée applicable aux aliments produits a partir d'OGM mais n'en contenant pas?

26. Il est important de faire observer qu'aucun produit n'a été "approuvé" au titre de la procédure
simplifiée. Le processus n'entraine pas une approbation, mais simplement une notification a la

Commission fondée sur un avis favorable émis par une autorité compétente au sujet de I"'équivalence
substantielle" du produit concerné avec des produits alimentaires existants.
27. Dans la piece CDA-25 figurent des exemplaires du "Résumé des naotifications recues par la

Commission ..., en application de I'article 5 du Reglement (CE) n° 258/97 du Parlement européen et
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du Conseil" pour les années 1997, 1998, 1999, 2000, 2002 et 2003, publié dans le Journal officiel des
CE. Il ne semble pas qu'un résumé ait été publié pour I'année 2001.

28. Selon ces résumés, sept produits alimentaires ou ingrédients de produits alimentaires produits
a partir d'OGM ont été notifiés a la Commission en application de l'article 5 du Reglement n° 258/97
entre octobre 1998 et la fin de 2003.

23. Les Communautés européennes indiquent aux paragraphes 26 a 28 de leur premiere
communication écrite qu'aucune des méthodes actuelles de transfert de genes biotechnologiques
ne peut controler avec précision I'endroit ou le géne étranger s'insérera dans le génome de la
cellule receveuse ou si cette insertion sera stable, et elles décrivent ensuite le criblage concernant
les caracteres souhaités. En quoi les points décrits ici sont-ils comparables aux résultats des
techniques de sélection classiques?

29. En ne faisant pas référence aux techniques de sélection classiques et a d'autres formes de
modification génétique, telles que la mutagenése, les CE semblent vouloir dire que les "conséquences
éventuellement défavorables pour la santé des personnes et I'environnement” identifiées au
paragraphe 26 sont particuliéres aux techniques de I'ADNr. Cela n'est tout simplement pas vrai.

30. La capacité de contrdler avec précision le nouveau génome qui en résulte est plus grande avec
les techniques de I'ADNr qu'avec les techniques de sélection classiques et d'autres formes de
modification génétique, telles que la mutagenése. Alors que les techniques de sélection classiques et
la mutagenése peuvent produire des réarrangements aléatoires du génome, les techniques de I'ADNr
permettent une modification plus précise du génome, ce qui est moins disruptif pour les autres
éléments non ciblés du génome. Par conséquent, les techniques de I'ADNr permettent aux
phytogénéticiens d'acquérir une meilleure compréhension de ce qui se produit au niveau moléculaire
du génome qu'avec les techniques de sélection classiques et la mutagenese.

31. Quelle que soit la méthode utilisée, I'organisme qui en résulte doit &tre soumis au criblage
pour obtenir les caractéres souhaités (c'est-a-dire la caractéristique phénotypique souhaitée). Cela
peut nécessiter le criblage de plusieurs générations de l'organisme afin d'assurer la stabilité de la
modification génétique. Les responsables de la réglementation peuvent alors évaluer le produit final
afin d'en déterminer l'innocuiteé.

24. Quel est le pouvoir allergisant potentiel devant étre introduit par le biais des aliments
biotechnologiques (par exemple comme le décrivent les Communautés européennes au
paragraphe 45 de leur premiére communication écrite) par rapport aux possibilités
d'introduction par le biais des nouveaux aliments non GM?

32. Au paragraphe 45, les CE ne fournissent aucune preuve scientifiqgue a l'appui de leur
affirmation selon laquelle les techniques de I'ADNr peuvent produire des protéines nouvelles ayant
des caracteéristiques allergisantes. Toujours est-il que le Canada reconnait qu'il est théoriqguement
possible, bien que hautement improbable, que les techniques de I'ADNr puissent produire des
protéines nouvelles possédant des caractéristiques allergisantes auparavant inconnues. Il n'y a
toutefois aucune raison de conclure que cette possibilité soit plus grande dans le cas des produits
biotechnologiques que dans celui des nouveaux aliments non GM. A la connaissance du Canada, il
n'a jamais été constaté qu'un produit approuve dans les CE ou ailleurs issu des technologies de 'ADNr
possédait des caractéristiques allergisantes nouvelles.

25. Comment les préoccupations ayant trait aux problemes potentiels d'envahissement de
I'environnement par des cultures biotechnologiques ou de persistance de ces cultures dans
I'environnement (par exemple comme le décrivent les Communautés européennes au
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paragraphe 55 de leur premiére communication écrite) se situent-elles par rapport au
développement de la résistance aux herbicides/pesticides dans les cultures classiques, qui peut
alors se propager ou persister dans I'environnement?

33. Le Canada convient que les risques identifiés par les CE au paragraphe 55 sont théoriquement
possibles. Le risque de croisement extérieur est régulierement évalué dans le cadre des procédures
d'approbation des produits biotechnologiques dans les CE et au Canada. Mais si les CE donnent a
entendre que les risques identifiés au paragraphe 55 ne se limitent qu'aux produits biotechnologiques,
le Canada tient a dire qu'il n'est pas d'accord. Les risques d'envahissement et de persistance sont
comparables pour les produits biotechnologies et les produits non biotechnologiques.

34. Les "cultures classiques™ peuvent développer et développent effectivement une résistance aux
herbicides/pesticides. Par ailleurs, avec le recours aux méthodes de sélection classiques ou a la
mutagenése, les "cultures classiques" ont été expressément mises au point pour acquérir des caracteres
de résistance aux herbicides/pesticides. Au Canada, les risques potentiels d'envahissement ou de
persistance découlant des plantes possédant des caracteres de tolérance aux herbicides sont évalués et
contrblés quelle que soit la méthode de production permettant de développer le caractere de résistance
aux herbicides/pesticides.

35. Il est important de mentionner que le potentiel de croisement extérieur a davantage a voir
avec les variétés de cultures en question qu'avec la modification génétique. Le caractere envahissant
d'une plante dépend de multiples génes et est peu susceptible d'étre altéré par I'ajout d'un ou de
quelques transgénes. Pour évaluer le risque d'envahissement ou de persistance, les facteurs ci-apres
doivent étre pris en considération: la quantité et la viabilité des graines produites par la culture, le
taux pollinique de la culture et la viabilité des graines dans divers types de sols et dans diverses
conditions climatiques. Ces facteurs devraient étre pris en considération indépendamment du point de
savoir si le développement de la tolérance aux herbicides résulte des techniques de I'ADNr, de la
sélection classique ou de la mutagenése.

36. Il est aussi important de mentionner que les systémes de contrdle des herbicides sont une
caractéristigue commune de la pratique agricole. Cela vaut tout autant pour les produits classiques
que pour les produits biotechnologiques. La résistance a un seul herbicide, indépendamment du point
de savoir si la culture est biotechnologique ou non, ne signifie pas que les risques ne peuvent pas étre
contrblés. Elle peut simplement vouloir dire qu'un autre herbicide doit étre utilisé pour contrdler tout
resemis qui en résulte (c'est-a-dire la repousse d'une culture qui a été précédemment cultivée).

26. Pour quelles cultures éventuellement I'Europe est-elle considérée comme étant le centre
d'origine? Quelle pertinence cela a-t-il en ce qui concerne l'approbation des cultures
biotechnologiques?

37. A la connaissance du Canada, il n'a jamais été mentionné dans les évaluations scientifiques
effectuées au niveau communautaire des demandes concernant des produits biotechnologiques que le
fait que I'Europe soit le centre d'origine d'une culture donnée était une préoccupation pertinente pour
I'évaluation des risques posés par ces produits.

38. De fagcon générale, les centres d'origine sont importants aux fins de la sélection végétale parce
qu'ils sont habituellement le "centre de diversité génétique" d'une culture particuliere. Il est important
pour les phytogénéticiens de connaitre le centre de diversité de la plante qui les intéresse parce que
c'est la que I'on retrouve la plus grande diversité de germeplasmes végétaux. Les centres d'origine
peuvent étre pertinents pour l'approbation des cultures biotechnologiques parce que, du fait qu'il s'agit
de centres de diversité génétique, ils sont susceptibles de receler une plus grande gamme de variétés
vegétales apparentées au produit biotechnologique a I'examen et que les préoccupations relatives au
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croisement extérieur sont donc plus grandes. Cependant, les organes scientifiques communautaires
considerent normalement le potentiel de croisement extérieur avec des especes sauvages,
indépendamment du point de savoir si I'Europe est un centre d'origine. La référence faite aux "centres
d'origine” est un autre exemple des préoccupations abstraites et hypothétiques soulevées par les CE
alors que de telles préoccupations n'ont jamais été évoquées dans le contexte de demandes spécifiques
parce qu'elles n'étaient pas pertinentes ou qu'elles avaient €té rejetées du fait qu'elles étaient non
fondées.

217. Dans le contexte de la définition pratique d'un contaminant donnée par le Codex,
estimez-vous que la modification ou la réaction causée par les transferts de genes, ou la protéine
résultante, pourrait étre considérée comme un ‘contaminant'? (\Voir, par exemple, la premiere
communication écrite des CE, paragraphe 403.)

39. Le Canada considére que la modification ou la réaction causée par le transfert de génes, ou la
protéine résultante, pourrait étre considérée comme un "contaminant” ainsi que ce terme est défini
dans la Norme générale du Codex pour les contaminants et les toxines dans les denrées alimentaires
(Norme 193-1995 du Codex (Rev.1-1997) ("Norme Codex 193").

40. Premiérement, la Norme Codex 193 définit un contaminant comme étant "toute substance qui
n'est pas intentionnellement ajoutée a la denrée alimentaire ...". Bien que l'insertion du transgéne soit
intentionnelle, elle peut avoir des effets imprévus, dont I'un pourrait étre la création ou l'expression
d'une substance imprévue. Deuxiémement, la définition du Codex exige que la substance soit
"présente dans celle-ci [la denrée alimentaire] comme un résidu de la production™. L'un des exemples
de production cités est celui des "traitements appliqués aux cultures”. Comme le développement de
graines est un exemple de production étroitement liée aux cultures, il s'ensuit logiquement qu'une
substance imprévue résultant de la modification génétique ou de la réaction causée par les transferts
de génes est "présente dans celle-ci [la denrée alimentaire] comme un résidu de la production”. Par
conséquent, une telle substance imprévue pourrait étre considérée comme un "contaminant” aux fins
de la Norme Codex 193.

28. L'une des préoccupations liées a la sécurité sanitaire des aliments concernant les
produits biotechnologiques est-elle que la modification génétique pourrait involontairement
conduire a la production d'une toxine dans le produit alimentaire modifié? S'agirait-il d'une
toxine dans le contexte de la définition pratique d'une toxine donnée par le Codex? (Voir, par
exemple, la premiére communication écrite des CE, paragraphe 405.) S'agirait-il d'une toxine
dans le contexte de I'Accord SPS, Annexe A?

41. Oui. L'une des préoccupations liées a la sécurité sanitaire des aliments concernant les
produits biotechnologiques est que la modification génétique pourrait involontairement conduire a la
production d'une toxine. Il en est de méme des produits issus des plantes conventionnelles. Tel
qu'indiqué aux pages 17 et 18 du rapport du Groupe d'étude de I'OCDE sur la sécurité des nouveaux
aliments destinés a la consommation humaine et animale (piéce CDA-7):

Une augmentation de la concentration des substances toxiques naturelles peut
survenir chez diverses cultures sélectionnées en utilisant des techniques
traditionnelles. 1l est donc possible que des variétés MG aient modifié la formule des
substances toxiques et antinutritionnelles naturelles ...

Une préoccupation liée a la sécurité est que la formule de la protéine transgénique
pourrait en arriver a produire une substance toxique, c'est-a-dire non observée dans
I'espéce meére.
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42. Il est probable que les toxines qui sont des sous-produits imprévus de la modification
génétique ne seraient pas considérées comme des "toxines" dans le contexte de la Norme Codex 193.
Celle-ci ne donne pas une définition exhaustive d'une toxine mais énumere seulement les types de
"toxines" qu'elle vise. Il s'agit notamment des toxines qui ne sont pas intentionnellement ajoutées a la
denrée alimentaire (c'est-a-dire les mycotoxines et les phycotoxines). Cela n'est pas surprenant étant
donné que la Norme Codex 193 porte essentiellement sur les "contaminants".

43. La Norme Codex 193 indique en outre que "[I]es toxines naturelles qui sont des éléments
constitutifs intrinséques des denrées alimentaires résultant d'un genre, d'une espéce ou d'une souche
produisant habituellement des métabolites toxiques en quantité nocive, comme les phycotoxines, ne
sont généralement pas considérées comme visées par la présente norme". De plus, la norme ajoute
que "[les toxines naturelles] sont, toutefois, dans les termes de référence du CCFAC [Comité du
Codex sur les additifs alimentaires et les contaminants] et seront traitées cas par cas".

44, La Norme Codex 193 n'étaye pas l'affirmation des CE selon laquelle les toxines résultant de
la modification génétique ne répondent pas a la définition d'une "toxine" que donne I'Accord SPS. Au
contraire, elle reconnait expressément I'existence de "toxines naturelles" qu'elle ne vise pas, mais qui
suscitent néanmoins une préoccupation en matiére de sécurité sanitaire des produits alimentaires.

45, Il ne fait aucun doute que les procédures d'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments
concernant les produits biotechnologiques acceptées au niveau international prévoient I'évaluation de
la toxicité des conséquences a la fois volontaires et involontaires de la modification génétique. Les
procédures communautaires d'approbation des produits alimentaires biotechnologiques évaluent trés
certainement la toxicité potentielle et en tant que telles elles constituent carrément des mesures qui
sont appliquées pour se protéger des risques découlant des toxines présentes dans les produits
alimentaires.

29. En ce qui concerne le paragraphe 420 de la premiére communication écrite des CE, un
OGM pourrait-il d'une facon quelconque nuire a la biodiversité ou a I'équilibre écologique
d'une région autrement qu'en affectant négativement la flore et/ou la faune sauvages de la
région? Veuillez donner des explications.

46. L'affirmation que font les CE au paragraphe 420 est bien trop vague pour que I'on puisse
fournir une réponse détaillée. De l'avis du Canada, c'est en affectant négativement la flore et/ou la
faune sauvages que les produits biotechnologiques sont le plus susceptibles de nuire a la biodiversité
ou a I'équilibre biologique d'une région. Ce risque est sans aucun doute visé par l'alinéa 1 d) de
I'Annexe A.

30. En ce qui concerne le paragraphe 421 [422?] de la premiére communication écrite des
CE, quelle sorte d'incidence négative sur la vie ou la santé des personnes ou des animaux peut
étre causée par l'utilisation accrue d'herbicides spécifiques ou I'utilisation de nouveaux
herbicides spécifiques aux cultures biotechnologiques?  Ces effets négatifs potentiels
devraient-ils étre traités differemment de ceux qui découleraient de toute autre utilisation
d'herbicides? Veuillez donner des explications.

47. Premiérement, le Canada n'a pas connaissance de l'existence de "nouveaux herbicides
spécifiques aux cultures biotechnologiques”. Les herbicides associés a la plupart, voire a la totalité
des produits biotechnologiques tolérants aux herbicides dont les demandes sont en souffrance dans les
CE (glufosinate-ammonium et glyphosate) sont des herbicides d'usage courant. lls n'ont pas été mis
au point pour des produits biotechnologiques spécifiques; au contraire, les produits biotechnologiques
ont été spécifiguement mis au point pour les herbicides, qui ont pendant longtemps été utilisés pour
les cultures non biotechnologiques.
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48. Deuxiémement, la sorte d'incidence négative sur la vie et la santé des personnes et des
animaux, causée par l'utilisation d'herbicides, est spécifique a certains herbicides. Ces incidences sont
régulierement évaluées au moment d'approuver la commercialisation de I'herbicide et elles peuvent
entrainer lI'imposition de conditions a I'utilisation de I'nerbicide. Toute incidence négative sur la vie et
la santé des personnes et des animaux, s'il en est, est liée aux pratiques agricoles associées a
I'utilisation des herbicides, et non au produit biotechnologique en soi. En fait, certaines cultures
biotechnologiques tolérantes aux herbicides favorisent les pratiques agricoles respectueuses de
I'environnement. Par exemple, le recours au canola Roundup Ready résistant aux herbicides (tolérant
au glyphosate) permet aux agriculteurs de se livrer a l'agriculture sans labour, ce qui a une incidence
moins négative sur l'environnement que la pratique traditionnelle, courante dans les CE, de
I'utilisation d'herbicides en prélevée.

31. En ce qui concerne le paragraphe 422 [423?] de la premiére communication écrite des
CE, en quoi la résistance aux herbicides affecte-t-elle négativement la flore et la faune? En quoi
cet effet potentiel est-il différent pour les cultures biotechnologiques par rapport au
développement d'une résistance aux herbicides dans les cultures non biotechnologiques?

49. Le Canada croit comprendre que la question fait référence a "l'incidence négative sur la flore
et la faune sauvages" mentionnée au paragraphe 423 et non 422.

50. Les CE alleguent que "[c]ette utilisation spécifique d'herbicides" pourrait avoir une "incidence
négative sur la flore et la faune sauvages”. Si les CE donnent a entendre que I'utilisation d'herbicides
pourrait avoir une "incidence négative sur la flore et la faune sauvages", le Canada tient a dire qu'il est
d'accord. Cependant, le point de savoir si I'utilisation ou la mauvaise utilisation d'herbicides a une
incidence négative sur la flore et la faune sauvages est une question générale qui ne se limite pas aux
produits biotechnologiques.

51. L'un des effets possibles de I'utilisation d'herbicides est de favoriser le développement de la
tolérance aux herbicides dans la flore sauvage environnante. Par exemple, certains herbicides totaux,
tels que l'imidazolone, peuvent conférer un avantage sélectif aux adventices qui sont tolérantes a
I'nerbicide en question du fait que ce dernier conserve son efficacité dans le sol pendant plus de temps
gue d'autres herbicides. En revanche, le glyphosate (commercialisé sous la marque Roundup), est
moins susceptible de conférer le méme avantage parce qu'il se détériore rapidement dans le sol.
L'imidazolone est habituellement appliquée aux cultures tolérantes aux herbicides de sélection
classique, alors que le Roundup est généralement utilisé pour les cultures biotechnologiques tolérantes
aux herbicides. Le point de savoir si la flore sauvage développe une tolérance aux herbicides dépend
des caractéristiques de I'nerbicide utilisé, y compris de son accumulation et de son activité résiduelle
dans le sol, et non de la présence de la culture tolérante aux herbicides.

52. L'un des effets possibles des cultures tolérantes aux herbicides sur la flore et la faune
sauvages est que le caractére de tolérance aux herbicides peut étre transféré a la flore sauvage par
croisement extérieur. Par conséquent, la flore sauvage peut étre en mesure de résister a une
application de I'herbicide auquel elle est dorénavant tolérante. La présence du géne de tolérance a
I'nerbicide dans la flore sauvage ne conférera toutefois pas un avantage sélectif si aucun herbicide
n'est utilisé.

53. En tout état de cause, ces préoccupations ne se limitent pas aux produits biotechnologiques.
Les herbicides associés a la majorité des produits biotechnologiques dont les demandes d'approbation
sont en souffrance dans les CE, le glufosinate d'ammonium et le glyphosate, ne sont pas du tout
spécifiques aux produits biotechnologiques. Par ailleurs, il existe de nombreux types d'herbicides
principalement utilisés avec des plantes tolérantes aux herbicides de sélection classique, tels que
I'imidazolinone, I'imazamox, I'imazethapyr et les séthoxydime. Les déclarations faites par les CE aux
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paragraphes 422 et 423 s'appliquent aussi a ces autres herbicides. Si les CE donnent a entendre qu'il
est légitime de bloquer I'approbation de produits biotechnologiques a cause de préoccupations
suscitées par l'incidence négative de l'utilisation d'herbicides, le Canada tient & dire qu'il n'est pas
d'accord. Les préoccupations suscitées par l'incidence négative des herbicides devraient étre traitées
selon leur bien-fondé et concerner I'utilisation d'herbicides pour toutes les cultures, tant classiques que
biotechnologiques.

32. En ce qui concerne le paragraphe 423 de la premiére communication écrite des CE, un
croisement indésirable de plantes pourrait-il étre considéré comme un "parasite? La
définition d'un "organisme nuisible'" (parasite) donnée par la CIPV est-elle pertinente dans ce
contexte?

54. Le Canada est d'avis que tout croisement indésirable de plantes pourrait étre considéré comme
un "parasite” au titre de I'Accord SPS dans la mesure ou le croisement indésirable de la plante nuit a
"la vie et la santé des animaux et des végétaux" ou a "la vie et la santé des personnes" ou cause
"d'autres dommages".

55. Dans la mesure ou le "parasite™ en question est un parasite pour les plantes ou leurs produits,
la définition d"'ennemis" (parasites) figurant dans I'lPPC 1979 peut renseigner sur l'interprétation du
terme "parasite” tel qu'il est employé dans I'Accord SPS. Cette définition est la suivante:

toute forme de vie végétale ou animale, ainsi que tout agent pathogéne, nuisible ou
potentiellement nuisible aux végétaux ou aux produits végétaux.

56. Par conséquent, si le "croisement indésirable de la plante" est "nuisible ou potentiellement
nuisible aux végétaux ou aux produits végétaux", alors il devrait étre considéré comme un "parasite”
aux fins de I'Accord SPS. Cela ne définit toutefois pas dans sa pleine mesure ce qui peut étre
considéré comme un "parasite™ aux termes de I'Accord SPS.

33. En ce qui concerne le paragraphe 425 de la premiére communication écrite des CE, le
développement d'insectes cibles résistants pourrait-il étre une source de préoccupations si les
parasites en question ne peuvent pas s'établir ou se disséminer?

