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ANNEXE D-4
REPONSES DES COMMUNAUTES EUROPEENNES AUX QUESTIONS

POSEES PAR LE GROUPE SPEQIAL DANS LE CONTEXTE DE
LA PREMIERE REUNION DE FOND

Pour les Communautés européennes:

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. Comme cela a déja été signalé a la premiére audience, il faut noter, a titre préliminaire, que
les faits qui se produisent postérieurement a I'établissement d'un groupe spécial peuvent étre pris en
considération de diverses manieres pour résoudre une affaire.

2. Tout d'abord, ils peuvent servir d'éléments de preuve pour souligner ou corroborer un
argument avancé par une partie, concernant la mesure contestée. Ainsi, un nouveau cas spécifique
d'application de la mesure contestée peut constituer un élément de preuve supplémentaire indiquant
que le Membre en question applique cette mesure d'une maniére particuliére. Plus précisément, les
Communautés européennes ont présenté jusqu'a présent d'abondants renseignements au Groupe
spécial, concernant la mise en ceuvre de leur Directive 2001/18 et du Reglement n® 258/97 afin de
prouver, entre autres choses, que leurs procédures d'approbation étaient, et sont toujours,
opérationnelles. Pour ne citer qu'un exemple: dans la mesure ou l'approbation de produits GM par
I'Union européenne ne peut pas se produire du jour au lendemain (en raison de la nécessité de réaliser
une évaluation préalable a la commercialisation), le fait qu‘'une nouvelle utilisation du mais doux Bt11
a été autorisée récemment par les Communautés européennes prouve que les procédures d'approbation
n'ont pas été bloquées de fagon systématique dans le passé, comme le prétendent les plaignants (voir
les allégations de ceux-ci concernant I'existence d'un "moratoire™ général).

3. En deuxieme lieu, les faits qui se produisent apres I'établissement d'un groupe spécial peuvent
également avoir une incidence sur lI'objet méme du différend si, par exemple, la mesure mise en cause
cesse d'exister ou si ses effets sont modifiés de fagon fondamentale. La mesure contestée peut étre
abolie ou, s'il s'agit d'une mesure provisoire, elle peut venir a expiration; il est également possible
gu'un Membre déclare de facon formelle qu'il exercera son pouvoir discrétionnaire d'une maniére
donnée.

4. De l'avis des Communautés européennes, le Groupe spécial doit, en régle générale, fonder ses
constatations et conclusions non seulement sur les faits tels qu'ils existaient au moment ou a été établi
le Groupe spécial, mais également sur les faits qui se sont produits postérieurement. En conséquence,
concernant ce deuxiéme aspect, s'il se produit des faits entrainant la révocation d'une mesure signalée
dans le mandat du Groupe spécial, celui-ci doit en tenir compte. C'est dans ce contexte que se
présente la question de l'absence d'intérét. Les Communautés européennes formuleront des
observations a ce sujet en réponse a la question n° 7, ci-dessous.

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?
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5. Selon le paragraphe 4 de I'Annexe A, I'expression "évaluation des risques" est définie de la
maniere suivante aux fins de I'Accord SPS:

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, 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 pathogénes dans les produits alimentaires, les boissons ou les aliments
pour animaux.

6. Comme le Groupe spécial peut l'observer, ce texte semble contenir deux définitions qu'il est
possible d'appliquer aux différentes catégories de risques signalées au paragraphe 1. Cependant, en
réalité, ces définitions ne sont pas vraiment différentes mais plutét complémentaires. Si ce n'était pas
le cas, cela signifierait, par exemple, que lorsque la premiére définition est appliquée, les effets
sanitaires d'une maladie ne pourraient pas étre analysés (mais uniquement les "conséquences
biologiques et économiques™) et que lorsque la deuxieme est appliquée, les effets économiques
devraient étre négligés.

7. Quoi qu'il en soit, les Communautés européennes estiment que les deux définitions sont
pertinentes pour aborder les risques liés aux OGM dont les caractéristiques et les effets relévent des
deux aspects. Qu'elles soient considérées individuellement ou conjointement, ces définitions
n'englobent cependant pas la totalité des risques potentiels liés aux OGM. Les Communautés
européennes renvoient a leur premiére communication écrite, ou elles signalent certains risques qui
relévent de I'Accord SPS et d'autres qui échappent & cet accord.