57. Au paragraphe 425, les CE semblent donner a entendre que, si une stratégie de contréle des
parasites n'est plus efficace parce que le parasite cible a développé une résistance, une autre stratégie
de contrdle destinée a lutter contre le parasite cible résistant ne serait plus une mesure SPS. Cet
argument est dénué de fondement. Si une stratégie de controle d'un parasite n'est plus efficace parce
que le parasite cible a développé une résistance, les risques qui se posent alors concernent
I'établissement ou la dissémination des parasites résistants.

34. En ce qui concerne le paragraphe 46 de la premiére déclaration orale des CE, les parties
estiment-elles que toute incidence négative potentielle sur les micro-organismes du sol découlant
de [l'utilisation de cultures biotechnologiques pourrait étre considérée comme ''d'autres
dommages, sur le territoire du Membre, découlant de I'entrée, de I'établissement ou de la
dissémination d'un parasite’? Veuillez donner des explications.

58. Oui. Dans la mesure ou une plante pourrait causer "un dommage sur le territoire d'un
Membre" en ayant une incidence négative sur les micro-organismes présents dans le sol, elle pourrait
étre considérée comme un parasite.

35. S'agissant de I'obligation d'engager et d'achever des procédures sans retard injustifié
(Annexe C 1) a) de I'Accord SPS):
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a) Quels sont I'objet et le but de cette obligation?

59. De l'avis du Canada, l'objet et le but de l'obligation voulant que les Membres de I'OMC
engagent des procédures et les achévent "sans retard injustifié" est similaire par son but a la
prescription de fond énoncée aux articles 2:2 et 5:6 de I'Accord SPS selon laquelle il ne doit pas étre
créé d'obstacles non nécessaires au commerce. Autrement dit, les Membres ont I'obligation de faire
en sorte que leurs procédures soient non seulement congues, mais également mises en ceuvre et
appliquées le plus efficacement et le plus rapidement possible dans les circonstances, sans
compromettre en méme temps I'objectif fondamental d'assurer le respect des mesures SPS.

b) Est-il exact qu'un retard dans I'achévement des procédures ne conduirait pas,
ipso facto, a une violation de I'Annexe C 1) a)? Dans I'affirmative, comment un
groupe spécial doit-il déterminer a quel moment un retard devient "injustifié"?

60. Le Canada convient qu'un retard dans l'achévement des procédures n'entrainerait pas,
ipso facto, une violation de I'Annexe C 1 a). Le retard doit étre "injustifié”. Ce en quoi consiste un
"retard injustifié" doit étre évalué a la lumiere de toutes les circonstances pertinentes.

61. Aux paragraphes 237 a 244 de sa premiére communication écrite, le Canada expose certaines
considérations pertinentes pour déterminer si un retard atteint un niveau ou il devint "injustifié". Le
sens ordinaire de I'expression "retard injustifié" semble indiquer que la justification et la durée du
retard sont toutes deux des considérations pertinentes pour déterminer si un retard est injustifié.’

62. Pour ce qui est de la durée du retard, le Canada n'est pas d'accord avec l'affirmation faite par
les CE au paragraphe 480 de leur premiére communication écrite selon laquelle les contraintes de
temps énoncées dans la procédure d'approbation pertinente ne sont pas pertinentes pour le point de
savoir si le retard a été excessif. Aux termes de I'Annexe C 1 a), un Membre est obligé de publier la
durée normale de traitement d'une procédure d'approbation. Il n'y a aucune raison, de droit ou de
logique, pour que la durée normale de traitement ne soit pas prise en compte pour déterminer le
caractere excessif de la durée du retard. Le point de savoir si un produit a été auparavant approuvé
dans d'autres juridictions et la durée de traitement de ces approbations sont aussi des considérations
pertinentes, quoique non déterminantes, pour déterminer si le retard est injustifié.

63. Il faut, bien entendu, établir une distinction entre les retards imputables a un Membre et ceux
qui sont indépendants de sa volonté. La force majeure, comme dans I'exemple cité par les CE d'un
tremblement de terre qui détruirait le batiment ol loge une autorité compétente®, reléverait de cette
derniére catégorie. Un Etat n'est pas juridiquement responsable des actes de force majeure et il ne
devrait pas étre juridiquement tenu responsable des retards attribuables a ces actes. Cependant, a la
connaissance du Canada, la force majeure est une excuse que les CE n'ont pas encore invoquée pour
justifier la suspension de leurs procédures d'approbation.

64. Le Canada rejette aussi l'affirmation des CE selon laquelle les retards imputables a des
considérations d'ordre scientifique du type de celles qui ne sont pas visées par I'Accord SPS ne
peuvent pas étre pris en compte pour déterminer si un retard est "injustifié" au titre de I'Annexe C.
Cette affirmation repose sur la prémisse erronée que le motif du retard devrait permettre de déterminer
si les obligations énoncées a I'Annexe C sont d'application. Ce n'est pas le motif du retard, mais le
caractére de la procédure d'approbation qui détermine si I'Annexe C s'applique.

" Les CE sont d'accord avec cette proposition. Premiére communication écrite des CE, paragraphe 479.
® Premiére communication écrite des CE, paragraphe 481.
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36. Pour ce qui est des demandes initialement présentées au titre de la Directive CE 90/220
et ultérieurement ""présentées une nouvelle fois™ au titre de la Directive CE 2001/18, la nouvelle
présentation de ces demandes marque-t-elle le début/I'engagement d'une nouvelle procédure
aux fins de I'Annexe C 1) a) de I'Accord SPS, ou y a-t-illy a-t-il eu une seule procédure? Quelles
sont les répercussions de votre réponse pour le calcul de la longueur/durée de la (des)
procédure(s) d'approbation pertinente(s)? Spécifiquement, a partir de quel moment/événement
la durée devrait-elle étre calculée (par exemple au moment ou la procédure initiale a été engagée
au titre de la Directive CE 90/220; au moment ou la deuxiéme procédure a été engagée au titre
de la Directive CE 2001/18)?

65. Les procédures d'approbation au titre des Directives 90/220 et 2001/18 constituent une
procédure d'approbation unique et continue aux fins du paragraphe 1a) de I'Annexe C. La
longueur/durée de la procédure d'approbation devrait étre calculée a partir du moment ou la
notification est présentée pour la premiére fois a l'autorité compétente pertinente. Dans les cas ou la
notification a été a I'origine présentée au titre de la Directive 90/220, puis présentée une nouvelle fois
au titre de la Directive 2001/18, la date a laquelle elle a été présentée au titre de la Directive 90/220
devrait étre considérée comme la date a laquelle la procédure a débuté.

66. La conclusion voulant que la procédure d'approbation des produits biotechnologiques est une
procédure unique est étayée par le libellé de la Directive 2001/18. Premiérement, la
Directive 2001/18 a dans le méme temps abrogé et remplacé la Directive 90/220. Il n'y a pas eu de
chevauchement des deux directives. Deuxiémement, l'article 35 de la Directive 2001/18 dispose que
les "notifications en cours™ au titre de la Directive 90/220 relévent de la nouvelle directive et que les
auteurs des notifications doivent avoir "complété" leurs notifications en présentant des
renseignements additionnels. Troisiemement, le fait de formuler une constatation différente aurait
pour effet de permettre aux Membres d'éviter un retard "injustifié" simplement en modifiant ou
remplagant des instruments réglementaires et en recommencant a nouveau la procédure.

37. S'agissant de I'Annexe A1) de I'Accord SPS, les parties sont-elles d'avis que les
"procédures™ et, plus spécifiquement, les ""procédures d’homologation’ sont des mesures SPS?
Dans I'affirmative, les procédures (d'homologation) sont-elles en tant que telles assujetties aux
prescriptions des articles 2:2, 5:1, 5:5 et 5:6 de I'Accord SPS? Pourquoi? Pourquoi pas? En
répondant a cette question veuillez inclure une analyse de la deuxiéme clause de I'article 8 (*'par
ailleurs feront en sorte que [...]"") de I'Accord SPS et indiquer quelles sont les **dispositions du
présent accord" pertinentes.

67. Pour déterminer si les procédures décrites dans le texte introductif du paragraphe 1 de
I'Annexe C sont des mesures SPS, il faut d'abord considérer la définition d'une "mesure SPS" qui est
donnée au paragraphe 1 de I'Annexe A. Cette définition comprend trés clairement des procédures
d'homologation, & condition que ces procédures soient des mesures appliquées pour se protéger des
types de risques mentionnés aux alinéas 1 a) a d). Les articles 2:2, 5:1, 5:5 et 5:6 font généralement
référence aux "mesures sanitaires et phytosanitaires”, sans établir d'aucune facon de distinction entre
les "procédures” et d'autres types de mesures SPS.

68. Cette interprétation est aussi conforme au libellé de I'article 8, qui prescrit que les Membres
doivent "se conformer[ ] aux dispositions de I'Annexe C dans I'application des procédures de contréle,
d'inspection et d'homologation”, ainsi que "par ailleurs [faire] en sorte que leurs procédures ne soient
pas incompatibles avec les dispositions du présent accord [I'Accord SPS]". L'emploi de I'expression
"par ailleurs" indique que les procédures sont soumises, non seulement aux "dispositions de
I'Annexe C" mais également aux "dispositions du présent accord". Logiquement, les "dispositions du
présent accord" doivent faire référence a des dispositions autres que celles figurant a I'Annexe C.
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69. Par conséquent, le Canada parvient a la conclusion que les types de procédures auxquelles il
est fait référence au paragraphe 1 de I'Annexe C de I'Accord SPS sont soumises, non seulement aux
obligations énoncées aux articles 2:2, 5:1, 5:5 et 5:6, mais également aux autres obligations de
I'Accord SPS, y compris, par exemple, aux obligations énoncées a l'article 3.

38. S'agissant particulierement de la contestation par les parties plaignantes de diverses
mesures de sauvegarde des Etats membres au titre de I'article 5:5 de I'Accord SPS, priére de
répondre aux questions suivantes:

a) Quel est le ""Membre" pertinent aux fins de I'analyse par le Groupe spécial des
contestations des parties plaignantes? S'agit-il: i) de I'Etat membre qui
applique la mesure de sauvegarde ou ii) des Communautés européennes dans
leur ensemble?

70. Bien que les "mesures" en question aient été prises par des Etats membres individuels des CE,
ces "mesures™ ont été prises conformément a la législation en vigueur a I'échelle des CE (article 16 de
la Directive 90/220; article 23 de la Directive 2001/18; et article 12 du Réglement n° 258/97). Cette
Iégislation établit le niveau de protection approprié pour les mesures de "sauvegarde" prises par les
Etats membres des CE.

71. Par ailleurs, les CE ont assumé la responsabilité juridique du comportement de leurs Etats
membres et de la défense de leurs mesures, ainsi qu'en témoigne, par exemple, leur défense de la
mesure de la France dans I'affaire CE — Amiante. Pour ces raisons, le "Membre" pertinent, aux fins de
l'article 5:5, est les CE dans leur ensemble, plutdt que les Etats membres individuels, nonobstant le
fait qu'ils sont aussi Membres de 'OMC.

b) Au titre de l'article 5:5, serait-il admissible pour un Etat membre des CE
d'appliquer sur son territoire, de fagon permanente ou provisoire, un niveau de
protection plus élevé que celui qui est appliqué dans le reste des Communautés
européennes?

72. Il n'y a rien en soi a l'article 5:5 qui empéche un Etat membre individuel des CE d'appliquer
un niveau de protection approprié qui est plus élevé (ou moins élevé) que celui qui est appliqué dans
le reste des CE. Le point de savoir si une telle action est permise ne peut étre déterminé que par
référence aux trois éléments nécessaires pour établir I'existence d'une violation de I'article 5:5.

Pour toutes les parties plaignantes:

39. Les parties plaignantes souscrivent-elles a la déclaration figurant au paragraphe 17 de
la communication écrite de la Norvege selon laquelle I'expression "'biotechnologies modernes"
désigne plus que la seule technologie "'de I'ADN recombinant"? Veuillez expliquer en quoi,
éventuellement, cette différence pourrait étre pertinente pour les questions soulevées dans le
présent différend.

73. Dans sa premiére communication, le Canada a employé I'expression "biotechnologies
modernes” pour désigner les techniques de I'ADN recombinant.  Cependant, l'expression
"biotechnologies modernes" pourrait étre appliquée a d'autres techniques de la biotechnologie
agricole. Quoi qu'il en soit, le présent différend ne porte pas sur la définition de cette expression.

40. Les parties plaignantes souscrivent-elles aux arguments de la Norvége figurant aux
paragraphes 130 et 131 de sa communication écrite selon lesquels les risques liés a I'utilisation
de génes marqueurs résistant aux antibiotiques n'entrent pas dans le champ de I'Accord SPS?
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74. Le Canada ne souscrit pas a l'affirmation de la Norvége. Les risques potentiels découlant de
I'utilisation de génes marqueurs de résistance aux antibiotiques comprennent une moindre efficacité
clinique des antibiotiques utilisés pour protéger les animaux d'élevage des maladies, des organismes
porteurs de maladies ou des organismes pathogenes. Ces risques entrent carrément dans le champ du
paragraphe 1 a) de I'Annexe A de I'Accord SPS.

41, Les parties plaignantes souscrivent-elles a la déclaration de la Norvége figurant au
paragraphe 130 de sa communication écrite selon laquelle I'ADN végétal n'est pas un
"organisme" et selon laquelle les préoccupations ayant trait aux effets sur I'ADN végétal
n‘entrent pas dans le champ de I'Accord SPS?

75. La réponse a cette question est liée a la réponse a la question n° 74. La question n'est pas de
savoir si I'ADN végétal est un organisme ou s'il cause des maladies, mais plutt de savoir si les
risques découlant de I'utilisation de génes marqueurs de résistance aux antibiotiques sont des risques
qui relévent du paragraphe 1 a) de I'Annexe A.

42. Les parties plaignantes souscrivent-elles a la déclaration de la Norvége figurant au
paragraphe 141 de sa communication écrite selon laquelle ''[l]a situation qui caractérise le
présent différend est donc une situation dans laquelle de nombreuses recherches scientifiques
ont été effectuées au sujet d'une question particuliere sans produire des preuves fiables™?
(souligné dans I'original) Veuillez expliquer vos vues.

76. Non. Dans son affirmation, la Norvege ne tient pas compte de la quantité considérable de
preuves scientifiques auxquelles se sont conformés les propres comités scientifiques des CE. Ces
derniers n'ont pas indiqué que les preuves scientifiques étaient insuffisantes pour parvenir a des
conclusions scientifiques justifiées dans le cas de demandes particuliéres. Au contraire, les propres
comités scientifiques des CE ont déterminé qu'il existait des preuves suffisantes et fiables sur
lesquelles fonder leurs conclusions concernant l'innocuité des produits biotechnologiques en question.
L'affirmation de la Norvege revient a alléguer que les comités scientifiques des CE ont fait preuve de
négligence.

77. Par ailleurs, dans son affirmation, la Norvege ne tient pas compte de la quantité considérable
de travaux de recherche scientifique examinés par des pairs qui ont été menés tant a l'intérieur des CE
qu'au niveau international, y compris le propre projet de recherches des CE sur la biosécurité, qui s'est
étendu sur une décennie et auquel ont participé 400 équipes de recherche réparties entre 81 projets.
Dans l'avant-propos de la publication passant en revue ce projet de recherches, "La recherche
parrainée par les CE sur la sécurité des organismes génétiqguement modifiés", I'ancien Président du
Comité consultatif du Royaume-Uni sur les disséminations dans I'environnement, Sir John Beringer, a
dit ce qui suit:

Sommes-nous dans les ténébres les plus completes? Ce n'est certainement pas le cas,
comme le démontre cette compilation des résultats de 81 projets de recherche
soutenus par les CE sur la sécurité des OGM. La quantité considérable de travaux de
recherches menés en Europe et ailleurs qui sont directement pertinents a I'évaluation
des risques est I'un des "secrets les mieux gardés" de ces quelques derniéres années de
débats acrimonieux sur les OGM. Ceux d'entre vous qui ont participé a la direction
des comités de sécurité des OGM dans les Etats membres ont pu voir un flux constant
de résultats de ces recherches qui ont permis a nos comités d'étre mieux en mesure de
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procéder a des évaluations des risques et de recommander la dissémination des OGM
dans des conditions sdres.’

78. L'affirmation de la Norvege est présomptueuse et dénuée de fondement.

43. Selon les Communautés européennes, le traitement de certaines demandes a été retardé
a cause d'échanges découlant des demandes d'engagements volontaires ou de modifications des
notifications pour que celles-ci soient conformes aux prescriptions prévues par la nouvelle
Iégislation. Par exemple, en ce qui concerne la dissémination dans I'environnement, en été 1999,
une position commune concernant la proposition de modification de la directive a été adoptée
par le Conseil et, depuis lors, les auteurs des notifications ont apparemment essayé de répondre
aux préoccupations additionnelles qui y sont énoncées. Les Communautés européennes citent
également des cas similaires pour ce qui est de la législation ayant trait aux nouveaux aliments.
Cela étant, aucune référence n'est faite a ces cas dans les communications des parties
plaignantes. Les parties plaignantes approuvent-elles la version des faits donnée par les
Communautés européennes? Dans I'affirmative, pourraient-elles expliquer leur interprétation
des cas en question? Veuillez expliquer en quoi ces cas sont pertinents en ce qui concerne votre
opinion selon laquelle il existait un moratoire de facto.

79. Quelle que soit la fagcon dont les CE pourraient maintenant vouloir qualifier I'évolution de
leurs régimes réglementaires, le fait demeure que les plus hauts fonctionnaires des CE, ainsi que de
nombreux documents communautaires, ont fait référence, et continuent de faire référence, au fait que
les demandes d'approbation des produits biotechnologiques ont fait I'objet d'un "moratoire”, d'une
"suspension” ou d'un "blocage", et a la nécessité de "relancer" le processus. Le Canada a déja apporté
des éléments a cet effet dans sa communication écrite et sa déclaration orale. 1l ne s'agit pas de termes
inventés par le Canada pour décrire I'état de la situation; ce sont des termes qui proviennent des CE
elles-mémes. L'affirmation du Canada selon laquelle il existe un moratoire de facto est donc, en
partie, inspirée par ceux qui connaissent tres bien les processus d'approbation communautaires et qui
en sont responsables, et qui a I'évidence estiment que ces termes reflétent fidelement I'état de la
situation dans les CE.

80. Pour ce qui est des détails des cas cités par les CE, premiérement, le Canada juge curieux que
les CE alléguent étre habilitées, au titre de I'Accord sur 'OMC, a différer indéfiniment I'approbation
de produits pour lesquels de multiples évaluations des risques ont été effectuées, et pour lesquels il
n'existe aucune preuve scientifique de I'existence d'effets défavorables sur la santé des personnes ou
I'environnement, sur la base de "prescriptions” qui n'existaient méme pas dans leur propre législation a
I'époque ou les approbations ont été retenues.

81. Deuxiémement, méme si les sociétés se conformaient a ces prescriptions extrajuridiques, on
pourrait difficilement qualifier leur disposition a le faire de "volontaire", étant donné leur désir
évident de faire avancer leurs produits dans le processus d'approbation. En fait, la jurisprudence du
GATT et de I'OMC a reconnu, quoique dans un contexte différent, que les actions "volontaires™ des
entreprises du secteur privé peuvent équivaloir a des "prescriptions" juridiques lorsque I'entreprise en
question n'a effectivement aucun choix face aux demandes des pouvoirs publics, méme lorsque ces
demandes ne sont pas formulées en vertu d'instruments juridiques formels.”® Le Canada ne souléve
pas cette question pour étayer une allégation selon laquelle les prescriptions "volontaires" imposées
aux demandeurs sont des "mesures" contestées; le Canada note simplement les propriétés élastiques

° Piece CDA-13, pages 11 et 12.
19 Rapport du Groupe spécial Japon — Semi-conducteurs, paragraphes 106 & 111; rapport du Groupe
spécial Japon — Pellicules, paragraphe 10.374.
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du terme "volontaire" et le fait que son sens véritable ne peut étre déterminé que par une appréciation
du contexte dans lequel il est employé.

82. L'interprétation la plus plausible des "engagements volontaires” est qu'il a été dit aux
demandeurs que c'était des prescriptions qu'il leur faudrait satisfaire s'ils voulaient que leurs produits
soient examinés et approuvés. Autrement dit, il est a tout le moins discutable que les demandes
auraient été approuvees — indépendamment du point de savoir si elles satisfaisaient aux prescriptions
juridiques en vigueur a I'époque — si les demandeurs n'avaient pas accepté de se conformer aux
prescriptions additionnelles ou extrajuridiques. En effet, dans la pratique, les demandeurs avaient peu
de choix en la matiere, si ce n'était celui de retirer simplement leurs demandes concernant des
produits.

83. Troisiemement, le fait d'accepter que les CE soient habilitées a imposer aux demandeurs des
prescriptions qui changent sans cesse pour que leurs demandes concernant des produits soient
examinées et approuvées revient a accepter que les Membres de I'OMC puissent s'opposer a ce que
des produits soient approuvés, indépendamment du point de savoir si ces produits présentent quelque
risque que ce soit, en continuant simplement & modifier indéfiniment les prescriptions du processus
sur la base de vagues préoccupations concernant des "incertitudes scientifiques”, ou la nécessité
constante et sans fin de "mettre a jour" ou de "moderniser” ou "rationaliser" le régime réglementaire
existant. Cela irait a I'encontre de I'objet et du but mémes des disciplines mises en place par I'Accord
sur I'OMC concernant les obstacles non tarifaires au commerce, et cela n'aurait donc pas pu étre
I'intention des rédacteurs dudit accord.

84. Enfin, le fait est que méme les efforts fournis par les demandeurs pour répondre aux
prescriptions extrajuridiques imposées par les CE semblent avoir produit peu de résultats. A
I'exception toute récente du Bt-11, aucune demande n'a encore €té approuvee, et rien n'indique qu'il y
en aura dans un proche avenir, en dépit du fait que la Directive 2001/18 est maintenant en vigueur
depuis prés de deux ans, et que les CE ont apparemment commencé a imposer leurs prescriptions bien
avant cela.

44, Les parties plaignantes formulent-elles des allégations eu égard a un non-examen des
demandes (par opposition au *‘fait de ne pas accorder I'approbation finale™ ou au *‘fait de ne
pas permettre aux produits d'arriver jusqu'au stade de I'approbation finale'™)? Dans
I'affirmative, pourraient-elles indiquer lesquelles, éventuellement, des demandes mentionnées
dans leurs premiéres communications écrites et/ou premiéres déclarations orales constituent, a
leur avis, des exemples de "'non-examen'* et pourquoi?

85. Le fait de juxtaposer les expressions "non-examen des demandes" et "fait de ne pas permettre
aux produits d'arriver jusqu'au stade de l'approbation finale" crée une fausse dichotomie. Le
moratoire de facto des CE a pour but ultime d'empécher l'approbation des produits. C'est ce
qu'indique, par exemple, la déclaration des cing Etats membres et c'est ce & quoi il est donné effet par
divers moyens, a divers stades du processus d'approbation. Le concept de "non-examen" ne fait pas
simplement référence au fait qu'il n'est absolument pas tenu compte des demandes; il fait également
référence a l'achevement efficace et en temps opportun de toutes les étapes nécessaires a un stade
particulier du processus. Ainsi, dans certains cas, a certains stades du processus, il y a "non-examen
des demandes" en ce sens que les demandes ne sont pas évaluées sur le fond et qu'il ne leur est pas
permis de se rendre au stade suivant. Bien que les demandes n‘aient pas été formellement rejetées, le
fait de les retenir & un stade équivaut a leur "non-examen". Bien entendu, ce "non-examen" contribue
au "fait de ne pas permettre aux produits d'arriver jusqu'au stade de I'approbation finale™ ou en fait
partie.
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45, En ce qui concerne les paragraphes2 et 24 de la premiére déclaration orale des
Etats-Unis ("'fait de ne pas permettre aux produits d'arriver jusqu'au stade de I'approbation
finale™), les paragraphes 16 et 40 de la premiéere déclaration orale du Canada (*'blocage des
demandes a des étapes importantes de la prise de décision) et les paragraphes 21 et 26 de la
premiére déclaration orale de I'Argentine (""un movimiento de tipo circular que nunca concluye
en una aprobacién'), peut-on dire que les parties plaignantes considérent le moratoire allégué
essentiellement comme une "décision de ne pas décider', pour une période de temps non
spécifiée, s'agissant de toute demande d'approbation, et non comme une "'décision de décider
négativement", s'agissant de toutes les demandes de ce genre, quelles qu'elles soient?

86. Que les CE aient pris une "décision de ne pas décider" ou une "décision de décider
négativement"”, dans I'un et l'autre cas, la décision a pour effet d'empécher la commercialisation de
produits pour lesquels les experts scientifiqgues communautaires n'ont explicitement identifié aucune
preuve de I'existence de risques d'effets défavorables sur la santé des personnes ou I'environnement.
Etant donné la "durée de vie" commerciale limitée de bon nombre de ces produits, en raison de la
mise au point constante de nouvelles variétés, un retard prolongé — en particulier un retard indéfini de
plusieurs années — peut équivaloir a un refus total d'approuver le produit du fait des possibilités
commerciales perdues et irrécupérables. La réalité est que bon nombre de ces produits risquent de ne
jamais étre commercialisés dans les CE parce que d'ici a ce qu'ils recoivent I'approbation — si jamais
ils la recoivent — le marché les aura dépassés. Par conséquent, d'un point de vue pratique, le fait que
les demandes concernant des produits soient formellement rejetées, ou le fait qu'elles soient
simplement retenues dans le systéme, reviendra selon toute vraisemblance, et certainement pour bon
nombre de ces produits, a la méme chose.

46. Les parties plaignantes affirment-elles que le moratoire général allégué a entrainé des
“retards injustifiés™ en ce qui concerne toutes les demandes en souffrance a la date
d'établissement du présent Groupe spécial, sans considération du moment ou ces demandes ont
été présentées a I'autorité compétente de I'Etat membre?

87. Le moratoire général entraine des "retards injustifiés" en ce qui concerne toutes les demandes
qui sont rendues a des étapes cruciales du processus décisionnel dans les procédures d'approbation.
Le fait que certaines demandes ne soient pas encore rendues a l'une de ces étapes cruciales du
processus décisionnel ne veut pas dire que ces demandes ne subiront pas I'effet du moratoire.

88. Par ailleurs, le Canada reconnait que les autorités compétentes de certains Etats membres des
CE ont effectué des évaluations des risques et établi leurs rapports initiaux sur la base de données
scientifiques (par exemple la demande C/ES/96/02 concernant le coton Bt (531)). Il est donc possible
gu'il n'y ait pas eu, pour une demande particuliére, de retard injustifié a chaque étape du processus
d'approbation. Cela ne veut toutefois pas dire que ces demandes n'ont pas connu, ou ne connaitront
pas, en fin de compte de retard injustifié.

89. Le Canada reléve toutefois qu'en ce qui concerne le moratoire, ce n'est pas parce que des
demandes connaissent effectivement un retard injustifié qu'il y a manquement par les CE a leurs
obligations dans le cadre de 'OMC. L'existence du moratoire ne dépend pas du point de savoir s'il
existe des demandes concernant des produits ni du point de savoir si des demandes en souffrance
concernant des produits ont connu des retards injustifiés si de telles demandes ne sont pas encore
rendues a une étape cruciale du processus décisionnel.

47. A partir du cadre analytique présenté par le Canada aux paragraphes 19 & 26 de sa
premiere déclaration orale, les parties plaignantes pourraient-elles indiquer briévement
comment les Communautés européennes ont donné effet au moratoire allégué en ce qui
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concerne chacune des demandes individuelles pertinentes concernant des produits? (Voir la
premiére communication écrite des CE, pages 70 et suivantes.)

90. Veuillez vous reporter a I'annexe de la présente communication qui renferme un tableau
indiquant comment les CE ont donné effet au moratoire en ce qui concerne chacune des demandes
individuelles pertinentes concernant des produits.

48. En ce qui concerne, entre autres, les paragraphes285 a 297 de la premiére
communication écrite des CE, les parties plaignantes estiment-elles que les retards de procédure
seraient justifiés dans les situations:

a) ou ils sont causés par des considérations en matiére de risque qui n'entrent pas
dans le champ de I'Annexe A de I'Accord SPS;

91. Cela dépend des justifications et de la durée du retard. Si les "considérations en matiére de
risque" en question sont justifiées sur la base de preuves scientifiques et que la durée du retard causé
par I'évaluation des risques est raisonnable dans les circonstances, les retards de procédure peuvent
étre justifiés.

92. Le Canada n'est pas d'accord pour dire que la justification du retard dans une procédure
d'approbation entrant dans le champ de I'Accord SPS ne peut pas étre examinée par un groupe spécial
au titre de I'Annexe C, si le Membre défendeur affirme que le retard est causé par des "considérations
en matiere de risque" qui n'entrent pas dans le champ de I'Annexe A. La conséquence de l'argument
des CE est que si un retard dans une procédure d'approbation qui est considérée étre une mesure SPS
était lié a des considérations autres que SPS, alors I'Annexe C cesserait de s'appliquer a ladite
procédure d'approbation. Cela annulerait les obligations énoncées a I'Annexe C, car un Membre
pourrait simplement affirmer que le retard était causé par des considérations autres que SPS, ce qui
ferait obstacle a une détermination sur le point de savoir si la procédure d'approbation a été
"engagée| ] et achevée[ ] sans retard injustifié". Le retard examiné est le retard affectant la mesure
SPS, a savoir les procédures d'approbation. Les obligations relatives aux procédures d'approbation ne
cessent pas de s'appliquer simplement parce que cette mesure est aussi appliquée pour se protéger de
risques autres que SPS.

b) ou ils ont été volontairement acceptés par le demandeur;

93. La encore, cela dépend des circonstances. Tel qu'indiqué dans la réponse du Canada a la
question n° 43, il n'est pas certain que les demandeurs aient beaucoup d'autres choix, si ce n'est de se
conformer aux engagements "volontaires" imposees par les CE pour devancer les révisions a apporter
a leur législation, s'ils esperent obtenir I'approbation de leurs produits. 1l faudrait considérer que les
engagements "volontaires" représentent une modification effective des prescriptions de la Iégislation.
Tout retard découlant de tels engagements "volontaires" devrait étre évalué de la méme maniére qu'un
retard causé par une modification législative ou réglementaire.

c) ou l'entrée en vigueur d'une nouvelle législation est imminente et ou les
demandes qui sont en souffrance au titre de I'ancienne législation a la date
d'entrée en vigueur de la nouvelle législation deviennent assujetties aux
prescriptions plus strictes de la nouvelle 1égislation;

94. En principe, lorsque I'entrée en vigueur d'une nouvelle Iégislation est vraiment imminente, il
peut étre justifié de retarder I'achévement de la procédure d'approbation en attendant I'entrée en
vigueur de la nouvelle législation. Mais ce retard doit se situer dans des limites raisonnables.
Plusieurs facteurs devraient étre pris en compte, y compris le temps qui doit s'écouler avant I'entrée en
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vigueur de la nouvelle législation; le but de la "prescription plus stricte" (c'est-a-dire que si la
prescription plus stricte est une mesure appliquée pour protéger la vie et la santé des personnes et des
animaux, et pour préserver les végétaux, le retard peut alors étre considéré comme raisonnable; mais
si elle n'est pas nécessaire pour protéger la vie et la santé des personnes et des animaux, et pour
préserver les végétaux, il est alors possible que le retard ne soit pas raisonnable); le point de savoir si
la conformité a la "prescription plus stricte" aurait pu étre obtenue en vertu de la législation existante;
et la durée pendant laquelle la demande a été en souffrance aux termes de I'ancienne législation.

d) ou ils ne sont pas imputables a un Membre (par exemple lorsqu'ils ont été causés
par le demandeur);

95, Si le demandeur a causé le retard, tout retard dans I'achévement de la procédure d'approbation
serait justifié.

e) ou ils sont nécessaires pour assurer la conformité avec la Iégislation existante et
les normes internationales pertinentes (par exemple les principes du Codex; voir
la piece EC-44);

96. Cela dépend de la nature de la "législation existante”. Si la législation existante était la
mesure SPS renfermant la procédure d'approbation, et qu'elle était conforme a I'Accord SPS, alors les
retards de procédure qui étaient "nécessaires pour assurer la conformité" avec la législation existante
seraient justifiés. Mais si la législation existante n'avait aucun lien avec la procédure d'approbation, le
retard pourrait alors ne pas étre justifié.

97. Dans la mesure ou le Membre a incorporé la norme internationale pertinente dans sa
législation nationale, les mémes considérations que pour la "législation existante™ s'appliquent.
Lorsqu'une norme internationale pertinente n'a pas été adoptée, le Canada ne voit pas comment la
norme peut étre pertinente pour une procédure d'approbation au titre de I'Annexe C.

f) ou ils résultent d'efforts visant a élaborer de fagon détaillée des prescriptions en
matiere de contr6le et des pratiques agricoles adéquates, et d'efforts similaires
pour gérer les risques SPS?

98. Dans la mesure ou les risques qui doivent étre contrdlés sont identifiés sur la base de preuves
scientifiques pertinentes, I'élaboration d'outils de contrdle de ces risques est une composante Iégitime
de la procédure d'approbation. Mais les outils de contrdle des risques doivent étre adaptés aux risques
réels du produit en question, étre mis au point d'une maniere conforme a I'’Annexe C, y compris pour
ce qui est de la condition voulant que "toute demande de spécimens d'un produit, aux fins du contréle,
de l'inspection et de I'nomologation, soit limitée a ce qui est raisonnable et nécessaire", et ne pas étre
arbitraire ni entrainer une restriction déguisée au commerce international. Par exemple, la nécessité
d'établir un plan de contr6le pour les produits biotechnologiques pour lesquels a été présentée une
demande d'importation et de traitement uniquement, mais non de culture, peut ne pas étre "raisonnable
et nécessaire”. Ces mesures de controle des risques doivent aussi se conformer a toutes les autres
dispositions pertinentes de I'Accord SPS. Dans la mesure ou les outils de contrble des risques sont
légitimes, ils devraient étre élaborés d'une maniére ouverte et transparente a l'intérieur d'un délai
raisonnable.

L'une quelconque des situations ci-dessus justifierait-elle i) le moratoire général allégué
et ii) les retards allégués pour des produits spécifiques dont il est fait mention dans les
communications des parties plaignantes?

i) Non. ii) Non.
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49, En ce qui concerne les paragraphes 440 et 441 de la premiére communication écrite des
CE, les Communautés européennes semblent faire valoir en effet que I'Accord SPS
s'appliquerait a une mesure (une disposition juridique, etc.) deés lors que cette mesure poursuit
les objectifs SPS définis a I'Annexe A 1) de I'Accord SPS, et que I'Accord OTC s'appliquerait
simultanément a la méme mesure (disposition juridique, etc.) dés lors que la mesure est un
réeglement technique qui ne poursuit pas des objectifs SPS. Les parties plaignantes
souscrivent-elles a cet argument? En répondant a cette question, veuillez traiter les dispositions
de I'article 1.5 de I'Accord OTC.

99. Les CE semblent chercher a s'engager dans un exercice métaphysique trés compliqué
lorsqu'elles disent au paragraphe 441 de leur premiére communication écrite qu"'une mesure qui
poursuit de multiples objectifs doit étre considérée comme une série de mesures”. Cela souléve la
question trés difficile de ce en quoi consiste une "mesure" discréte. Par exemple, une seule
disposition (par exemple un article ou un paragraphe ou un alinéa, selon le cas) d'un instrument
législatif ou réglementaire, qui énonce une prescription juridiqgue ou une charge particuliére et
discréte, peut-elle ou doit-elle étre considérée comme une "mesure” unique ou indivisible méme si
I'objectif ou le but sous-tendant cette disposition comporte de multiples facettes? Les CE semblent
croire non seulement qu'elle peut, mais également qu'elle doit étre divisée sur la base de ces objectifs,
du moins dans le cas de I'Accord SPS et de I'Accord OTC.

100. Le texte de l'article 1.5 de I'Accord OTC dispose que ledit accord ne s'applique pas aux
mesures SPS telles qu'elles sont définies a I'Annexe A de I'Accord SPS. Cela ne contribue pas a
résoudre la question plus discrete de savoir si une "mesure" unique ou indivisible prise pour des
raisons SPS et pour des raisons autres que SPS peut étre considérée a la fois comme une mesure SPS
et une mesure non SPS, ni celle de savoir si, ainsi que l'affirment les CE, elle "doit étre considérée
comme une série de mesures”. Dans I'ensemble, le Canada est d'avis qu'une approche hermétique de
I'Accord SPS et de I'Accord OTC, respectivement, n'est probablement ni valable d'un point de vue
interprétatif ni utile d'un point de vue pratique. La mesure d'un Membre est une mesure SPS pour
autant qu'elle traite de risques SPS; dans la mesure ou elle traite d'autres risques ou objectifs de
politique générale, elle représente un autre type de mesure, y compris, peut-&tre, une mesure OTC. Le
point de savoir s'il faut considérer que la question de savoir si une mesure traite a la fois de risques
SPS et d'autres types de risques ou d'objectifs de politique générale est une mesure unique ou une
"série de mesures" est purement sémantique.

101.  Quoi qu'il en soit, il n'est pas nécessaire de résoudre cette question pour répondre aux
questions dont est saisi le Groupe spécial. 1l semble clair que toutes les parties conviennent qu'une
mesure prise pour des raisons ayant a voir avec la définition d'une mesure SPS figurant a I'Annexe A
doit étre examinée a la lumiere des prescriptions de I'Accord SPS. En conséquence, si cette mesure ne
satisfait pas a ces prescriptions, elle donne lieu a la violation d'une ou de plus d'une des dispositions
de I'Accord SPS. Le fait que la mesure puisse aussi avoir une dimension OTC et puisse méme étre
conforme a I'Accord OTC n'aurait absolument rien a voir avec la question parce que la conformité a
un accord ne peut servir de prétexte a une violation d'un autre accord ou y remédier.

102.  Surtout, les CE n'ont identifié aucun risque — aussi bien OTC que SPS — qui justifierait le
retard de l'approbation des produits spécifiques qui font I'objet de la plainte du Canada. Dans la
mesure ou les risques ont été identifiés, ils ont été traités dans les propres évaluations des risques des
CE, qui n'ont trouvé aucun élément de preuve indiquant que ces produits sont susceptibles d'avoir des
effets défavorables sur la santé des personnes ou l'environnement.

50. S'agissant de I'article 5:7 de I'Accord SPS, les parties plaignantes conviennent-elles avec
les Communautés européennes ce qui suit:
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a) L'article 5:7 exclut I'applicabilité de I'article 5:1 et n'est pas une exception
(moyen de défense affirmatif) a I'article 5:1 (premiere communication écrite des
CE, paragraphe 575)? En répondant a cette question, veuillez vous pencher sur
la pertinence des rapports de I'Organe d'appel Japon — Pommes (note de bas de
page 316), CE — Hormones (paragraphe 104) et CE — Sardines (paragraphe 275)
et Japon — Produits agricoles Il (paragraphes 86 et suivants);

103. Le Canada ne voit pas comment le simple fait d'invoquer l'article 5:7 — méme a titre
d'argument "liminaire" — peut avoir pour effet d'exclure I'applicabilité de I'article 5:1. Ainsi que l'a
indiqué le Canada dans sa déclaration orale, la question n'est pas le caractére provisoire de la mesure
— une allégation que les CE ont avancée mais qu'elles n'ont pas, de l'avis du Canada, démontrée — mais
le point de savoir si les "preuves scientifiques pertinentes seront insuffisantes" pour permettre une
évaluation objective des risques.

104. Dans l'affaire Japon — Pommes, le Japon a fait valoir qu'il existait des preuves scientifiques
suffisantes pour maintenir la mesure au titre de l'article 2:2. Les Etats-Unis ont fait valoir le contraire.
Qui plus est, dans leurs allégations et arguments initiaux, les Etats-Unis n'ont pas affirmé que
I'article 5:7 ne s'appliquait pas a la mesure en cause dans ce différend. Le Japon a invoqué l'article 5:7
a titre d'argument subsidiaire indiquant que si le Groupe spécial constatait qu'il n'existait pas de
preuves scientifiques suffisantes, alors la mesure était visée par l'article 5:7 et par conséquent
exemptée de I'obligation principale énoncée a l'article 2:2 de ne pas maintenir de mesures sans
preuves scientifiques suffisantes. Les Etats-Unis et le Japon ont tous deux utilisé la méme approche
dans l'affaire Japon — Produits agricoles Il. Dans aucune des deux affaires les Etats-Unis n'ont fait
valoir l'inapplicabilité de l'article 5:7 pour établir prima facie I'existence d'une violation de
l'article 2:2. De toute évidence, ni les Etats-Unis ni le Japon, ni les groupes spéciaux, n'ont considéré
que le fait de démontrer prima facie le bien-fondé d'une allégation au titre de l'article 2:2 exigeait
également de démontrer explicitement qu'il n‘avait pas été satisfait aux prescriptions de l'article 5:7.
Si cela avait été le cas, on pourrait alors supposer que les Etats-Unis n'auraient pas établi prima facie
le bien-fondé de leurs allégations et qu'ils n'auraient pas démontré l'existence d'une violation de
l'article 2:2 . 1l est clair que ce n'est pas ce qui s'est produit.

105. 1l y a au moins deux moyens d'établir prima facie au titre de l'article 2:2 qu'une mesure est
maintenue sans preuves scientifiques suffisantes. La premiére consiste a démontrer qu'il n'y a pas
d'évaluation des risques qui réponde aux prescriptions d'une "évaluation des risques" telle qu'elle est
définie dans I'Accord SPS. La deuxiéme consiste a démontrer I'absence de toute évaluation des
risques sur laquelle on peut raisonnablement dire que la mesure en question est fondée.

106. Dans la mesure ou il existe une relation entre I'article 5:1 et l'article 5:7, cette relation découle
de la prescription énoncée a l'article 2:2 de ne pas maintenir une mesure sans preuves scientifiques
suffisantes. Dans le cas des articles 5:1 et 2:2, la question fondamentale consiste a déterminer s'il
existe des preuves scientifiques suffisantes pour étayer le maintien de la mesure en cause. En
revanche, dans le cas de l'article 5:7, la question fondamentale est celle de savoir s'il existe des
preuves scientifiques suffisantes pour procéder a une évaluation objective du risque. Lorsque les
preuves scientifiques sont suffisantes pour procéder a une telle évaluation, conformément a
l'article 5:1, cette évaluation doit servir de fondement a la mesure, c'est-a-dire qu'elle doit
suffisamment étayer la mesure ou la justifier raisonnablement.

107.  Ainsi que I'a déja démontré le Canada, les produits soumis aux mesures nationales des Etats
membres des CE ont déja fait I'objet de multiples évaluations des risques, et ont déja recu
I'approbation d'étre commercialisés sur l'ensemble du territoire communautaire. Cela montre,
prima facie, que les preuves scientifiques étaient suffisantes, non seulement pour procéder a une
évaluation objective du risque, mais également pour parvenir a la conclusion qu'il n'y avait pas de
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preuve indiquant que ces produits étaient susceptibles d'avoir des effets défavorables sur la santé des
personnes ou l'environnement. En d'autres termes légérement différents, les évaluations des risques
effectuées par les propres experts des CE doivent avoir démontré a la satisfaction des CE elles-mémes
gu'il n'existait aucune preuve scientifique justifiant de refuser I'approbation de la commercialisation de
ces produits sur le territoire des CE. Sinon, on doit supposer que les CE n'auraient tout d'abord pas
approuvé les produits et aussi qu'elles ne demanderaient pas maintenant & leurs Etats membres de
lever leurs interdictions nationales.