8. Les Communautés européennes souhaitent répondre dés a présent a la question n° 103 et
attirer I'attention du Groupe spécial sur un autre trait important de cette définition — a savoir qu'elle
implique des notions qui sont considérées ailleurs comme des questions relevant de la gestion des
risques. Le concept de gestion des risques est important pour un certain nombre d'autres questions, ce
qui explique cette réponse anticipée. Dans la question n° 103, le Groupe spécial demande aux
Communautés européennes:

Les Communautés européennes pourraient-elles expliquer davantage I'observation
gu’'elles ont formulée au cours de la premiere réunion de fond selon laquelle elles considérent la
gestion des risques comme faisant partie de I'évaluation des risques aux fins de I'Accord SPS?

9. Les définitions couramment utilisées des expressions "évaluation des risques" et "analyse des
risques” sont celles qui ont été élaborées par le Codex Alimentarius. Ces définitions font la
distinction entre I"'évaluation des risques"”, la "gestion des risques" et la "communication sur les
risques”, qui sont conjointement désignées comme "analyse des risques”. Les définitions précises
sont les suivantes:

Analyse des risques. On entend par analyse des risques un processus comportant trois volets:
I'évaluation des risques, la gestion des risques et la communication sur les risques.

Evaluation des risques. On entend par évaluation des risques un processus reposant sur des bases
scientifiques et comprenant les étapes suivantes:

! Premiére communication écrite, paragraphes 418 et suivants.
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i) I'identification des dangers,
i) la caractérisation des dangers,
iii) I'évaluation de I'exposition, et
iv) la caractérisation des risques.

Gestion des risques. La gestion des risques s'entend du processus consistant a mettre en balance les
différentes politiques possibles, a la lumiere des résultats de I'évaluation des risques et, au besoin, a
choisir et a mettre en ceuvre les mesures de contrble appropriées, y compris des mesures
réglementaires.

Communication sur les risques. La communication sur les risques s'entend de I'échange interactif
d'informations et d'avis sur les risques entre les responsables de I'évaluation des risques et de la
gestion des risques, les consommateurs et les autres parties intéressées.?

10. Si on compare cette définition a celle de I'Accord SPS, il ressort immédiatement que
I'expression "évaluation des risques" utilisée dans celui-ci englobe, au minimum, les concepts
d™évaluation des risques" et de "gestion des risques" définis par le Codex. En premier lieu, la
définition de I™évaluation des risques" de I'Accord SPS exige une "évaluation", tandis que la
définition du Codex demande principalement une "“identification" et une “caractérisation" des dangers.
La mise en balance des résultats reléve de la "gestion des risques" selon les définitions du Codex. En
deuxiéme lieu, la définition de I'évaluation des risques selon I'Accord SPS implique une
"évaluation ... en fonction des mesures sanitaires et phytosanitaires qui pourraient étre appliquées”. 11
est clair que la définition de I'évaluation des risques selon cet accord est équivalente au fait de "mettre
en balance les différentes politiques possibles, a la lumiere des résultats de I'évaluation des risques"
que mentionne le Codex dans sa définition de la "gestion des risques".

11. Par ailleurs, des lors que les prescriptions en matiére d'étiquetage font partie de la définition
des mesures sanitaires et phytosanitaires figurant au paragraphe 1 I'Annexe A de I'Accord SPS, et que
la définition de I'évaluation des risques établie par ce méme accord exige une "évaluation ... en
fonction des mesures sanitaires et phytosanitaires qui pourraient étre appliquées”, il est manifeste que
la définition de I"évaluation des risques" donnée par I'Accord SPS englobe également des éléments de
communication sur les risques (cas de l'étiquetage, par exemple). On peut donc estimer que
I'expression "évaluation des risques" telle qu'elle est utilisée dans I'Accord SPS correspond

globalement a la notion d"'analyse des risques" définie par le Codex Alimentarius.