108.  Pour ce qui est de la jurisprudence actuelle de 1'Organe d'appel concernant l'article 5:7, le
Canada est d'avis qu'aucun des passages des quatre rapports auxquels fait référence le Groupe spécial
ne donne une indication méme limitée sur la fagon de traiter de la question de I'attribution de la charge
de la preuve.

109.  Les paragraphes pertinents du rapport de I'Organe d'appel Japon — Produits agricoles Il ne
traitent pas du tout de la question fondamentale de la charge de la preuve. Dans cette affaire, le Japon
a invoqué l'article 5:7 comme moyen de défense en dépit d'une constatation selon laquelle les
Etats-Unis s'étaient libérés de la charge de la preuve leur incombant en démontrant I'existence d'une
violation de l'article 2:2. La question examinée dans les paragraphes pertinents était celle de savoir si
le Japon avait satisfait aux prescriptions des quatre éléments énoncés a l'article 5:7. La référence qui
est faite a la charge de la preuve dans la note de bas de page 316 du rapport de I'Organe d'appel Japon
— Pommes n'apporte aucun renseignement autre que la confirmation par I'Organe d'appel du fait que
I'attribution de la charge de la preuve n'a pas été contestée en appel. Dans l'affaire CE — Sardines,
I'Organe d'appel a expressément relevé les "similitudes conceptuelles entre, d'une part, l'article 3:1 et
3:3 de I'Accord SPS et, d'autre part, lI'article 2.4 de I'Accord OTC" pour constater qu'il "ne voy/[ait] pas
pourquoi le Groupe spécial n'aurait pas di faire fond sur le principe que [I'Organe d'appel avait]
énoncé dans l'affaire CE — Hormones pour déterminer l'attribution de la charge de la preuve au titre de
l'article 2.4 de I'Accord OTC". Dans cette affaire, la similitude conceptuelle était le fait que
l'article 3:1 et 3:3 de I'Accord SPS, et l'article 2.4 de I'Accord OTC traitaient tous de I'obligation de
fonder les mesures sur une norme internationale a moins qu'il n'existe une raison valable de s'écarter
de ces normes. Ainsi que nous l'indiquons plus en détail ci-apres, il n'existe pas une telle "similitude
conceptuelle™ entre l'article 5:7 et 'article 3:1 et 3:3.

110.  Enfin, et ce qui est peut-étre le plus éloquent, dans I'affaire CE — Hormones, I'Organe d'appel
a constaté que la relation "régle générale — exception” ne s'appliquait pas a l'article 3:1 et 3:3 de
I'Accord SPS de la méme maniere que dans le cas, par exemple, des articles Ill et XX du
GATT de 1994. L'Organe d'appel a dit que le Groupe spécial avait mal compris la relation parce que:

L'article 3:1 de I'Accord SPS exclut simplement de son champ dapplication les
situations visées par l'article 3:3 de cet accord, c'est-a-dire celles ou un Membre a
prévu de s'assurer un niveau de protection sanitaire plus élevé que celui qui serait
obtenu par une mesure fondée sur une norme internationale.™

111.  Ce n'est pas le cas en ce qui concerne les articles 2:2 et 5:1, et l'article 5:7. En effet,
L'article 5:7 fonctionne comme une exception aux articles 2:2 et 5:1. C'est une exception parce qu'il
permet a un Membre de maintenir une mesure sans preuves scientifiques suffisantes, au motif
particulier qu'il n'existe pas de preuves scientifiques suffisantes pour compléter une évaluation
objective du risque. Par conséquent, la question de l'application de l'article 5:7 ne se pose
logiquement que lorsqu'il a été déterminé qu'une mesure est maintenue sans preuves scientifiques
suffisantes, ce qui, a moins que cela ne soit justifié au titre de l'article 5:7, équivaudrait a une violation
de l'article 2:2. Contrairement a l'article 3:1 et 3:3, qui permet aux Membres de choisir la voie a

! Rapport de I'Organe d'appel CE — Hormones, paragraphe 104.
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suivre a la lumiére du niveau approprié de protection qu'ils cherchent a obtenir, l'article 5:7 ne
fonctionne pas comme une option dont peuvent se prévaloir les Membres a la place de l'article 2:2.
S'il existe des preuves scientifiques suffisantes pour procéder a une évaluation objective du risque,
alors il n'est tout simplement pas possible de se prévaloir de l'article 5:7.

112. Dans ce contexte, les relations entre l'article 3:1 et l'article 3:3 de I'Accord SPS, et les
premiére et deuxiéme parties de l'article 2.4 de I'Accord OTC, comparativement & la relation entre
l'article 5:7, d'une part, et les articles 2:2 et 5:1, d'autre part, ne sont pas pertinentes.

b) L'article 5:6 n'est pas 'pertinent” lorsque ['article 5:7 est d'application
(premiere communication écrite des CE, paragraphe 612)?

113. Le Canada n'est pas d'accord avec l'affirmation des CE selon laquelle l'article 5:6 n'est pas
pertinent lorsque l'article 5:7 est d'application. De plus, les CE font cette affirmation sans aucune
analyse textuelle a I'appui et sans s'appuyer sur la jurisprudence. Il n'y a rien dans le texte de
I'article 2:2, de l'article 5:6 ou de l'article 5:7 pour étayer une telle interprétation. Par ailleurs, dans
I'affaire Japon — Produits agricoles I, I'Organe d'appel a dit que l'article 5:7 fonctionnait comme "une
exemption assortie de réserves de I'obligation énoncée a l'article 2:2 de ne pas maintenir de mesures
SPS sans preuves scientifiques suffisantes™.*” Il n'a pas dit que I'exemption s'étendait & l'article 2:2
dans son ensemble. Etant donné la relation entre l'article 5:6 et le premier élément de l'article 2:2, il
est donc logique de conclure que I'exemption ne s'étend pas non plus a l'article 5:6.

C) L'article 5:7 exclut "effectivement' I'article 5:5 (premiére communication écrite
des CE, paragraphe 618)? Non, il faut qu'il y ait cohérence, le niveau acceptable
de protection doit toujours étre pris en compte.

114.  Les CE affirment simplement que l'article 5:7 de I'Accord SPS renferme une regle expresse
qui exclut effectivement I'article 5:5, mais elles n'indiquent pas quelle est cette régle ni ou elle figure
exactement. Elles affirment ensuite, la encore sans apporter aucun élément de preuve a l'appui et sans
analyse textuelle, que le fonctionnement de I'article 5:7 exclut nécessairement le reste de l'article 5
dans son ensemble.

115.  Aucune de ces deux affirmations ne résiste a un examen rigoureux. Il n'y a dans l'article 5:7
aucun libellé qui puisse raisonnablement se préter a une constatation selon laquelle l'article 5:5 est
effectivement exclu si l'article 5:7 est d'application — et, en tout état de cause, ainsi que cela a été
clairement établi, le Canada ne reconnait aucunement que l'article 5:7 s'applique effectivement dans
ce cas. En fait, il n'y a pas de lien logique ni textuel a établir entre ces deux dispositions.

116.  L'article 5:7 est lié a l'article 2:2. De plus, sur la base de I'assertion de I'Organe d'appel dans
I'affaire Japon — Produits agricoles 1, qui est citée dans la réponse du Canada a la partie b) de la
guestion n° 50, ce lien semble se limiter au troisieme élément de l'article 2:2, a savoir la prescription
de ne pas maintenir une mesure sans preuves scientifiques suffisantes.

117.  En revanche, l'obligation énoncée a l'article 5:5 n'est pas du tout exprimée généralement a
l'article 2:2, mais a l'article 2:3. L'article 2:3 ne mentionne pas l'article 5:7. En fait, l'article 2:3 — et
par conseéquent l'article 5:5 — porte sur des questions qui sont tres différentes de celles abordées a
I'article 2:2. Ces questions concernent la discrimination et les restrictions déguisées au commerce, et
la cohérence d'application du concept des niveaux appropriés de protection sanitaire et phytosanitaire.
L'établissement ou l'application de niveaux appropriés de protection est essentiellement une question
de politique générale.

12 paragraphe 80 (italique dans l'original).
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118.  Enrésumé, il n'y a aucune raison — que ce soit sur la base des textes respectifs des articles 2:2,
2:3, 5:5 et 5:7 ou de leur logique interne — de conclure que l'article 5:7 peut entrainer I'exclusion de
I'application de l'article 5:5.

d) La suffisance des preuves scientifiques pertinentes dépend, entre autres, du
niveau de protection d'un pays et de la nature des risques (par exemple
réversibilité du dommage)? (Voir la premiere communication écrite des CE,
paragraphes 605 et 606.)

119. Le Canada n'est pas d'accord avec la description que donnent les CE de ce qui constitue des
"preuves scientifiques suffisantes".

120.  Premiérement, on ne sait pas trés bien si les CE font référence a l'expression telle qu'elle est
employée a l'article 2:2 ou a l'article 5:7. Telle qu'elle est employée a l'article 2:2, I'expression est
pertinente pour une interprétation de l'article 5:1.

121.  Dans le contexte de l'article 2:2, la suffisance des preuves scientifiques concerne le point de
savoir si ces preuves appuient la mesure prise. Ainsi que l'indique la jurisprudence, le sens ordinaire
du terme "suffisant" est "ayant la quantité, I'étendue ou la portée qui convient pour un certain but ou
objet".® En ce qui concerne les prescriptions de l'article 2:2 et de l'article 5:1, cela veut dire qu'il doit
exister une relation rationnelle ou logique entre la mesure SPS et les preuves scientifiques. Cela doit
étre déterminé au cas par cas et dépendra des circonstances particulieres du cas, y compris des
caractéristiques particuliéres de la mesure en cause, et de la qualité et quantité des preuves
scientifiques.

122. Dans le contexte de l'article 5:7, la référence qui est faite aux preuves scientifiques
insuffisantes est liée a la détermination du point de savoir si cette disposition permet d'exempter la
mesure en question de la prescription de l'article 2:2 de ne pas maintenir une mesure sans preuves
scientifiques suffisantes. Autrement dit, la suffisance des preuves scientifiques est liée a la question
de savoir s'il y a des preuves scientifiques adéquates pour procéder a une évaluation objective du
risque. S'il y a des preuves scientifiques suffisantes pour procéder a une évaluation objective, alors
l'article 5:7 ne s'applique pas, et la mesure doit satisfaire aux prescriptions du troisiéme élément des
articles 5:1 et 2:2. 1l n'y aurait pas lieu, et il ne serait par conséquent pas justifié, de prendre une
mesure provisoire conformément a l'article 5:7.

123.  De plus, le niveau approprié de protection est une question qui est liée, non pas au point de
savoir s'il y a des preuves scientifiques suffisantes pour procéder a une évaluation objective du risque,
mais au choix de la mesure a prendre pour faire face a tout risque dont I'existence a été révélée par les
preuves scientifiques. Cela vaut aussi pour la nature des risques.

51. Pour ce qui est des allégations des parties plaignantes ayant trait aux diverses mesures
de sauvegarde des Etats membres, ces mesures sont-elles des "'cas ou les preuves scientifiques
pertinentes [sont] insuffisantes’ au sens de I'article 5:7 de I'Accord SPS?

124.  Selon les avis des propres comités scientifiques des CE, qui ont examiné les renseignements
fournis par les Etats membres des CE a I'appui de leurs interdictions nationales, il ne s'agissait pas de
cas ou il y avait des "preuves scientifiques insuffisantes”. Ces comités ont constaté qu'ils disposaient
de preuves scientifiques suffisantes pour compléter leurs évaluations et rendre un avis favorable au
sujet des produits biotechnologiques en question. Les CE n'ont présenté aucune justification
scientifique pour démontrer I'absence de preuves scientifiques suffisantes ou, de fagon plus générale,

3 Rapport de I'Organe d'appel CE — Hormones, paragraphe 187.
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pour appuyer le maintien continu de ces mesures. Au contraire, elles ont officiellement demandé aux
Etats membres en question de lever leurs interdictions nationales.

52. Les plaignants acceptent-ils la définition d'une "évaluation adéquate des risques"
avancée par les Communautés européennes dans la derniére phrase du paragraphe 604 de leur
premiére communication écrite?

125.  Le Canada est d'accord avec la déclaration antérieure faite par les CE au paragraphe 604 de
leur premiére communication écrite, dans laquelle elles citent I'Organe d'appel selon lequel une
évaluation des risques est un "processus caractérisé par une analyse et un examen systématiques
rigoureux et objectif, c'est-a-dire une méthode d'étude et d'analyse des faits et des avis, ...". Le
Canada croit savoir que c'est exactement ce que sont censés faire l'autorité compétente de I'Etat
membre d'ou provient la demande concernant un produit et les comités scientifiques indépendants
(tels que le Comité scientifique des plantes).

126. A linverse, la définition avancée par les CE dans la derniére phrase du paragraphe 604
comprend plusieurs éléments problématiques. Premierement, les CE disent qu'une évaluation
adéquate des risques est une évaluation établie par une "source réputée”. On ne sait pas tres bien ce
gu'entendent les CE par cette expression. Si les CE veulent dire qu'elle est synonyme de sources
"compétentes et respectées”, ainsi que I'a dit I'Organe d'appel dans l'affaire CE — Hormones™, le
Canada serait d'accord. Quoi qu'il en soit, le Canada doit supposer que les experts scientifiques
choisis par les CE et leurs Etats membres pour procéder a leurs évaluations des risques sont "réputés”.

127.  Les normes de méthodologie scientifique appliquées a la collecte et I'analyse des données sont
tout aussi importantes. La qualité d'une évaluation des risques doit reposer sur la fiabilité des données
et sur le professionnalisme et I'indépendance que I'évaluateur des risques doit apporter a son analyse
de ces données.

128.  Le deuxiéme élément problématique de la définition des CE réside dans l'affirmation selon
laquelle une évaluation adéquate des risques "renseigne sans équivoque le législateur” au sujet du
risque. La encore, le sens de cette expression n'est pas clair. En tout état de cause, la grande majorité,
sinon la totalité des évaluations des risques produites par la communauté scientifique des CE au sujet
de demandes concernant des produits individuels sont sans équivoque dans leurs conclusions, et font
clairement état de leurs constatations, sans exprimer aucune préoccupation importante a propos de
I'ambiguité ou de I'absence de données essentielles. 1l semble toutefois qu'il n'y ait pas de relation
entre la maniére dont les "législateurs" des CE ont traité les demandes et les évaluations sans
équivoque et précises des risques que leur ont fournies les experts scientifiques indépendants. Quoi
qu'aient pu dire ces experts, les législateurs n'ont pas été en mesure d'agir — c'est-a-dire de prendre une
décision — face aux demandes concernant des produits.

129.  Le troisieme élément problématique de la définition des CE est l'affirmation selon laquelle
une évaluation adéquate des risques est une évaluation qui "a résisté au passage du temps". Il est
certain que rien dans la définition d'une "évaluation des risques" figurant au paragraphe 4 de
I'Annexe A de I'Accord SPS n'indique que l'adéquation d'une évaluation des risques dépend du
passage du temps. Au contraire, ce n'est que s'il y a des preuves scientifiques suffisantes pour
procéder a une évaluation objective des risques, conformément a I'article 5:7 de I'Accord SPS, que le
passage du temps devient pertinent. Dans ces circonstances, le temps devient un facteur dans la
mesure ou le Membre qui maintient la mesure provisoire doit examiner cette mesure dans un délai
raisonnable. En revanche, lorsqu'il y a des preuves scientifiques suffisantes pour procéder a une
évaluation objective des risques — et dans la présente affaire, tous les indicateurs étayent la

1 Rapport de I'Organe d'appel CE — Hormones, paragraphe 194.
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proposition voulant que les éléments de preuve a la disposition des évaluateurs des risques des CE
étaient suffisants pour leurs fins —, il est impossible de comprendre comment il serait possible de
poursuivre les objectifs de I'Accord SPS si un Membre peut ne pas agir sur la base d'une évaluation
favorable des risques d'un produit tout en attendant qu'un certain délai indéterminé soit écoulé.

130. Dans les circonstances en l'espéce, lorsqu'il n'a pas été donné suite a la plupart, voire a la
totalité, des demandes en cause concernant des produits alors qu'elles avaient recu des évaluations
favorables des risques, il n'est pas étonnant que les CE avancent un critére de détermination de
I'adéquation d'une évaluation des risques qui sert leurs intéréts de facon aussi évidente. Le Canada
doute toutefois énormément que les CE feraient valoir que des demandes concernant des produits
présentées par des sociétés des CE dans d'autres pays Membres de I'OMC devraient aussi étre
retenues pendant de nombreuses années alors que les responsables de la réglementation dans ces pays
Membres attendent que les évaluations des risques complétées "résistent au passage du temps".

131.  En tout état de cause, dans le cas présent, le Canada a démontré qu'il n'y a aucune évaluation
des risques qui étaye un moratoire absolu visant des approbations. De méme, il n'y a pas non plus
d'évaluation des risques qui étaye le refus des CE d'approuver les quatre demandes concernant des
produits figurant & I'Annexe Il de la demande d'établissement d'un groupe spécial présentée par le
Canada dans le présent différend.

Pour le Canada:

59. Le Canada pourrait-il présenter une copie de la Recommandation n° 97/618 de la
Commission?

132. La Recommandation n° 97/618 de la Commission a déja été présentée en tant que piéce
CDA-24. Priere de faire savoir au Canada si des exemplaires additionnels sont requis.

60. En ce qui concerne le paragraphe 86 de sa premiére communication écrite, le Canada
convient-il avec les Communautés européennes que la demande relative au produit GT73 qui a
été présentée a la France en 1995 n'a pas été ultérieurement présentée une nouvelle fois au titre
de la Directive CE 2001/18? (Voir la premiére communication écrite des CE, paragraphe 287.)
Dans I'affirmative, en quoi cette demande est-elle pertinente pour I'allégation du Canada ayant
trait a ce qu'il appelle les "interdictions de commercialiser des produits spécifiques'?

133.  Le Canada convient que la demande relative au produit GT73 qui a été présentée a la France
en 1995 (C/F/95/06/01) n'a pas été présentée une nouvelle fois au titre de la Directive 2001/18. Dans
une lettre datée du 15 janvier 2003 adressée a l'autorité francaise compétente, Monsanto a écrit ce qui
suit: "Par suite de la longue inaction de l'autorité francaise compétente au sujet de cette notification,
Monsanto concentre ses activités commerciales et réglementaires sur le soutien de la culture du colza
a I'extérieur de I'UE et, en conséquence, nous avons décidé de ne plus donner suite a la notification
C/F/95/06/01 présentée au titre de la Directive CE 2001/18." (piece EC-79).

134.  Cette demande est pertinente pour l'allégation du Canada parce qu'elle démontre que, si le
retard est suffisamment long, il a pour effet de dissuader les demandeurs de donner suite a leurs
demandes. Un retard prolongé qui améne un demandeur a renoncer par découragement a une
demande est peut-étre moins évident et direct qu'une interdiction de commercialiser, mais il n'en est
pas moins efficace.

61. En ce qui concerne le paragraphe 42 de leur déclaration orale, les Etats-Unis ont-ils
raison de dire que "les coplaignants en I'espece ne disent pas qu‘un type de décisions en soi



WT/DS291/R/Add.2
WT/DS292/R/Add.2
WT/DS293/R/Add.2
Page D-72

constitue une mesure. Les coplaignants ont plut6t désigné un type constant de [non-]décisions
comme étant le résultat inévitable du moratoire, qui est lui-méme une mesure indépendante'?

135.  Oui, les Etats-Unis ont raison. Le moratoire est constitué d'actes et d'omissions concertés de
la part des CE et de leurs Etats membres, mais il représente plus qu"un type constant de
[non-]décisions”. Le moratoire a pour intention ultime d'empécher l'approbation des produits
biotechnologiques. Le "type constant de [non-]décisions" est la maniére avec laquelle les CE et leurs
Etats membres ont donné effet au moratoire ou, pour reprendre la terminologie des Etats-Unis, le
"résultat du moratoire™.

62. En ce qui concerne le paragraphe 207 de sa premiére communication écrite, la position
du Canada est-elle que, si les Communautés européennes souhaitaient appliquer un niveau de
protection plus élevé, elles devraient aussi appliquer ce niveau de protection plus élevé aux
produits biotechnologiques qui ont déja été approuvés, de sorte que, pour certains produits,
I'approbation pourrait devoir étre abrogée?

136.  L'article 5:5 prescrit que chaque Membre doit éviter de faire des distinctions arbitraires ou
injustifiables dans le niveau de protection qu'il considére approprié dans des situations différentes, si
de telles distinctions entrainent une discrimination ou une restriction déguisée au commerce
international. Les produits biotechnologiques pour lesquels des demandes d'approbation ont été
présentées aux CE aprés l'imposition du moratoire sont dans une situation comparable aux produits
biotechnologiques dont la commercialisation dans les CE a été approuvée avant I'imposition du
moratoire. Le Canada a montré que la distinction apparente dans les niveaux appropriés de protection
appliqués par les CE a ces deux catégories de produits est arbitraire et injustifiable, et entraine une
discrimination ou une restriction déguisée au commerce international. Comme il n'est pas justifié de
retenir des demandes concernant des produits affectées par le moratoire en appliquant un niveau de
protection plus élevé que celui qui a été appliqué aux produits approuvés avant l'imposition du
moratoire, les CE doivent, afin de ne pas contrevenir a l'article 5:5, appliquer le méme niveau de
protection aux produits biotechnologiques approuvés avant le moratoire et aux produits
biotechnologiques visés par le moratoire, quel que puisse étre ce niveau de protection. Si les CE
voulaient donc imposer un niveau de protection plus élevé aux produits biotechnologiques plus
récents, il leur faudrait aussi le faire dans le cas des produits approuvés avant l'imposition du
moratoire.

63. En ce qui concerne les paragraphes 293 a 295 de la premiére communication écrite du
Canada:

a) Veuillez indiquer de fagon plus détaillée a quel stade de la procédure pertinente
des "retards' se sont produits, et pourquoi ils sont considérés comme étant
"injustifiés".

137.  Priere de vous reporter a la réponse du Canada a la question n® 47.

b) Est-il exact que certains des retards allégués se sont produits avant octobre 1998,
c'est-a-dire avant [I'application du moratoire général allégué? Dans
I'affirmative, ces retards sont-ils pertinents compte tenu de la déclaration du
Canada selon laquelle les “interdictions de commercialiser des produits
spécifiques sont une conséquence directe du moratoire"? (Premiére
communication écrite du Canada, paragraphe 255.)

138. Il est exact que certains des retards allégués se sont produits avant octobre 1998 (par exemple,
le Ms1/Rf1 et le Ms1/Rf2 ont été approuvés par la Commission en juin 1997; la premiére notification



WT/DS291/R/Add.2
WT/DS292/R/Add.2
WT/DS293/R/Add.2

Page D-73

du GT73 a été présentée a l'autorité compétente de la France en mai 1995). Quelle qu'ait été la
motivation de la France avant octobre 1998, ces produits ont été victimes du moratoire apres
octobre 1998 tout comme les autres produits. Pendant la durée du moratoire, les interdictions de
commercialiser des produits spécifiques étaient une conséquence directe du moratoire tel qu'il
s'appliquait aux demandes concernant des produits individuels.

64. En ce qui concerne les paragraphes 301 a 303 de sa premiere communication écrite, le
Canada pourrait-il préciser s'il conteste les "interdictions de commercialiser des produits
spécifiques’ alléguées en tant que "lois, réglementations ou prescriptions' a part entiére
(sous-titre a)) ou en tant que cas d'application de "lois, réglementations ou prescriptions", en
I'espéce les Directives CE 2001/18 et 90/220 et le Réglement CE n°® 258/977?

139.  Aux termes du GATT de 1994, le Canada conteste les interdictions de commercialiser des
produits spécifiques en tant que cas d'application de "lois, réglementations ou prescriptions”. Les
"lois, réglementations ou prescriptions” en question sont les Directives 90/220 et 2001/18, et le
Réglement n® 258/97. Les paragraphes 301 a 303 visent a démontrer que les interdictions de
commercialiser des produits spécifiques sont des cas d'application (ou, plus exactement, de mauvaise
application ou de non-application) de la législation pertinente, y compris [l'interdiction de
commercialiser les produits biotechnologiques non approuvés.

65. En ce qui concerne les paragraphes 326 a 331, et 335 et 336 de sa premiére
communication écrite, le Canada pourrait-il préciser s'il conteste les "interdictions de
commercialiser des produits spécifiques' alléguées en tant que "'reéglements techniques™ a part
entiére (sous-titre a)) ou en tant que cas d'application de "'réglements techniques', en I'espéce
les Directives CE 2001/18 et 90/220 et le Réglement CE n°® 258/977?

140.  Ainsi qu'il I'a maintenant expliqué dans sa réponse a la question n° 10, a titre subsidiaire par
rapport a ses arguments concernant I'Accord SPS, le Canada fait valoir, aux paragraphes 326 a 331 de
sa premiére communication écrite, que les instruments Iégislatifs pertinents des CE — a savoir les
Directives 90/220 et 2001/18, et le Réglement n°®258/97 — contiennent a la fois des reglements
techniques et des procédures d'évaluation de la conformité. Le Canada fait aussi valoir que les
interdictions de commercialiser des produits spécifiques sont des réglements techniques dans la
mesure ou ils correspondent a l'application (ou, plus exactement, a la mauvaise application ou la
non-application) de ces instruments législatifs.

66. En ce qui concerne les paragraphes 361 a 363 de sa premiére communication écrite, le
Canada pourrait-il confirmer qu'il conteste les "interdictions de commercialiser des produits
spécifiques' alléguées en tant que cas d'application de procédures d'évaluation de la conformité,
en I'espece les Directives CE 2001/18 et 90/220 et le Réglement CE n°® 258/977?

141.  Clest exact.

67. En ce qui concerne le paragraphe 381 de la premiére communication écrite du Canada,
priére d'expliquer a quel moment/a quel point un retard devient une interdiction.

142.  La propre prescription des CE en matiere d'approbation préalable a la commercialisation
impose effectivement une interdiction visant les produits biotechnologiques jusqu'a ce que ces
produits soient jugés sans danger et, en conséquence, approuves. Le moratoire prolonge
effectivement cette prohibition ou interdiction indéfiniment. Pour étre clair, le Canada ne conteste pas
la prescription en matiére d'approbation préalable a la commercialisation en tant que telle. Mais il
conteste une mesure — le moratoire — qui transforme cette prescription en matiére d'approbation
préalable a la commercialisation en une prohibition compléte plutdt que conditionnelle.
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143. Il y a d'autres considérations qui contribuent a qualifier le moratoire d'interdiction plutdt que
de retard. Par exemple, une mesure qui s'écarte autant de la procédure d'approbation en question
— c'est-a-dire qui passe des approbations fondées sur des évaluations des risques a l'absence totale
d'approbation sans considération des preuves scientifiques — peut étre plus justement qualifiée de
mauvaise application ou de non-application plutét que de "lente" application de la législation
pertinente. En outre, lorsqu'il existe des éléments de preuve manifestes d'une action concertée de la
part des FEtats membres des CE pour concourir & empécher [I'approbation de produits
biotechnologiques, indépendamment de leurs particularités pour ce qui est des risques réels posés a la
santé des personnes ou a l'environnement, et que pas un seul produit biotechnologique n'a été
approuvé depuis plus de cing ans, il est plus approprié de parler d'une interdiction plutot que d'un
simple retard. Enfin, il est particulierement révélateur que les propres responsables les plus hauts
placés des CE n‘aient pas parlé d'un "retard" dans les approbations, mais plutét d'un "moratoire”, d'une
"suspension” et d'un "blocage"”. Dans les circonstances, et a la lumiere de tous les éléments de preuve,
une "interdiction" plutdt qu'un simple "retard" est le terme qui décrit le plus exactement la situation.

144.  Méme si l'on devait parler d'un "retard", le Canada considére que, dans ce cas particulier, le
fait de faire référence a un "retard" plut6t qu'a une "interdiction" est, en pratique, une distinction trés
spécieuse. Ainsi que I'a indiqué le Canada dans sa réponse a la question n° 45, la durée de vie
commerciale limitée — et par conséquent, la valeur — de ces produits signifie que tout retard prolongé
—en particulier un retard indéfini de plusieurs années — peut équivaloir a un refus total d'approuver le
produit du fait des possibilités commerciales perdues et irrécupérables. Par conséquent, le fait que ces
produits soient formellement rejetés, ou qu'ils soient simplement retenus dans le systéme, reviendra
selon toute vraisemblance a la méme chose.

145.  L'OMC elle-méme reconnait ce probléme, dans un contexte différent, du fait qu'elle prévoit
des procédures de réglement des différends spéciales et accélérées pour les biens périssables. Bien
entendu, le Canada ne cherche pas a donner a entendre que les produits biotechnologiques sont des
"biens périssables” au sens ou cette expression est employée a l'article 4:8 et 4:9 du Mémorandum
d'accord, mais I'idée est la méme.

68. En ce qui concerne les paragraphes 476 a 480 de sa premiére communication écrite, le
Canada pourrait-il confirmer qu'il conteste les mesures de sauvegarde pertinentes des Etats
membres en tant que "'réglements techniques' a part entiere?

146.  Le Canada confirme qu'il conteste les mesures nationales des Etats membres des CE en tant
que "reglements techniques" a part entiere.

69. En ce qui concerne le paragraphe 655 de leur premiére communication écrite, les
Communautés européennes ont-elles raison de faire valoir que I'article 2.1 de I'"Accord OTC
s'applique uniquement "aux différences de traitement entre les produits qui sont visés par le
réglement technique en question"'?

147.  Non. Le Canada n'est pas d'accord avec cette interprétation.

148.  Premierement, les CE semblent établir une distinction injustifiée entre le reglement technique
lui-méme et l'application de ce méme reglement technique, et elles semblent donner a entendre que
seule l'application du réglement technique est visée par I'obligation énoncée a l'article 2.1 de I'Accord
OTC. Il n'y a aucun fondement textuel ou jurisprudentiel permettant d'établir une telle distinction.

149.  Deuxiémement, le texte de l'article 2.1 ne précise pas qu'une comparaison des "produits
similaires™" ne peut se faire que par rapport aux produits visés par le méme reglement technique. De

méme, s'il est peut-étre vrai qu"il y aura toujours une différence de traitement entre les produits visés
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par le réglement technique et ceux qui ne le sont pas”, cela n'a rien a voir avec le point de savoir si
deux produits peuvent étre considérés comme “similaires” ou non. En tout état de cause, la
justification d'un tel traitement différent peut étre une raison pour faire valoir que ces produits ne sont
pas “"similaires”, mais ce n'est pas en premier lieu une raison pour écarter certains produits de
I'analyse.

150.  Troisiemement, les CE interprétent mal I'idée maitresse de l'article 2.1 lorsqu'elles disent
gu™il n'est pas logique qu'un réglement technique doive accorder aux produits auxquels il ne
s'applique pas un traitement non moins favorable que celui qu'il accorde aux produits auxquels il
s'applique”. L'article 2.1 traite du recours discriminatoire a des reglements techniques en tant
gu'obstacle non tarifaire. 1l a pour objet de faire en sorte que les réglements techniques ne soient pas
utilisés pour favoriser ou avoir pour effet de favoriser les produits nationaux par rapport a des produits
importés similaires. L'imposition d'une prescription sous la forme d'un réglement technique visant les
produits importés et non les produits nationaux similaires est justement le type de traitement
discriminatoire qui est interdit par l'article 2.1. S'il était constaté que ce type de discrimination n'était
pas visé par l'obligation énoncée a larticle 2.1, les Membres de I'OMC pourraient accorder un
traitement moins favorable aux produits importés en les assujettissant & des réglements techniques
auxquels ne sont pas soumis leurs propres produits similaires. Cela n'aurait pas pu étre Il'intention des
rédacteurs de I'Accord OTC.

151. Dans ce cas particulier, la question consiste a déterminer s'il est acceptable au titre de
l'article 2.1 de I'Accord OTC d'interdire la commercialisation de mais ou de colza possédant certaines
caractéristiques, tout en permettant la commercialisation de leurs équivalents non biotechnologiques
de production nationale, alors que les preuves scientifiques disponibles démontrent clairement — et a
la satisfaction des propres experts scientifiques des CE — que les variétés biotechnologiques ne
comportent pas plus de risques que les variétés non biotechnologiques.

70. En ce qui concerne les paragraphes 357 et 359 de la premiére communication écrite du
Canada, pourquoi est-il nécessaire d'examiner les deux premiers des trois facteurs mentionnés
au paragraphe 359? Pourquoi ne suffirait-il pas de déterminer si une procédure d'évaluation de
la conformité, ou son application, est plus restrictive pour le commerce qu'il n'est nécessaire
pour réaliser "l'objectif visant a faire en sorte que les produits soient conformes a'" une
prescription, comme le paragraphe 357 semble donner a penser?

152.  Les trois éléments mentionnés au paragraphe 359 de la premiere communication écrite du
Canada ont été énoncés dans le contexte de I'application de l'article XX d) du GATT de 1994 a une
mesure, et plus précisément a l'interprétation du terme "nécessaire”. Ce terme figure aussi a
l'article 5.1.2 de I'Accord OTC, encore que ce soit dans le contexte d'une disposition traitant des
disciplines relatives aux prescriptions procédurales. Bien qu'il n'y ait aucune raison de croire que le
sens ordinaire du terme "nécessaire" dans le contexte de l'article 5.1.2 de I'Accord OTC soit différent
de celui qu'il a a l'article XX d) du GATT de 1994, dans l'affaire Corée — Viande de beeuf, I'Organe
d'appel a indiqué que le terme pouvait avoir plusieurs sens, allant d"'indispensable™ a "commode" ou
"approprié a la réalisation de I'objectif recherché".

153.  Etant donné que le terme "nécessaire” tel qu'il est employé a l'article 5.1.2 n'est pas lié & une
mesure, en tant que telle, mais a l'application de la procédure d'évaluation de la conformité, les trois
éléments énoncés dans l'affaire Corée — Viande de bceuf exigeront nécessairement certains
ajustements de terminologie. Par conséquent, lorsque dans I'affaire Corée — Viande de beeuf, il est fait
référence a "l'importance relative de I'intérét commun ou des valeurs communes que la mesure est
censée protéger”, le terme "mesure" devrait &tre remplacé par l'expression "l'application de la
procédure d'évaluation de la conformité”. Les mémes ajustements s'appliquent aux deux autres
éléments.
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154.  Le Canada a relevé au paragraphe 357 de sa premiére communication écrite que le concept de
nécessité était relationnel. 1l s'attache a préserver la proportionnalité entre I'effet de restriction des
échanges découlant de l'application de la procédure d'évaluation de la conformité et le but
fondamental d'assurer la conformité.

155. A la lumiére de ce qui précéde, les deux premiers éléments énoncés au paragraphe 359
donnent effectivement a l'interpréte des indications pour évaluer le but fondamental, et la mesure dans
laguelle l'application de la procédure d'évaluation de la conformité permet d'atteindre ce but. Le
troisieme élément est le contrepoids, c'est-a-dire la restriction relative du commerce qui est causée par
cette application. Lorsque le but fondamental de I'application de la procédure d'évaluation de la
conformité est trés important au sens ol la non-conformité entraine de graves conséquences, telles que
des menaces pesant sur la santé ou la sécurité des personnes, et que la procédure contribue de maniére
décisive a éviter de telles menaces, il peut alors étre justifié de faire respecter la procédure d'une
maniére qui est trés restrictive pour le commerce. A l'inverse, lorsque I'application de la procédure ne
contribue pas de maniére évidente a I'objectif fondamental de politique générale qui est énoncé dans le
reglement technique par rapport auquel la conformité est évaluée, il n'est pas justifié que ce mode
d'application ait un effet négatif important sur le commerce.

156. Dans ce cas particulier, les interdictions de commercialiser des produits spécifiques ont
influencé ou affecté I'application (ou la mauvaise application) de la procédure d'évaluation de la
conformité. La question qui se pose est celle de savoir dans quelle mesure il peut étre considéré que
cette application (ou mauvaise application) de la procédure d'évaluation de la conformité est
"nécessaire" au sens indiqué ci-dessus et aux paragraphes 357 a 363.

71. En ce qui concerne l'article 5.2.1, premiere clause, de I'Accord OTC, y a-t-il une
différence entre I'obligation d'engager et d'achever une procédure "aussi vite que possible™ et
I'obligation d'engager et d'achever une procédure *'sans retard injustifié" (voir I'Annexe C 1) a)
de I'Accord SPS)? Par exemple, est-il possible qu'une procédure n'ait pas été achevée aussi vite
que possible, mais que cela n'ait cependant pas entrainé un retard injustifié?

157. Le Canada considére gqu'en principe ces deux expressions sont censées rendre compte du
méme concept. 1l n'y a aucune raison dans le principe, la logique, la syntaxe ou I'historique de la
négociation des deux dispositions qui puisse indiquer qu'elles devaient donner lieu a des obligations
différentes. Ce point de vue est étayé par le fait que, dans chaque cas, la disposition qui suit (le
paragraphe 1 b) de I'Annexe C, et l'article 5.2.2 de I'Accord OTC) emploie essentiellement le méme
libellé pour donner des précisions sur les prescriptions que comportent les concepts de "sans retard
injustifié" et de "aussi vite que possible".

158. Dans le méme temps, le Canada reléve que le point de savoir si une procédure est achevée
"sans retard injustifié" ou "aussi vite que possible™ doit &tre déterminé au cas par cas, et en tenant
compte des prescriptions spécifiques de I'Accord SPS, d'une part, et de I'Accord OTC, d'autre part.

72. En ce qui concerne le paragraphe 478 de sa premiére communication écrite, le Canada
pourrait-il indiquer en quoi le texte de chacune des mesures de sauvegarde pertinentes des Etats
membres corrobore sa vue selon laquelle ces mesures spécifient quelles caractéristiques les
produits ne doivent pas présenter pour étre mis sur le marché au lieu d'indiquer les produits
spécifiques qui ne doivent pas étre commercialisés ou importés?

159. Dans chaque cas, la mesure fait référence aux caractéristiques génétiques spécifiques qui
justifient I'interdiction plutdt qu'aux espéces particuliéres en question. Par exemple, les mesures de la
France font référence au canola/colza contenant les événements Topas 19/2 et Ms1/Rfl. L'effet de
ces mesures est que, pour que le canola/colza soit l1également commercialisé en France, il ne doit pas
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contenir ces caractéristiques génétiques. Pour autant que le canola/colza est conforme a la
prescription selon laguelle il ne doit pas contenir les événements génétiques spécifiques mentionnés, il
peut étre légalement commercialisé. Ainsi que I'a indiqué I'Organe d'appel®, les caractéristiques d'un
produit peuvent étre exprimées en termes négatifs ainsi qu'en termes positifs. De plus, les produits en
question n'ont pas a étre expressément identifiés, mais seulement identifiables.*

1> Rapport de I'Organe d'appel CE — Amiante, paragraphe 69.
' Ibid., paragraphe 70.



ANNEXE

47, A partir du cadre analytique présenté par le Canada aux paragraphes 19 a 26 de sa premiére déclaration orale, les parties plaignantes

pourraient-elles indiquer brievement comment les Communautés européennes ont donné effet au moratoire allégué en ce qui concerne chacune des

demandes individuelles pertinentes concernant des produits? (Voir la premiére communication écrite des CE, pages 70 et suivantes.)

Numeéro du Produit Législation Stades 1 et 2 Stade 3 Stade 4 Stade 5 Stade 6
paragraphe de la applicable | Examen par l'autorité | Distribution aux Etats Vote au Comité de Décision du Conseil Consentement a
communication compétente membres réglementation la mise sur le

écrite des CE marché
216 C/DK/97/01 90/220 Malgré ...
Monsanto - l'avis positif des Etats
Betterave membres (7 octobre 1997)

fourragére RR

et

- l'avis positif du Comité
scientifique des plantes
(23 juin 1998), et

- le fait que le demandeur
a répondu a toutes les
questions des Etats
membres (27 avril 1998):

la Commission n'a pas
soumis la mesure au vote
du Comité de
réglementation.

8/-Q abed

¢'PPV/d/€62SA/LM
¢'PPV/d/262SA/LMN
¢'PPV/H/162SA/LM



Numeéro du Produit Législation Stades 1 et 2 Stade 3 Stade 4 Stade 5 Stade 6
paragraphe de la applicable | Examen par l'autorité | Distribution aux Etats Vote au Comité de Décision du Conseil Consentement a
communication compétente membres réglementation la mise sur le

écrite des CE marché
222 C/ES/96/02 90/220 Le Comité de Malgré ...
Monsanto réglementation a voté le |- l'avis positif des Etats
Coton Bt (531) 11 février 1999. La membres
majorité qualifiée (19 novembre 1997) et
nécessaire pour que soit |- l'avis positif du Comité
adoptée la mesure scientifique
proposée par la (14 juillet 1998), et
Commission n'a pas été - le vote sans résultat tenu le
obtenue. L'opposition des |11 février 1999 au Comité
Etats membres n'était pas | de réglementation:
fondée sur une évaluation |ET I'obligation juridique de
scientifique des risques.  |transmettre la proposition au
Conseil "sans tarder" au titre
de l'article 21 de la
Directive 90/220:
la Commission n'a pas
soumis la proposition au
Conseil.
229 C/ES/97/01 90/220 Le Comité de Malgré ...
Monsanto réglementation a voté le |- l'avis positif des Etats
Coton RR 11 février 1999. La membres
(RRC1445) majorité qualifiée (19 novembre 1997) et

nécessaire pour que soit
adoptée la mesure
proposée d'approbation du
produit par la Commission
n'a pas été obtenue.
L'opposition des Etats
membres n'était pas
fondée sur une évaluation
scientifique des risques.

- l'avis positif du Comité
scientifique

(14 juillet 1998), et

- le vote sans résultat tenu le
11 février 1999 au Comité
de réglementation:

ET l'obligation juridique de
transmettre la proposition au
Conseil "sans tarder" au titre
de l'article 21 de la
Directive 90/220:

la Commission n'a pas
soumis la proposition au
Conseil.

6.-Q abed
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Numeéro du Produit Législation Stades 1 et 2 Stade 3 Stade 4 Stade 5 Stade 6
paragraphe de la applicable | Examen par l'autorité | Distribution aux Etats Vote au Comité de Décision du Conseil Consentement a
communication compétente membres réglementation la mise sur le

écrite des CE marché
254 C/NL/98/11 90/220 Durée totale de I'examen | Durée totale de
Monsanto par l'autorité compétente: | I'examen par les Etats

RR OSR (GT73)

54 mois (du
7 juillet 1998 au
22 janvier 2003)

Temps mis par le
demandeur pour répondre
aux questions: 12 mois

Différence: 13 mois au
lieu de 90 jours
(article 12 de la
Directive 90/220)

(1l convient de
mentionner qu'il a fallu
dix mois pour résoudre
les questions de
confidentialité
concernant les méthodes
de détection.)

membres: huit mois
(22 janvier 2003 au
6 octobre 2003) au
lieu de 105 jours
(article 15)

L'Autorité européenne
de sécurité des
aliments a achevé son
examen scientifique le
11 février 2004 (durée
totale: trois mois).