12. Dans la législation communautaire concernant les OGM ou les produits alimentaires®,
I'expression "évaluation des risques™ est plutot utilisée au sens du Codex, dans la mesure ou les
décisions relevant de la gestion des risques sont laissées aux organismes de réglementation, alors que
I'évaluation des risques au sens strict appartient principalement aux organismes techniques. Cela

2 Les définitions ont été adoptées par la 22°™ session de la Commission du Codex Alimentarius (1997)
et sont publiées dans la dixieme édition du manuel de procédure de la Commission du Codex Alimentarius, dans
la section "Définitions aux fins du Codex Alimentarius" [FAO, 1997], voir piéce EC-117. Le méme document
contient également une définition des composantes de la caractérisation des risques, a savoir I'évaluation
qualitative et/ou quantitative, compte tenu des incertitudes inhérentes a I'évaluation, de la probabilité de la
fréquence et de la gravité des effets adverses connus ou potentiels sur la santé susceptibles de se produire dans
une population donnée, sur la base de l'identification des dangers, de la caractérisation des dangers et de
I'évaluation de I'exposition.

® Voir par exemple l'article 6 "Analyse des risques”, qui établit la différence entre I'évaluation des
risques et la gestion des risques, du Réglement (CE) n° 178/2002 établissant les principes généraux et les
prescriptions générales de la législation alimentaire, instituant I'Autorité européenne de sécurité des aliments et
fixant des procédures relatives a la sécurité des denrées alimentaires.
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explique une partie des idées fausses qui prédominent chez les plaignants a I'égard du systeme
communautaire.

13. Les Communautés européennes souhaitent ajouter que cette caractéristique d'utilisation de
I'expression "évaluation des risques" de I'Accord SPS avait déja été remarquée par 1'Organe d'appel
qui avait formulé une admonestation au Groupe spécial chargé de I'affaire CE — Hormones parce que
celui-ci avait supposé que I'Accord SPS ne permettait pas de prendre en considération les questions
généralement rassemblées sous le vocable "gestion des risques”. La déclaration de I'Organe d'appel
était rédigée comme suit:

La deuxieme considération préliminaire concerne les efforts déployés par le Groupe
spécial pour établir une distinction entre "évaluation des risques" et "gestion des
risques”. Le Groupe spécial a fait remarquer que I'évaluation des risques, du moins
en ce qui concerne les risques pour la vie et la santé des personnes, est un examen
"scientifique" des données et des études factuelles; ce n'est pas, de I'avis du Groupe
spécial, une démarche "politique" faisant appel a des jugements de valeur & caractére
social qui seraient posés par des organes politiques. Le Groupe spécial qualifie cette
démarche de "non scientifique" en ajoutant qu'elle tient plutét de la "gestion des
risques" que de I"'évaluation des risques". Nous devons souligner, a cet égard, qu'il
n'est fait mention que d™évaluation des risques" a l'article 5 et a I'Annexe A de
I'Accord SPS et que I'expression "gestion des risques™ ne figure ni a l'article 5 ni dans
aucune autre disposition de I'Accord SPS. Par conséquent, la distinction que le
Groupe spécial semble avoir établie pour parvenir a sa notion restrictive d'évaluation
des risqlies ou pour étayer cette notion n'a aucun fondement dans le texte de
I'Accord.

14. Les Communautés européennes espérent que le Groupe spécial ne fera pas la méme erreur et
comprendra que I'expression "évaluation des risques" telle qu'elle est employée dans I'Accord SPS ne
représente pas simplement l'identification, la caractérisation et I'évaluation des dangers, mais permet,
et, de fait, exige, une évaluation plus compléte des risques, de leurs conséquences et des mesures qui
peuvent étre utilisées pour les maitriser et les gérer.

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?

15. Une toxine est "une substance toxique produite par le métabolisme et au cours de la
croissance de certains micro-organismes et de certaines especes végétales et animales de niveaux plus
élevés".> Un allergéne est défini comme une substance "appartenant aux antigénes® qui provoquent
une réaction allergique dans un organisme, ou comme toute substance susceptible de causer une
allergie".” Les réactions allergiques se produisent uniquement chez certains individus qui présentent
une sensibilité a I'allergéne; elles ne sont pas généralisées. Par conséquent, un allergéne alimentaire
ne peut pas étre considéré comme une toxine.