Le Comité de
réglementation devait
voter le 16 juin 2004
(durée totale: quatre
mois).

279

C/ES/00/01
Monsanto
Mais RR (NK603)

90/220

Durée totale de I'examen
par l'autorité compétente:
25 mois

Temps mis par le
demandeur pour répondre
aux questions; 13 mois

Différence: 12 mois au
lieu de 90 jours
(article 12 de la
Directive 90/220)

Le Comité de
réglementation a voté le
18 février 2004. La
majorité qualifiée
nécessaire pour que soit
adoptée la mesure
proposée d'approbation du
produit par la Commission
n'a pas été obtenue.
L'opposition des Etats
membres n'était pas
fondée sur une évaluation
scientifique des risques.

La mesure proposée n'a pas
encore été présentée au
Conseil.

08-Q abed

¢'PPV/d/€62SA/LM
¢'PPV/d/262SA/LMN
¢'PPV/H/162SA/LM



Numeéro du Produit Législation Stades 1 et 2 Stade 3 Stade 4 Stade 5 Stade 6
paragraphe de la applicable | Examen par l'autorité | Distribution aux Etats Vote au Comité de Décision du Conseil Consentement a
communication compétente membres réglementation la mise sur le

écrite des CE marché
286 C/ES/98/01 90/220 Malgré ...

Monsanto - l'avis positif des Etats

Mais RR (GA21) membres (27 mai 1998),
- le fait que le demandeur

Retrait de la a répondu a toutes les

demande: questions des Etats

15 septembre 2003 membres
(21 octobre 1999),
- l'avis positif du Comité
scientifique des plantes
(22 septembre 2000),
- le fait que la consultation
des Etats membres a été
achevée,
- le fait que le demandeur
a restreint la portée de sa
demande pour en exclure
la culture et ne s'intéresser
qu'aux importations moins
controversées
(21 mars 2001):
la Commission n'a pas
soumis la mesure au vote
du Comité de
réglementation.

287 C/F/95/06/01 90/220 L'autorité compétente a
Monsanto refusé d'examiner la
ColzaRR (GT73) demande ou d'y répondre
. depuis février 1996 (date

Retrait d? la de la derniére demande

demande: de renseignements

15 janvier 2003

adressée au demandeur).

Durée totale: plus de

100 mois

18-Q abed
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Numeéro du Produit Législation Stades 1 et 2 Stade 3 Stade 4 Stade 5 Stade 6
paragraphe de la applicable | Examen par l'autorité | Distribution aux Etats Vote au Comité de Décision du Conseil Consentement a
communication compétente membres réglementation la mise sur le

écrite des CE marché
290 C/ES/99/02 90/220 Demande retirée
Monsanto

MaisGard x mais
RR (MONB810 x
GAZ21) stack

Présentation de la
demande:
3 septembre 1999

Retrait de la
demande:
15 septembre 2003

293

C/GB/97/M3/2
Monsanto
Mais RR (GA21)

Présentation de la
demande:
6 novembre 1997

Retrait de la
demande:
29 mars 2001

90/220

Durée totale de I'examen
par l'autorité compétente:
15,5 mois

(6 novembre 1997-

23 mars 1999)

Le demandeur et
l'autorité compétente du
Royaume-Uni sont
parvenus a un accord
pour transmettre le
dossier a la Commission
accompagné d'un avis
positif (16 février 1999),
a condition que certaines
modifications soient
apportées, ce qui a été
fait par le demandeur le
23 mars 1999.

L'Etat membre n'a pas
transmis le dossier a la
Commission avant

7,5 mois

(2 novembre 1999).

La Commission n'a pas
soumis la mesure au
Comité de réglementation
apres la consultation des
Etats membres qui a pris
fin le 18 février 2000.

Z8-Q abed

¢'PPV/d/€62SA/LM
¢'PPV/d/262SA/LMN
¢'PPV/H/162SA/LM



Numeéro du Produit Législation Stades 1 et 2 Stade 3 Stade 4 Stade 5 Stade 6
paragraphe de la applicable | Examen par l'autorité | Distribution aux Etats Vote au Comité de Décision du Conseil Consentement a
communication compétente membres réglementation la mise sur le

écrite des CE marché
296 C/BE/99/01 90/220 L'autorité compétente de
Monsanto/ I'Etat membre n'a pas
Syngenta achevé I'examen, et a
Betterave sucriére donc dépassé le délai de
RR 90 jours de plusieurs
Présentation de la annees.
demande: En avril 1999,
22 décembre 1998 novembre 2000 et
. janvier 2001, l'autorité
5:;:2:;[ d%? la compétente de I'Etat
avril 200'4 membre invite le
demandeur & se
conformer
"volontairement™ & la
Directive 2001/18 (bien
que celle-ci ne doive pas
étre en vigueur avant
octobre 2002), en disant
qu'a défaut la
Commission et les Etats
membres s'opposeraient
au dossier.
298 C/F/95/01A 90/220 Décision de la
Bayer Crop Commission
Science 97/392/CE
Ms1xRfl autorisant la
Canola/colza mise sur le

marché. L'Etat
membre refuse

de publier la
lettre de
consentement.

£8-Q abed
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Numeéro du Produit Législation Stades 1 et 2 Stade 3 Stade 4 Stade 5 Stade 6
paragraphe de la applicable | Examen par l'autorité | Distribution aux Etats Vote au Comité de Décision du Conseil Consentement a
communication compétente membres réglementation la mise sur le

écrite des CE marché
298 C/F/95/01B 90/220 Décision de la
Bayer Crop Commission
Science 97/393/CE
Ms1xRf2 autorisant la
Canola/colza mise sur le
marché. L'Etat
membre refuse
de publier la
lettre de
consentement.
209 C/BE/96/01 90/220 L'autorité compétente Les Etats membres Malgré ...
Bayer Crop fournit une évaluation prennent environ - l'avis positif des Etats
Science positive 12 mois pour formuler | membres
Ms8/Rf3 (20 décembre 1996). leur opposition. La (20 décembre 1996),
Canola/colza Commission demande |- l'avis positif du Comité

Présentation de la
demande:
30 septembre 1996

I'avis du Comité
scientifique des

plantes, qui le rend en
mai 1998. Au cours
des 12 mois suivants,

des discussions se
déroulent sur les

moyens de répondre
aux recommandations
du Comité (y compris

le plan de
surveillance). A

I'été 1999, la demande

est examinée au
Comité de

réglementation. La

demande n'est pas
soumise a un vote.
Imposition d'une
"approche
intermédiaire”.

scientifique des plantes
(19 mai 1998),

- I'examen des
recommandations du
Comité scientifique des
plantes qui dure un an:

la Commission n'a pas
soumis la mesure au vote
du Comité de
réglementation.

La demande est
effectivement retournée
a l'autorité compétente
de I'Etat membre.
Retard de 7,5 ans dans le
traitement de la
demande.

¥8-Q abed

¢'PPV/d/€62SA/LM
¢'PPV/d/262SA/LMN
¢'PPV/H/162SA/LM



Numeéro du Produit Législation Stades 1 et 2 Stade 3 Stade 4 Stade 5 Stade 6
paragraphe de la applicable | Examen par l'autorité | Distribution aux Etats Vote au Comité de Décision du Conseil Consentement a
communication compétente membres réglementation la mise sur le

écrite des CE marché
301 Monsanto 258/97 Durée totale de I'examen L'examen du Comité

Mais RR (GA21)

Présentation de la
demande:
24 juillet 1998

par l'autorité compétente:
18 mois (24 juillet 1998-
17 janvier 2000)

Temps mis par le
demandeur pour répondre
aux questions: huit mois

Différence: dix mois au
lieu de 90 jours

(article 6 3) du
Réglement n° 258/97)

scientifique de
I'alimentation humaine a
duré 17 mois dont un mois
peut étre di au demandeur
— la durée est considérée
étre excessive.

La Commission n'a pas
soumis la mesure au
Comité de réglementation
apres la consultation des
Etats membres qui a pris
fin le 18 février 2000.

314 Monsanto 258/97 Demande en souffrance
MaisGard & mais aupres de l'autorite
RR compétente de I'Etat
(MONB810 x membre
GAZ21) stack
Présentation de la
demande:
16 mars 2000
322 Monsanto 258/97 Durée totale de I'examen Le Comité de

Mais RR (NK603)

Présentation de la
demande:
24 avril 2001

par l'autorité compétente:
18 mois (24 avril 2001-
5 novembre 2002)

Temps mis par le
demandeur pour répondre
aux questions: 3,5 mois
(13 décembre 2001-

28 mars 2002)

Différence: 14,5 mois
au lieu de 90 jours
(article 6 3))

réglementation a voté le
30 avril 2004. La majorité
qualifiée nécessaire pour
gue soit adoptée la mesure
proposée d'approbation du
produit par la Commission
n'a pas été obtenue.
L'opposition des Etats
membres n'était pas
fondée sur une évaluation
scientifique des risques.
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Numeéro du Produit Législation Stades 1 et 2 Stade 3 Stade 4 Stade 5 Stade 6
paragraphe de la applicable | Examen par l'autorité | Distribution aux Etats Vote au Comité de Décision du Conseil Consentement a
communication compétente membres réglementation la mise sur le

écrite des CE marché
333 Monsanto/ 258/97 Demande retirée
Syngenta

Betterave sucriere
RR (77)

Présentation de la
demande:
3 novembre 1999

Retrait de la
demande:
16 avril 2004

337

Monsanto
MONS863
X MONS810

Présentation de la
demande:
13 ao(it 2002

258/97

L'examen du produit
progresse selon les
régles.
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ANNEXE D-3
REPONSES DU L'ARGENTINE AUX QUESTIONS POSEES PAR LE GROUPE

SPECIAL DANS LE CONTEXTE DE LA PREMIERE
REUNION DE FOND

Pour toutes les parties:

1. Les parties sont-elles d'avis que le Groupe spécial doit fonder ses constatations et
conclusions sur les faits tels qu'ils existaient a la date d'établissement du présent Groupe
spécial?

Oui.

2. L'Annexe A de I'Accord SPS contient deux définitions apparemment différentes de
I'évaluation des risques. Laquelle de ces définitions serait appropriée pour évaluer les risques
apparents des produits biotechnologiques? Ou bien les deux définitions seraient-elles
appropriées?

L'Argentine considére que les deux définitions sont appropriées. La définition applicable
dépendra du type de risque évalué.

3. Les parties estiment-elles que les allergenes alimentaires peuvent étre considérés comme
des ""toxines™ ou des '‘organismes pathogenes' présents dans un produit alimentaire, une
boisson ou un aliment pour animaux?

Compte tenu du risque potentiel existant, on peut considérer que le risque que présentent les
allergénes alimentaires est comparable aux risques découlant des "toxines" ou des "organismes
pathogénes". Les allergenes et les toxines ou les organismes pathogénes comportent des risques pour
la santé, méme si, dans certains cas, les allergenes risquent de n'affecter qu'un sous-ensemble de la
population, plutdt que la population dans son ensemble.

4. Quels sont (éventuellement) les autres instruments contraignants du droit international
qui sont pertinents pour la présente affaire? Les parties pourraient-elles indiquer les
dispositions spécifiques qu'elles croient pertinentes et expliquer spécifiguement comment ces
dispositions pourraient étre appliquées dans la présente affaire?

Concernant cette question spécifique, il n'y a pas dautre instrument international
contraignant.

5. En ce qui concerne les paragraphes 285 a 297 de la premiere communication écrite des
CE, comment les parties plaignantes expliquent-elles le fait que les sociétés qui ont retiré des
notifications n'ont apparemment pas cité des retards injustifiés dans le traitement des
notifications comme raisons du retrait (sauf dans le cas de la notification concernant le colza
Monsanto Roundup Ready (GT73))?

D'une part, I'absence de référence spécifique a des "retards injustifiés" pour expliquer le
retrait des demandes ne veut pas dire qu'il n'y a pas eu de "retards injustifiés”. D'autre part, on ne peut
pas considérer que le silence des demandeurs est une preuve qu'ils sont satisfaits du processus, mais
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plutét qu'ils tiennent a maintenir de bonnes relations avec les autorités responsables des approbations.
Quoi qu'il en soit, cette situation est une autre manifestation de I'effet du moratoire de facto.

6. En ce qui concerne les pages 27 a 36 de la premiere communication écrite des CE, les
parties plaignantes pourraient-elles indiquer si la description que les Communautés
européennes donnent de leurs propres systemes réglementaires est exacte?

Les CE ont ddment identifié la Résolution n° 39/2003, qui contrdle la libération des produits
biotechnologiques agricoles.  Toutefois, dans la note de bas de page 68 de leur premiére
communication écrite, les CE citent en partie le contenu du reglement susmentionné.

7. Compte tenu de la réponse des Communautés européennes a la question n°® 1 ci-dessus,
dans laquelle elles ont évoqué le concept d'‘absence d'intérét", les parties plaignantes
estiment-elles que ce concept est pertinent dans la présente affaire?

Non, parce que le moratoire de facto est toujours en vigueur, et étant donné qu'il n'a été
imposé par aucun document ni instrument administratif nous ne pouvons savoir avec certitude s'il sera
effectivement levé ni s'il est possible qu'il soit réintroduit — advenant qu'il soit levé. En outre, nous
avons mentionné I'affaire Chili — Systéme de fourchettes de prix a I'audience, en faisant référence aux
mesures de sauvegarde qui avaient fait I'objet de la constatation du Groupe spécial concernant
I'incompatibilité.*

L'Argentine marque fortement son désaccord avec l'argument des CE selon lequel le
moratoire a cessé d'exister. Plus précisément, cette tentative des CE témoigne de l'exactitude de
I'argument des plaignants au sujet de I'existence d'un moratoire de facto.

Par ailleurs, et en supposant pour les besoins de I'argumentation que la déclaration soit exacte,
comment serait-il possible qu'une chose qui n'a tout d'abord jamais existé cesse d'exister?

Pour I'Argentine:

8. Priere d'expliciter davantage le paragraphe 71 (notion d'équilibre approprié) et le
paragraphe 101 (notion de relation raisonnable) de la premiére communication écrite de
I'Argentine.

C'est la terminologie de la jurisprudence de I'OMC qui est employée au paragraphe 71.
L'Argentine a fait référence a I'équilibre nécessaire entre les droits des Membres d'adopter des
mesures pour protéger la vie et la santé, et le droit tout aussi important des Membres de s'assurer que
ces mesures — si elles sont restrictives pour le commerce — soient adoptées conformément a I'Accord
SPS.

Au paragraphe 101 de sa premiére communication écrite, I'Argentine mentionne qu'une
mesure doit observer les prescriptions de I'Accord SPS, a savoir étre fondée sur des preuves
scientifiques et ne pas étre maintenue sans preuves scientifiques suffisantes. L'Argentine estime qu'il
faut accorder a ces prescriptions une importance particuliere, étant donné qu'elles figurent sous le titre
"Droits et obligations fondamentaux" de I'Accord SPS. Dans le présent différend porté devant 'OMC,
la mesure, le moratoire de facto, a été établie sans observer cette prescription — les preuves

! Rapport du Groupe spécial Chili — Systéme de fourchettes de prix et mesures de sauvegarde appliqués
a certains produits agricoles, WT/DS207/R, paragraphe 7.125.
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scientifiques —, et elle est maintenue depuis plus de cing ans sans que des preuves scientifiques
suffisantes ne I'étayent.

En ce sens, I'Organe d'appel a déterminé que la "suffisance" supposait I'existence d'une
relation entre deux éléments: i) la mesure sanitaire ou phytosanitaire et ii) les preuves scientifiques.
De l'avis de I'Argentine, son application dans le présent différend veut dire que c'est entre la mesure,
le moratoire de facto, et les preuves scientifiques que doit s'établir la relation.

Depuis que les CE ont appliqué la mesure, le moratoire de facto, sans I'étayer par des preuves
scientifiques, I'Argentine estime que les CE ont manqué aux obligations leur incombant au titre de
l'article 2:2 de I'Accord SPS.

Pour toutes les parties:

22. Depuis octobre 1998, combien de produits ont été approuvés au titre de la procédure
simplifiée applicable aux aliments produits a partir d'OGM mais n'en contenant pas?

Il faut souligner que ces produits n'ont obtenu aucune "approbation”, mais qu'ils ont plutot fait
I'objet d'une procédure de "notification”. Par conséquent, la réponse est a vrai dire négative.

23. Les Communautés européennes indiquent aux paragraphes 26 a 28 de leur premiére
communication écrite qu'aucune des méthodes actuelles de transfert de genes biotechnologiques
ne peut contrdler avec précision I'endroit ou le géne étranger s'insérera dans le génome de la
cellule receveuse ou si cette insertion sera stable, et elles décrivent ensuite le criblage concernant
les caracteres souhaités. En quoi les points décrits ici sont-ils comparables aux résultats des
techniques de sélection classiques?

Comparativement aux techniques de sélection classiques qui entrainent fréquemment des
réarrangements au hasard du génome, les techniques de I'ADNr permettent une modification plus
précise du génome, qui a moins d'effets disrupteurs sur d'autres parties du génome. Ces techniques
permettent aux obtenteurs de variétés d'avoir une meilleure connaissance de ce qui s'est produit dans
le génome au niveau moléculaire.

Quelle que soit la méthode utilisée, I'organisme qui en résulte doit faire I'objet d'un criblage
pour obtenir les caractéres souhaités — c'est-a-dire les caractéristiques phénotypiques souhaitées. Cela
peut nécessiter le criblage de plusieurs générations de I'organisme afin d'assurer la stabilité de la
modification génétique. Les responsables de la réglementation peuvent alors évaluer le produit final
pour en déterminer I'innocuité.

24, Quel est le pouvoir allergisant potentiel devant étre introduit par le biais des aliments
biotechnologiques (par exemple comme le décrivent les Communautés européennes au
paragraphe 45 de leur premiére communication écrite) par rapport aux possibilités
d'introduction par le biais des nouveaux aliments non GM?

Bien qu'il soit théoriqguement possible que les techniques de I'ADNr puissent produire des
protéines nouvelles possédant des propriétés allergisantes auparavant inconnues, il n'y a aucune raison
de conclure que cette possibilité est plus grande dans le cas des produits biotechnologiques que dans
celui des nouveaux aliments non GM.
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Le pouvoir allergisant potentiel des aliments biotechnologiques et des aliments classiques est
le méme, parce qu'il dépend du gene introduit et du donneur, et non de la méthode par laquelle le gene
a été introduit.

25. Comment les préoccupations ayant trait aux problémes potentiels d'envahissement de
I'environnement par des cultures biotechnologiques ou de persistance de ces cultures dans
I'environnement (par exemple comme le décrivent les Communautés européennes au
paragraphe 55 de leur premiére communication écrite) se situent-elles par rapport au
développement de la résistance aux herbicides/pesticides dans les cultures classiques, qui peut
alors se propager ou persister dans I'environnement?

Les préoccupations sont comparables, et c'est pour cette raison qu'il est important d'examiner
la caractéristique finale, indépendamment de la méthode par laquelle elle a été introduite.

Il est aussi important d'indiquer que les systemes de contrdle des herbicides destinés a lutter
contre l'envahissement des cultures sont une caractéristique commune de I'agronomie. Cela vaut
autant pour les produits classiques que pour les produits biotechnologiques. La résistance a un
herbicide, indépendamment du point de savoir si la culture est biotechnologique ou non, ne signifie
pas que les risques ne peuvent pas étre contrélés. Cela veut peut-étre tout simplement dire qu'un autre
herbicide doit étre utilisé pour contrbler toute repousse en résultant.

26. Pour quelles cultures éventuellement I'Europe est-elle considérée comme étant le centre
d'origine? Quelle pertinence cela a-t-il en ce qui concerne l|'approbation des cultures
biotechnologiques?

En ce qui concerne la question spécifique, I'Europe est considérée comme étant le centre
d'origine du blé, de l'avoine, de l'orge et du seigle — aucun de ces produits n'ayant actuellement
d"'équivalent biotechnologique". Malgré cela, les CE n'ont pas mentionné que I'Europe était le centre
d'origine de cultures spécifiques. La référence vague et générale que font les CE au "centre d'origine”
est une autre tentative de soulever des préoccupations abstraites et hypothétiques qui n'ont jamais été
évoqueées dans le cas de demandes spécifiques parce qu'elles n'étaient pas pertinentes ou qui ont été
rejetées parce gqu'elles n'étaient pas fondées.

217. Dans le contexte de la définition pratique d'un contaminant donnée par le Codex,
estimez-vous que la modification ou la réaction causée par les transferts de génes, ou la protéine
résultante, pourrait étre considérée comme un ‘contaminant'? (Voir, par exemple, la premiere
communication écrite des CE, paragraphe 403.)

Considérant les risques possibles découlant de la mise au point d'un produit agricole
biotechnologique — sans évaluation des risques — les transferts de génes pourraient produire des effets
similaires aux "contaminants".

L'expression "réaction causée par les transferts de génes" est moins précise. Malgré cela,
considérant le sens général de la question et le point concernant les risques potentiels d'un produit
agricole biotechnologique, le transfert de génes pourrait produire des effets assimilables a des
contaminants.

28. L'une des préoccupations liées a la sécurité sanitaire des aliments concernant les
produits biotechnologiques est-elle que la modification génétique pourrait involontairement
conduire & la production d'une toxine dans le produit alimentaire modifié? S'agirait-il d'une
toxine dans le contexte de la définition pratique d'une toxine donnée par le Codex? (Voir, par
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exemple, la premiére communication écrite des CE, paragraphe 405.) S'agirait-il d'une toxine
dans le contexte de I'Accord SPS, Annexe A?

Chaque fois que la modification génétique souléve une préoccupation liée a la sécurité
sanitaire des aliments, cette préoccupation devrait entrer dans le champ de I'Accord SPS en tant que
préoccupation liée a la santé des personnes.

29. En ce qui concerne le paragraphe 420 de la premiére communication écrite des CE, un
OGM pourrait-il d'une fagon quelconque nuire a la biodiversité ou a I'équilibre écologique
d'une région autrement qu'en affectant négativement la flore et/ou la faune sauvages de la
région? Veuillez donner des explications.

De l'avis de I'Argentine, un produit biotechnologique est le plus susceptible de nuire a la
biodiversité ou a I'équilibre écologique d'une région en affectant négativement la flore et/ou la faune
sauvages.

Cela dit, I'Argentine considére que la portée de I'Annexe Al d) est suffisamment large
("empécher ou limiter ... d'autres dommages ...") pour englober tout autre dommage causé a la
biodiversité ou a I'équilibre biologique.

30. En ce qui concerne le paragraphe 421 de la premiére communication écrite des CE,
quelle sorte d'incidence négative sur la vie ou la santé des personnes ou des animaux peut étre
causée par l'utilisation accrue d'herbicides spécifiques ou I'utilisation de nouveaux herbicides
spécifiques aux cultures biotechnologiques? Ces effets négatifs potentiels devraient-ils étre
traités differemment de ceux qui découleraient de toute autre utilisation d'herbicides? Veuillez
donner des explications.

En ce qui concerne l'expression "nouveaux herbicides spécifiques aux cultures
biotechnologiques”, les herbicides n'ont pas été mis au point pour des produits biotechnologiques
spécifiques; au contraire, les produits biotechnologiques ont été développés expressément pour les
herbicides.

Le type d'incidence négative sur la vie ou la santé des personnes ou des animaux causé par
I'utilisation d'herbicides est particulier a des herbicides individuels. Cette incidence est régulierement
évaluée au moment de l'approbation de la commercialisation de I'herbicide et elle peut entrainer
I'imposition de conditions d'utilisation de I'herbicide. Toute incidence négative sur la vie ou la santé
des personnes ou des animaux, s'il en est, est liée aux pratiques agricoles associées a l'utilisation de
I'nerbicide et non au produit biotechnologique en soi. En fait, certaines cultures biotechnologiques
tolérantes aux herbicides permettent de recourir a des pratiques agricoles plus respectueuses de
I'environnement. Par exemple, I'utilisation du soja tolérant aux herbicides (tolérant au glyphosate)
permet aux agriculteurs de pratiquer I'agriculture sans labour, ce qui a des effets moins défavorables
sur lI'environnement que la pratique traditionnelle, courante dans les CE, de I'utilisation d'herbicides en
prélevée.

31. En ce qui concerne le paragraphe 422 de la premiére communication écrite des CE, en
quoi la résistance aux herbicides affecte-t-elle négativement la flore et la faune? En quoi cet
effet potentiel est-il différent pour les cultures biotechnologiques par rapport au développement
d'une résistance aux herbicides dans les cultures non biotechnologiques?

L'argument des CE semble concerner I'utilisation des herbicides et non la résistance aux
herbicides.
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Quoi qu'il en soit, l'effet potentiel de la résistance aux herbicides sur la flore et la faune ne
dépend pas du point de savoir si la caractéristique de résistance aux herbicides résulte des techniques
de I'ADNr, mais plutdt du type d'herbicide utilisé. Par exemple, certains herbicides totaux, tels que
I'imidazolone, peuvent entrainer une plus grande sélection de plantes adventices tolérantes aux
herbicides du fait que I'herbicide demeure efficace dans le sol plus longtemps que d'autres herbicides.
En revanche, le glyphosate (commercialisé sous le nom de Roundup) entraine une moindre sélection
de plantes adventices tolérantes aux herbicides car il se détériore rapidement dans le sol.
L'imidazolone est habituellement appliquée sur les cultures de sélection classique tolérantes aux
herbicides, alors que le Roundup est habituellement appliqué sur les cultures biotechnologiques
tolérantes aux herbicides. L'effet négatif potentiel est davantage une fonction de I'accumulation et de
l'activité résiduelle de I'herbicide dans le sol que de la méthode par laquelle est obtenue la
caractéristique de résistance aux herbicides.

Les CE ne mentionnent pas non plus que I'un des avantages des cultures tolérantes aux
herbicides est de permettre une plus grande efficacité et flexibilité pour la gestion et la rotation des
cultures. Les cultures tolérantes aux herbicides peuvent entrainer une diminution de l'utilisation des
herbicides, ce qui permet d'économiser les colts en temps, carburant et produits chimiques, de réduire
I'exposition de l'agriculteur aux herbicides et d'atténuer I'incidence sur I'environnement.

32. En ce qui concerne le paragraphe 423 de la premiere communication écrite des CE, un
croisement indésirable de plantes pourrait-il étre considéré comme un "parasite™? La
définition d'un "organisme nuisible" (parasite) donnée par la CIPV est-elle pertinente dans ce
contexte?

Oui, concernant les risques, tout croisement indésirable de plantes pourrait étre considéré
comme un "parasite” — par exemple lorsqu'un géne tolérant aux herbicides est transféré aux plantes
adventices des cultures.

33. En ce qui concerne le paragraphe 425 de la premiére communication écrite des CE, le
développement d'insectes cibles résistants pourrait-il étre une source de préoccupations si les
parasites en question ne peuvent pas s'établir ou se disséminer?

Le contrdle des insectes fait depuis longtemps partie des pratiques de gestion agricole. Si une
stratégie de contrdle des parasites n'est plus efficace parce que le parasite cible a développé une
résistance, les "risques découlant de I'entrée, de I'établissement ou de la dissémination” de ce parasite
ne disparaissent pas pour autant. Les responsables de la réglementation et les agriculteurs se
préoccupent toujours des risques d"'établissement"” ou de " dissémination". Cela vaut que la résistance
ait été acquise du fait de la présence de pesticides dans le génome d'une culture ou par application
conventionnelle de pesticides.

34. En ce qui concerne le paragraphe 46 de la premiére déclaration orale des CE, les parties
estiment-elles que toute incidence négative potentielle sur les micro-organismes du sol découlant
de I'utilisation de cultures biotechnologiques pourrait étre considérée comme 'd'autres
dommages, sur le territoire du Membre, découlant de I'entrée, de I'établissement ou de la
dissémination d'un parasite"? Veuillez donner des explications.

Oui. Par exemple la modification de I'équilibre de la population de micro-organismes
complexes dans le RIZOSFERA de la plante.

35. S'agissant de I'obligation d'engager et d'achever des procédures sans retard injustifié
(Annexe C 1) a) de I'Accord SPS):
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a) Quels sont I'objet et le but de cette obligation?

L'objet et le but de cette prescription sont de rendre la procédure d'approbation
prévisible.

b) Est-il exact qu'un retard dans I'achévement des procédures ne conduirait pas,
ipso facto, a une violation de I'Annexe C 1) a)? Dans I'affirmative, comment un
groupe spécial doit-il déterminer a quel moment un retard devient "injustifié"?

Oui, c'est exact parce qu'un retard doit étre "injustifié" pour constituer une violation
de I'Annexe C 1) a) de I'Accord SPS. En outre, un retard est "injustifié" lorsqu'il n'est
pas justifié aux termes d'une disposition de fond de I'Accord SPS ou d'une disposition
spécifique de I'Annexe C dudit accord.

36. Pour ce qui est des demandes initialement présentées au titre de la Directive CE 90/220
et ultérieurement ""présentées une nouvelle fois™ au titre de la Directive CE 2001/18, la nouvelle
présentation de ces demandes marque-t-elle le début/I'engagement d'une nouvelle procédure
aux fins de I'Annexe C 1) a) de I'Accord SPS, ou y a-t-illy a-t-il eu une seule procédure? Quelles
sont les répercussions de votre réponse pour le calcul de la longueur/durée de la (des)
procédure(s) d'approbation pertinente(s)? Spécifiquement, a partir de quel moment/événement
la durée devrait-elle étre calculée (par exemple au moment ou la procédure initiale a été engagée
au titre de la Directive CE 90/220; au moment ou la deuxiéme procédure a été engagée au titre
de la Directive CE 2001/18)?

Nous traitons d'une seule procédure, et la longueur de l'approbation doit étre calculée a partir
de la demande initiale. Sinon, un Membre serait habilité a retarder indéfiniment I'approbation en
apportant simplement des modifications a son reglement relatif a I'approbation.

37. S'agissant de I'Annexe A1) de I'Accord SPS, les parties sont-elles d'avis que les
"procédures™ et, plus spécifiquement, les ""procédures d’homologation’ sont des mesures SPS?
Dans I'affirmative, les procédures (d'homologation) sont-elles en tant que telles assujetties aux
prescriptions des articles 2:2, 5:1, 5:5 et 5:6 de I'"Accord SPS? Pourquoi? Pourquoi pas? En
répondant a cette question veuillez inclure une analyse de la deuxiéme clause de I'article 8 (*'par
ailleurs feront en sorte que [...]"") de I'Accord SPS et indiquer quelles sont les **dispositions du
présent accord" pertinentes.

Oui, les "procédures d'homologation” sont des mesures SPS, tel qu'indiqué a I'Annexe A 1),
qui comprennent explicitement "entre autres choses, ... les procédures ... d'homologation ...". Par
conséquent, ces procédures d'homologation sont soumises aux dispositions de fond de I'’Accord SPS
telles qu'elles sont énoncées a l'article 8. Si, selon les parties plaignantes, il était porté atteinte aux
dispositions de fond — c'est-a-dire aux articles 5:1, 2:2, 5:5, 5:6 et 2:3 de I'Accord SPS —, il en
résulterait une violation de I'article 8 dudit accord. Mais méme en I'absence de toute atteinte aux
dispositions de fond, il pourrait y avoir violation de l'article 8 par suite d'une atteinte a toute

disposition de I'Annexe C.

38. S'agissant particulierement de la contestation par les parties plaignantes de diverses
mesures de sauvegarde des Etats membres au titre de I'article 5:5 de I'Accord SPS, priére de
répondre aux questions suivantes:

a) Quel est le "Membre™ pertinent aux fins de I'analyse par le Groupe spécial des
contestations des parties plaignantes? S'agit-il: i) de I'Etat membre qui
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applique la mesure de sauvegarde ou ii) des Communautés européennes dans
leur ensemble?

Les CE sont le Membre de I'OMC pertinent. Ce sont les CE qui ont fait lI'objet de
plaintes dans le cadre de la présente procédure et ce sont elles qui sont au niveau
international responsables devant 'OMC. Les CE l'ont reconnu dans la présente
procédure.

b) Au titre de l'article 5:5, serait-il admissible pour un Etat membre des CE
d*appliquer sur son territoire, de fagon permanente ou provisoire, un niveau de
protection plus élevé que celui qui est appliqué dans le reste des Communautés
européennes?

Les Membres de I'OMC ont le droit d'appliquer le niveau de protection qu'ils considérent
approprié. Il n'empéche que cela ne veut pas dire qu'ils peuvent ne faire aucun cas des autres
prescriptions de l'article 5:5 de I'Accord SPS.

En conséquence, on peut en déduire que les Membres de 'OMC peuvent appliquer — de fagon
permanente ou provisoire — des niveaux de protection différents de celui appliqué par les CE, pour
autant qu'ils observent I'Accord SPS.

En tout état de cause, il ne faudrait pas perdre de vue que le systéme réglementaire des CE
— que I'Argentine ne remet pas en question dans le présent différend — prévoit des mesures de
sauvegarde.

Dans la présente affaire, il convient de mentionner que les interdictions maintenues par
certains Membres a I'égard de certains produits biotechnologiques — en alléguant des mesures de
sauvegarde — ont été rejetées sur la base de preuves scientifiques par le propre systeme d'approbation
des CE.

Selon I'Argentine, le véritable probléme n'est pas le fait que les Etats membres des CE ont le
droit d'appliquer le niveau de protection qu'ils considérent approprié — ce qui n'a nullement été remis
en question dans la présente procédure —, mais il consiste plutdt a établir que les Etats membres des
CE ont enfreint I'Accord SPS en exercant ce droit.

Quoi qu'il en soit, les CE n'ont jamais soulevé la question du droit de leurs Etats membres
d'appliquer un niveau de protection plus élevé, ni dans leur premiere communication écrite ni dans
leur intervention orale.

Pour toutes les parties plaignantes:

39. Les parties plaignantes souscrivent-elles a la déclaration figurant au paragraphe 17 de
la communication écrite de la Norvege selon laquelle I'expression "*biotechnologies modernes"
désigne plus que la seule technologie "'de I'ADN recombinant"? Veuillez expliquer en quoi,
éventuellement, cette différence pourrait étre pertinente pour les questions soulevées dans le
présent différend.

Il ne semble pas y avoir de différence de fond entre la position des parties plaignantes et celle
de la Norvége a ce sujet. L'expression "biotechnologies modernes" peut fort bien désigner plus que la
seule technologie "de I'ADN recombinant”. Les mesures examinées dans le présent différend sont
toutefois appliquées a I'égard de produits agricoles issus de la technologie de I'ADN recombinant.
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40. Les parties plaignantes souscrivent-elles aux arguments de la Norvege figurant aux
paragraphes 130 et 131 de sa communication écrite selon lesquels les risques liés a I'utilisation
de génes marqueurs résistant aux antibiotiques n'entrent pas dans le champ de I'Accord SPS?

Nous ne sommes pas d'accord. Les risques mentionnés entrent dans le champ de I'Accord
SPS parce que ce dernier fait référence a la santé et a la vie.

41, Les parties plaignantes souscrivent-elles a la déclaration de la Norvége figurant au
paragraphe 130 de sa communication écrite selon laquelle I'ADN végétal n'est pas un
"organisme" et selon laquelle les préoccupations ayant trait aux effets sur I'"ADN végétal
n‘entrent pas dans le champ de I'Accord SPS?

L'Argentine convient que I'ADN n'est pas un organisme. Cependant, le risque duquel il faut
se protéger est celui découlant de la modification de I'ADN au sein d'un organisme vivant — une plante
—, de sorte qu'il entre dans le champ de I'’Accord SPS.

42, Les parties plaignantes souscrivent-elles a la déclaration de la Norvége figurant au
paragraphe 141 de sa communication écrite selon laquelle "'[lJa situation qui caractérise le
présent différend est donc une situation dans laquelle de nhombreuses recherches scientifiques
ont été effectuées au sujet d'une question particuliere sans produire des preuves fiables"?
(souligné dans I'original) Veuillez expliquer vos vues.

L'Argentine ne souscrit pas a cette déclaration. 1l existe des éléments de preuve dignes de foi,
a savoir les avis positifs des comités scientifiques des CE.

43. Selon les Communautés européennes, le traitement de certaines demandes a été retardé
a cause d'échanges découlant des demandes d'engagements volontaires ou de modifications des
notifications pour que celles-ci soient conformes aux prescriptions prévues par la nouvelle
législation. Par exemple, en ce qui concerne la dissémination dans I'environnement, en été 1999,
une position commune concernant la proposition de modification de la directive a été adoptée
par le Conseil et, depuis lors, les auteurs des notifications ont apparemment essayé de répondre
aux préoccupations additionnelles qui y sont énoncées. Les Communautés européennes citent
également des cas similaires pour ce qui est de la législation ayant trait aux nouveaux aliments.
Cela étant, aucune référence n'est faite a ces cas dans les communications des parties
plaignantes. Les parties plaignantes approuvent-elles la version des faits donnée par les
Communautés européennes? Dans I'affirmative, pourraient-elles expliquer leur interprétation
des cas en question? Veuillez expliquer en quoi ces cas sont pertinents en ce qui concerne votre
opinion selon laquelle il existait un moratoire de facto.

Les CE ont dit qu'a une date incertaine "a I'été 1999" il avait été adopté une "position
commune" — qu'elles ont qualifiée de "document adopté par le Conseil"? sans que ce document ne soit
présenté. En faisant référence a un document tel que la "position commune”, les CE continuent de
reconnaitre que le moratoire de facto est une mesure intentionnelle, qui répond a une intention
spécifique, et qui vise tous les produits biotechnologiques. En parlant de la "Consultation
interservices" de février 1999, de la "position commune” de [I'été 1999, et de I|"approche
intermédiaire", les CE continuent de dire qu'il y a, en fait, des actions politiques communautaires non
réglementées dans leur systeme d'approbation, qui ont effectivement empéché I'approbation de
produits biotechnologiques, qui répondaient a une volonté politique des CE, et qui, avec les éléments
de preuve présentées par les coplaignants, révelent le commencement du moratoire de facto.

2 Premiére communication écrite des CE, paragraphe 206, note de bas de page 140.
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Avec l'introduction de ces concepts — "Consultation interservices", "position commune” et
"approche intermédiaire"”, qui se sont tous réalisés au début de 1999, au moment ou le moratoire de
facto a commenceé a s'appliquer apres la derniére approbation en 1998 —, les CE donnent un nom a des
étapes qui n'étaient pas énoncées dans les procédures d'approbation et qui avaient pour effet de
bloquer les procédures, marquant ainsi le commencement d'une mesure de facto.

En résumé, ces concepts démontrent plus en détail qu'a compter du début de 1999 les CE ont
influé sur les procédures d'approbation en invoquant une modification alléguée de la législation. Les
CE admettent donc qu'elles ont appliqué une mesure de facto. Cette mesure de facto était censée
durer au moins aussi longtemps que I'avaient dit les CE — jusqu'a ce que la Directive CE 2001/18 entre
en vigueur. Ainsi que lI'ont démontré les coplaignants et que ne I'ont pas réfuté les CE, la mesure de
facto durerait encore plus longtemps. L'Argentine estime que les CE ont admis que le moratoire de
facto avait eu un début et qu'il avait été maintenu pendant des années, et elle demande au Groupe
spécial de formuler une constatation sur cette question en conséquence.

44, Les parties plaignantes formulent-elles des allégations eu égard a un non-examen des
demandes (par opposition au "'fait de ne pas accorder I'approbation finale™ ou au "'fait de ne
pas permettre aux produits d'arriver jusqu'au stade de I'approbation finale™)? Dans
I'affirmative, pourraient-elles indiquer lesquelles, éventuellement, des demandes mentionnées
dans leurs premiéres communications écrites et/ou premiéres déclarations orales constituent, a
leur avis, des exemples de "'non-examen'* et pourquoi?

L'Argentine estime que les expressions "fait de ne pas accorder lI'approbation finale™ ou "fait
de ne pas permettre aux produits d'arriver jusqu'au stade de I'approbation finale" que le Groupe spécial
a utilisées dans sa question équivalent au terme "suspension” — tel qu'il est employé dans la demande
d'établissement d'un groupe spécial présentée par I'Argentine.

Dans l'allégation de I'Argentine, le terme "suspension ..." fait référence a des procédures dans
le cadre desquelles un avis scientifique positif a été rendu sans déboucher sur une approbation, alors
que I'expression "non-examen ..." fait référence a des procédures dans le cadre desquelles il n'y a
méme pas eu d'évaluation scientifique du tout.

Cela étant le cas, I'Argentine formule des allégations de "non-examen" des demandes
A2704-12 et A5547-127 concernant le soja.

45, En ce qui concerne les paragraphes?2 et 24 de la premiére déclaration orale des
Etats-Unis ("'fait de ne pas permettre aux produits d'arriver jusqu'au stade de I'approbation
finale'), les paragraphes 16 et 40 de la premiére déclaration orale du Canada ("'blocage des
demandes a des étapes importantes de la prise de décision™) et les paragraphes 21 et 26 de la
premiere déclaration orale de I'Argentine (*'un movimiento de tipo circular que nunca concluye
en una aprobacion'), peut-on dire que les parties plaignantes considerent le moratoire allégué
essentiellement comme une '‘décision de ne pas décider', pour une période de temps non
spécifiée, s'agissant de toute demande d'approbation, et non comme une "décision de décider
négativement', s'agissant de toutes les demandes de ce genre, quelles qu'elles soient?

Non, la mesure consistant en un moratoire de facto ne peut pas étre exclusivement qualifiée
de "décision de ne pas décider", puisqu'elle a parfois été présentée comme une "décision de ne pas
décider", et d'autres fois de "décision" de ne pas approuver (c'est-a-dire par le blocage a une certaine
étape du systeme d'approbation des CE).
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En ce sens, I'Argentine indique que le moratoire de facto suppose a la fois des actions et des
omissions.

46. Les parties plaignantes affirment-elles que le moratoire général allégué a entrainé des
"retards injustifiés” en ce qui concerne toutes les demandes en souffrance a la date
d'établissement du présent Groupe spécial, sans considération du moment ou ces demandes ont
été présentées a I'autorité compétente de I'Etat membre?

Le moratoire de facto a eu pour effet un "retard injustifié" dans tout le systéme d'approbation
des CE. En ce sens, le moratoire de facto a affecté toutes les demandes.

Comme le moratoire de facto était une mesure générale, ainsi que I'a qualifié I'Argentine dans
sa premiére communication écrite, il a affecté toutes les demandes sans considération du moment ou
ces demandes ont été présentées.

L'Argentine rappelle que le moratoire de facto affecte toutes les demandes concernant des
produits biotechnologiques, alors que I'allégation de "retard injustifié" fait référence a des produits
spécifiques présentant un intérét pour I'Argentine. Par ailleurs, nous rappelons au Groupe spécial que
I'expression "la suspension du traitement et le non-examen des demandes individuelles d'approbation
de produits agricoles biotechnologiques spécifiques présentant un intérét particulier pour I'Argentine”
fait aussi référence a des produits spécifiques de I'Argentine.

47. A partir du cadre analytique présenté par le Canada aux paragraphes 19 & 26 de sa
premiére déclaration orale, les parties plaignantes pourraient-elles indiquer briévement
comment les Communautés européennes ont donné effet au moratoire allégué en ce qui
concerne chacune des demandes individuelles pertinentes concernant des produits? (Voir la
premiére communication écrite des CE, pages 70 et suivantes.)

Pour tous les produits présentant un intérét pour elle, I'Argentine fait référence au dernier
stade auquel la demande a été affectée par le moratoire de facto. D'autres détails seront fournis dans
la communication présentée a titre de réfutation.

Aux premier et deuxiéme stades, I'Argentine considere qu'il y a effectivement une "décision
de ne pas décider”. Il est effectivement donné effet a la mesure, le moratoire de facto, par une
"décision de ne pas décider" lorsque les "rapports initiaux" ne sont pas établis.®

Au troisiéme stade, il est donné effet au moratoire de facto par une action spécifique, qui est
exprimée par les objections des Etats membres des CE. Dans ce cas, il n'y a pas de "décision de ne
pas décider", mais une action spécifique.

Au quatriéeme stade, il est donné effet au moratoire de facto lorsque la Commission ne

présente pas un projet de décision au Comité réglementaire — ce qui suppose une “décision de ne pas
] ) 4
agir".

® Pour le soja (A2704-12 et A5547-127) au titre de la Directive 90/220/CEE, voir la premiére
communication écrite des CE, paragraphe 261, et au titre du Reglement (CE) n°258/97, voir les
paragraphes 310 a 313.

* Pour le mais GA-21 au titre de la Directive 90/220/CEE, voir la premiére communication écrite des
CE, paragraphes 286 et suivants, et au titre du Réglement (CE) n° 258/97, voir les paragraphes 301 a 304.
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Dans les cas ou la Commission présente effectivement un projet de décision au Comité
réglementaire, il est donné effet au moratoire de facto lorsque le Comité n'est pas en mesure d'obtenir
la majorité des votes pour parvenir & une décision. Dans ce cas, il est difficile d'établir s'il y a eu une
"décision de ne pas agir”, puisqu'il y a effectivement eu une action — la présentation du projet de
décision au Comité réglementaire — sans rallier en bout de ligne une majorité des votes.

Au cinquieme stade, lorsque la majorité des votes n'est pas obtenue au Comité réglementaire,
la Commission doit soumettre la question au Conseil des ministres. Lorsque la Commission ne le fait

pas, il est donné effet au moratoire de facto. Par conséquent, il y a une "décision de ne pas décider".”

Au sixiéme stade, une fois que la décision a été prise, I'Etat membre dans lequel la demande a
été présentée doit notifier au demandeur que le produit doit &tre mis sur le marché (conformément a la
Directive 90/220/CEE et a la Directive 2001/18/CE). La aussi, il y a une "décision de ne pas agir".

48. En ce qui concerne, entre autres, les paragraphes285 a 297 de la premiére
communication écrite des CE, les parties plaignantes estiment-elles que les retards de procédure
seraient justifiés dans les situations:

a) ou ils sont causés par des considérations en matiére de risque qui n'entrent pas
dans le champ de I'Annexe A de I'Accord SPS;

Non, puisque les risques pertinents entrent dans le champ de I'’Annexe A de
I'Accord SPS et ne sont aucunement justifiés a la lumiére des dispositions SPS.

b) ou ils ont été volontairement acceptés par le demandeur;

Non, les demandeurs n‘ont pas d'autre choix que d'accepter les autres prescriptions qui
leur sont imposées. En conséquence, leur comportement ne saurait étre qualifié de
"volontaire", de sorte que I'on ne pourrait pas en inférer que les retards de procédure
qui en résultent seraient justifiés.

De plus, le comportement du demandeur n'est de toute fagon pas pertinent, puisque les
personnes ou les entreprises ne sont pas en mesure de déroger a des droits ou
obligations au titre des accords visés.

c) ou Il'entrée en vigueur d'une nouvelle législation est imminente et ou les
demandes qui sont en souffrance au titre de l'ancienne législation a la date
d'entrée en vigueur de la nouvelle Iégislation deviennent assujetties aux
prescriptions plus strictes de la nouvelle législation;

L'Argentine tient a souligner que le fait qu'une nouvelle législation soit "imminente"
plutét qu™effective” n'a aucune valeur juridique pour ce qui est d'examiner une

® Pour le coton Bt-531 au titre de la Directive CEE 90/220, voir la premiére communication écrite des
CE, paragraphes 222 a 228.

Pour le coton RRC 1445 au titre de la Directive CEE 90/220, voir la premiere communication écrite
des CE, paragraphes 229 a 234.

Pour le mai's NK-603 au titre du Reglement (CE) n° 258/97, voir la premiére communication écrite des
CE, paragraphe 327. Toujours est-il qu'en ce qui concerne la demande présentée au titre de la Directive
CEE 90/220 et de la Directive CE 2001/18 — paragraphe 284 — la Commission a effectivement soumis la
question au Conseil; I'Argentine est convaincue qu'il en résultera en définitive une approbation finale comme
les CE ne cessent de le dire.
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guelconque justification dans le cadre de I'OMC. Au contraire, I'Argentine rappelle
qu'indépendamment du point de savoir si la nouvelle législation communautaire était
"imminente"” ou non, les demandeurs n‘ont pas d'autre choix que de se conformer aux
nouvelles prescriptions imposées par les autorités des CE.

d) ou ils ne sont pas imputables a un Membre (par exemple lorsqu'ils ont été causés
par le demandeur);

Lorsque c'est le demandeur qui a causé le retard, un retard dans I'achévement de la
procédure d'approbation serait justifié.

e) ou ils sont nécessaires pour assurer la conformité avec la législation existante et
les normes internationales pertinentes (par exemple les principes du Codex; voir
la piece EC-44);

S'il y avait une législation existante ou une autre reégle pertinente, Il'obligation
incombant au Membre serait le rejet ou I'approbation de la demande, mais jamais
guelque chose comme un "retard injustifié".

f) ou ils résultent d'efforts visant a élaborer de facon détaillée des prescriptions en
matiére de contrdle et des pratiques agricoles adéquates, et d'efforts similaires
pour gérer les risques SPS?

Non, le retard n'est pas justifié parce que l'approbation doit étre fondée sur
I'évaluation des risques. Lorsque I'évaluation des risques est positive, l'approbation
doit étre accordée. Sinon, le refus d'accorder l'approbation devient un "retard
injustifié".

L'une quelconque des situations ci-dessus justifierait-elle i) le moratoire général allégué
et ii) les retards allégués pour des produits spécifiques dont il est fait mention dans les
communications des parties plaignantes?

La réponse est négative dans les deux cas.

49. En ce qui concerne les paragraphes 440 et 441 de la premiére communication écrite des
CE, les Communautés européennes semblent faire valoir en effet que I'Accord SPS
s'appliquerait a une mesure (une disposition juridique, etc.) dés lors que cette mesure poursuit
les objectifs SPS définis a I'Annexe A 1) de I'Accord SPS, et que I'Accord OTC s'appliquerait
simultanément a la méme mesure (disposition juridique, etc.) dés lors que la mesure est un
réglement technique qui ne poursuit pas des objectifs SPS. Les parties plaignantes
souscrivent-elles a cet argument? En répondant a cette question, veuillez traiter les dispositions
de I'article 1.5 de I'Accord OTC.

Non, I'Argentine n'est pas d'accord. L'Accord SPS et I'Accord OTC s'excluent mutuellement,
selon l'article 1.5 de I'’Accord OTC. En outre, et plus précisément en ce qui concerne le
paragraphe 441, une mesure ne peut pas par définition constituer une "série de mesures”. De plus,
I'Argentine considére que la mesure en cause n'est pas conforme aux prescriptions OTC relatives a la
forme de la mesure ainsi que I'envisage I'Annexe 1 de I'Accord OTC.

50. S'agissant de I'article 5:7 de I'Accord SPS, les parties plaignantes conviennent-elles avec
les Communautés européennes ce qui suit:
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a) L'article 5:7 exclut I'applicabilité de I'article 5:1 et n'est pas une exception
(moyen de défense affirmatif) a I'article 5:1 (premiére communication écrite des
CE, paragraphe 575)? En répondant a cette question, veuillez vous pencher sur
la pertinence des rapports de I'Organe d‘appel Japon — Pommes (note de bas de
page 316), CE — Hormones (paragraphe 104) et CE — Sardines (paragraphe 275)
et Japon — Produits agricoles Il (paragraphes 86 et suivants)?

Sans préjudice de la position de I'Argentine sur la nature de la relation entre
l'article 5:7 et l'article 5:1 de I'Accord SPS, pour exclure I'applicabilité de I'article 5:1
en vertu de l'article 5:7, les prescriptions de fond de ce dernier doivent étre satisfaites.
Il incombe aux CE de s'acquitter de la charge de la preuve selon la logique de leur
argumentation® concernant les quatre éléments de l'article 5:7. Dans sa premiére
communication écrite, I'Argentine a formulé des arguments concernant le fait que le
moratoire de facto ne permettait pas de satisfaire aux prescriptions de l'article 5:7.
Dans leur communication, les CE ont présenté des arguments au sujet de I'exclusion
des interdictions des Etats membres en vertu de l'article 5:7. Aucun élément de
preuve n'a toutefois été avancé, méme en ce qui concernait la premiere prescription de
l'article 5:7 — absence de preuves scientifiques par rapport a l'existence de preuves
scientifiques appuyant les approbations. Le Groupe spécial a formellement demandé
aux CE de présenter ces preuves afin de s'acquitter de la charge de la preuve leur
incombant, de sorte que les plaignants ne sont pas en mesure de présenter d'autres
arguments au sujet des deuxiéme, troisiéme et quatrieme prescriptions de l'article 5:7
de I'Accord SPS.

En outre, I'Argentine souscrit a l'argument avancé par le Canada aux paragraphes 67
et suivants, ou il est dit que, dans le cas des interdictions des Etats membres, des
évaluations des risques ont été effectuées a deux reprises au moins pour chaque
produit. 1l est clair qu'il existe en fait des preuves scientifiques suffisantes pour que
les interdictions des Etats membres soient levées. L'Argentine formulera au besoin
d'autres arguments dans sa communication présentée a titre de réfutation.

b) L'article 5:6 n'est pas "pertinent lorsque I'article5:7 est d'application
(premiere communication écrite des CE, paragraphe 612)?

L'Argentine n'est pas d'accord avec cette tentative des CE de faire de l'article 5:7 un article
pivot susceptible d'invalider d'autres dispositions de I'Accord SPS, étant donné qu'il n'y a pas de
relation textuelle entre eux — contrairement aux articles 2:2 et 5:7 qui sont considérés comme une
régle et une exception. Par ailleurs, les deux dispositions ne traitent pas de la méme question: alors
que l'article 5:7 fait référence a la quantité d'information nécessaire pour appliquer une mesure et au
caractére provisoire de la mesure, l'article 5:6 fait référence a I'ampleur de la restriction des échanges
découlant de cette mesure. L'article 5:7 et l'article 5:6 traitent d'obligations différentes.

C) L'article 5:7 exclut "effectivement™ I'article 5:5 (premiére communication écrite
des CE, paragraphe 618)?

Pour les mémes motifs, I'Argentine rejette I'affirmation des CE concernant l'article 5:7
selon laguelle ce dernier exclut l'article 5:5. L'article 5:5 fait référence aux
distinctions dans les niveaux de protection qui entrainent une discrimination ou une
restriction déguisée au commerce.

® Premiére communication écrite des CE, paragraphe 575.
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d) La suffisance des preuves scientifiques pertinentes dépend, entre autres, du
niveau de protection d'un pays et de la nature des risques (par exemple
réversibilité du dommage)? (Voir la premiére communication écrite des CE,
paragraphes 605 et 606.)

Dans le contexte de l'article 2:2, la suffisance des preuves scientifiques concerne le
point de savoir si ces preuves étayent comme il convient la mesure prise. Ainsi que
I'a indiqué la jurisprudence, le sens ordinaire du terme "suffisant" est "ayant la
guantité, I'étendue ou la portée qui convient pour un certain but ou objet". S'agissant
des prescriptions de l'article 2:2 et de I'article 5:1, cela veut dire qu'il doit y avoir "un
lien rationnel ou objectif entre la mesure SPS et les preuves scientifiques”. Cela doit
étre déterminé au cas par cas et dépendra des circonstances particuliéres en I'espece, y
compris des caractéristiques de la mesure en cause, et de la qualité et quantité des
preuves scientifiques.

La suffisance des preuves scientifiques concerne la question de savoir s'il y a des
preuves scientifiques qui conviennent pour procéder a une évaluation objective des
risques. Si les preuves scientifiques étaient suffisantes pour procéder a une telle
évaluation, alors l'article 5:7 ne serait pas applicable. Il ne serait pas nécessaire de
prendre une mesure provisoire.

Les CE I'ont reconnu en demandant aux Etats membres de lever leurs interdictions.’

51. Pour ce qui est des allégations des parties plaignantes ayant trait aux diverses mesures
de sauvegarde des Etats membres, ces mesures sont-elles des "'cas ou les preuves scientifiques
pertinentes [sont] insuffisantes' au sens de I'article 5:7 de I'Accord SPS?

Non, elles ne le sont pas. Des preuves scientifiques pertinentes suffisantes existaient pour
lever les interdictions que les comités scientifiques des CE avaient déclarées étre sans fondement.

52. Les plaignants acceptent-ils la définition d'une "évaluation adéquate des risques™
avancée par les Communautés européennes dans la derniere phrase du paragraphe 604 de leur
premiere communication écrite?

La définition d'une "évaluation adéquate des risques" n'est pas la bonne. Une évaluation
adequate des risques doit fondamentalement considérer deux aspects: I'expression phénotypique et la
caractérisation moléculaire génétique. Les criteres d'évaluation doivent reposer sur une approche au
cas par cas.

En conséquence, la définition d'une "évaluation adéquate des risques" avancée au
paragraphe 604 n'est pas exacte, puisqu'elle ne considére pas les aspects mentionnés ci-dessus et parce
gu'elle n'est plus actuellement viable compte tenu de I'avancement des connaissances scientifiques.

Pour I'Argentine:

53. En ce qui concerne le paragraphe 42 de leur déclaration orale, les Etats-Unis ont-ils
raison de dire que "les coplaignants en I'espéce ne disent pas qu'un type de décisions en soi
constitue une mesure. Les coplaignants ont plut6t désigné un type constant de [non-]décisions
comme étant le résultat inévitable du moratoire, qui est lui-méme une mesure indépendante'?

" Intervention orale du Canada, paragraphe 68.
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L'Argentine estime que le moratoire de facto est une "mesure".

En ce sens, I'Argentine est d'avis que le moratoire de facto est une combinaison d'actions et
d'omissions de la part des CE qui a entrainé la non-approbation de produits agricoles
biotechnologiques de 1998 jusqu'a maintenant (ou jusqu'a la date d'établissement du Groupe spécial).

Pour cette raison, et tel que mentionné dans la premiére communication écrite de I'Argentine
et dans sa déclaration orale lors de la premiere réunion du Groupe spécial avec les parties, le
moratoire de facto — compte tenu de ses caractéristiques — ne peut pas se limiter a des concepts tels
gue les "types de décisions ou non-décisions".

Le moratoire de facto constitue une mesure des CE qui a eu pour effet de ne pas permettre
d'accorder des approbations au cours de la période mentionnée.

Il a été donné effet a cette mesure par des modifications de la législation des CE qui
supposaient le blocage de la procédure d'approbation, par le non-examen des demandes — dans le cas
des produits n‘ayant pas obtenu une évaluation scientifique —, par la suspension de la procédure — dans
le cas des produits ayant obtenu une évaluation scientifique positive —, par la nécessité constamment
et systématiquement alléguée de mettre en place une législation plus adéquate, de maniére que la
nouvelle législation — la Directive CE 2001/18 — n'ait pas le temps d'entrer en vigueur alors que les CE
parlaient déja de nouvelles nécessités. En bref, les conditions d'approbation étaient devenues une
""cible mobile" pour les demandeurs.

Autrement dit, le moratoire de facto est une mesure prise par les CE. C'est ce qu'il faut inférer
des déclarations des propres responsables des CE qui ont a maintes reprises reconnu son existence.
Ces déclarations, ainsi que I'a mentionné I'Argentine, ne sont pas en soi contraignantes pour les CE,
mais elles sont décisives puisqu'elles peuvent prouver l'existence du moratoire de facto.

54. En ce qui concerne le paragraphe 314 de sa premiere communication écrite, I'Argentine
pourrait-elle expliquer pourquoi les "'renseignements additionnels qui pourraient avoir été
exiges ou les retards dans la remise des rapports techniques des comités scientifiques respectifs'
ne justifient pas les retards allégués dans le traitement de I'un quelconque des produits spécifiés
par I'Argentine?

La derniére phrase du paragraphe 314 doit étre lue dans le contexte plus large du méme
paragraphe et dans le contexte beaucoup plus large des paragraphes 296 a 315. |l apparait alors
clairement qu'il n'y a pas d'autres renseignements spécifiques étayant le non-respect des échéanciers
des procédures des CE.

Compte tenu de I'absence d'autres preuves scientifiques pertinentes, la conclusion figurant
dans la derniéere phrase du paragraphe 314 s'ensuit naturellement. Il n'y avait pas d'autres éléments au
moment ol les retards se sont produits.

55. Y a-t-il eu des cas ou les requérants ont demandé a étre informés de I'étape de la
procédure et/ou ont demandé une explication pour des retards, mais ou ces demandes ont été
rejetées ou aucune réponse n'a été fournie?

L'Argentine n'a pas connaissance de ces situations. Mais, étant donné la nature du moratoire
de facto, elles deviennent non pertinentes.
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56. En ce qui concerne le paragraphe 469 de sa premiére communication écrite, I"’Argentine
pourrait-elle fournir d'autres détails expliquant pourquoi les mesures de sauvegarde des Etats
membres ont été établies conformément a I'Annexe A 1) de I'Accord SPS?

L'Argentine estime que ces mesures ont été appliquées dans le cadre de la législation
pertinente des CE — avec des fins SPS, a savoir le mécanisme de sauvegarde établi en vertu de la
Directive CEE 90/220 et du Réglement (CE) n°® 258/97. En outre, ces mesures ont été analysées par
les comités scientifiques des CE, qui les ont jugées sans fondement.

Par ailleurs, non seulement le but était SPS, mais les Etats membres eux-mémes ont décidé
d'appliquer les mesures au titre de cette disposition.

57. En ce qui concerne le paragraphe 655 de leur premiére communication écrite, les
Communautés européennes ont-elles raison de faire valoir que I'article 2.1 de I'Accord OTC
s'applique uniquement "aux différences de traitement entre les produits qui sont visés par le
réglement technique en question"'?

Non. L'Argentine estime qu'une détermination de la similarité doit étre faite conformément a
la jurisprudence du GATT/de 'OMC.

L'argument des CE est incorrect, puisqu'il fait reposer la question de la détermination de la
similarité sur le point de savoir si un produit est ou non visé par un systéme réglementaire spécifique.

Cela dit, si I'on suivait ce raisonnement, un Membre de I'OMC pourrait appliquer autant de
systemes réglementaires que de déterminations de la similarité auxquelles il entend se soustraire. Si
c'était le cas, il serait trés facile pour un Membre de se soustraire a ses obligations dans le cadre de
I'OMC (ainsi que I'a dit la Nouvelle-Zélande dans sa communication en tant que tierce partie).

58. En ce qui concerne l'article 5.2.1, premiere clause, de I'Accord OTC, y a-t-il une
différence entre I'obligation d'engager et d'achever une procédure "aussi vite que possible™ et
I'obligation d'engager et d'achever une procédure *'sans retard injustifié" (voir I'Annexe C 1) a)
de I'Accord SPS)? Par exemple, est-il possible qu'une procédure n'ait pas été acheveée aussi vite
que possible, mais que cela n'ait cependant pas entrainé un retard injustifié?

Premierement, I'Argentine rappelle que I'Accord SPS et I'Accord OTC s'excluent
mutuellement.

Deuxiémement, I'Argentine estime que les termes "retard injustifié" sont d'un caractére plus
strict que les termes "aussi vite que possible”. Les premiers termes font explicitement référence au
mot "injustifié”, qui suppose l'existence de prescriptions permettant de rendre le retard "justifié" ou
"injustifié". L'Argentine est d'avis que l'article 8 de I'Accord SPS fait a la fois référence a des
prescriptions de fond — celles énumérées, par exemple, aux articles 5:1, 2:2, 5:5, 5:6 et 2:3 de I'Accord
SPS — et a d'autres prescriptions, figurant a I'Annexe A du méme accord.

Par ailleurs, le libellé "aussi vite que possible" fait seulement référence a I'obligation d'agir
d'une maniére rapide, sans considération de toute autre prescription a part celle de procéder a bonne
allure.

Malgré la distinction, et concernant la derniére question, I'Argentine estime que l'ordre
d'analyse approprié devrait étre l'ordre inverse. L'Accord SPS et I'Accord OTC s'excluent
mutuellement. En outre, le premier traite de I'objet et du but spécifiques de protection de la vie et de
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la santé alors que le deuxieme ne fait aucune référence spécifique. Comme I'Accord SPS renferme
plus de prescriptions qui traitent de la question des retards — voir la disposition relative au "retard
injustifié" et ses prescriptions comparativement au critere de la "rapidité" de I'Accord OTC -,
I'analyse devrait débuter avec I'Accord SPS. S'il ne devait pas étre tenu compte de I'Accord SPS — et
du retard "injustifié" — pour une quelconque raison, il faudrait alors envisager de considérer I'Accord
OTC et le fait d'agir "aussi vite que possible™.

Par conséquent, nous ne croyons pas qu'une procédure qui n'a pas été achevée aussi vite que
possible — au titre de I'Accord OTC — n'en entrainerait pas moins un retard injustifié — au titre de
I'Accord SPS.