16. Un allergéne alimentaire n'est pas non plus un organisme pathogéne. Ce n'est pas un
organisme (c'est-a-dire une entité biologique capable de reproduction), de méme qu'une allergie n'est

* Rapport de I'Organe d'appel CE — Hormones, paragraphe 86.

> Voir http://www.biology-online.org/dictionary.asp [derniére consultation le 15 juin 2004].

® On entend par antigénes des substances qui sont reconnues par le systtme immunitaire et qui
provoquent une réaction immunitaire.

" Ibidem.
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pas une maladie mais plutt un probléme de santé. Une "maladie" est la manifestation pathologique
d'une infection (voir également la réponse a la question n° 78). Les "problémes de santé" sont les
réactions, variables selon les individus, de lI'organisme devant divers facteurs environnementaux; les
allergies aux aliments, au pollen, aux insectes sont des problémes de santé (voir également la réponse
a la question n° 78).

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?

17. Dans leur premiére communication écrite, les Communautés européennes ont fait part de leur
accord concernant la démarche adoptée par I'Organe d'appel dans l'affaire Etats-Unis — crevettes.® 1l
résulte de cette décision que le Groupe spécial est tenu d'interpréter les régles pertinentes de I'OMC de
facon compatible avec les autres régles du droit international qui peuvent s'appliquer aux présentes
procédures. A cet égard, il est important de remarquer que I'Organe d'appel interpréte les régles de
I'OMC d'aprés des traités qui ne sont pas contraignants pour toutes les parties aux procédures. Dans
I'affaire Etats-Unis — crevettes, I'Organe d'appel —a I'appui d'arguments présentés par les Etats-Unis —
s'est prévalu de traités qui n'avaient pas été signés, ou qui avaient été signés mais non ratifiés, par ce
pays. Parmi ces traités figurait la Convention sur la diversité biologique de 1992.

18. En ce qui concerne les "instruments contraignants du droit international”, les Communautés
européennes estiment que la Convention de 1992 sur la diversité biologique et le Protocole de 2000
sur la biosécurité peuvent "étre appliqués dans la présente affaire”. La Convention de 1992 est
contraignante pour les Communautés européennes, I'Argentine et le Canada, et a été signée par les
Etats-Unis. Le Protocole de 2000 est contraignant pour les Communautés européennes (qui, en vertu
dudit Protocole, ont des obligations a I'égard des tierces parties: voir l'article 24), et a été signé par
I'Argentine et le Canada. Les Communautés européennes ne demandent pas au Groupe spécial
d"'appliquer" ces instruments en tant que tels, mais plutot de faire en sorte que les régles de I'OMC
soient interprétées conformément a leurs dispositions.

19. En vertu de l'article 18 de la Convention de Vienne de 1969 sur le droit des traités (qui est
I'expression du droit international coutumier), un Etat qui a signé un traité s'engage ainsi a "s'abstenir
d'actes qui priveraient [le traité] de son objet et de son but". En outre, comme cela a été noté dans la
réponse a la question n° 11 de I'Argentine, les Etats-Unis participent aux mécanismes du Centre
d'échange au titre du protocole (aux termes des dispositions des articles 11 et 20) et I'on peut donc
estimer qu'ils n'ont pas d'objection a I'égard de I'approche exigée par le Protocole.

20. S'agissant des dispositions spécifiqgues que les Communautés européennes estiment
pertinentes pour la présente affaire®, la liste ci-dessous présente une série non exhaustive d'exemples
(les Communautés européennes se réservent le droit de signaler de nouvelles dispositions de ces
instruments et d'autres conventions a mesure que les procédures avanceront):

a) le préambule de la Convention de 1992 et les articles 1, 10 6) et 11 8) du Protocole de
2000 sont pertinents pour I'application du principe de précaution;

& Voir la premiére communication des Communautés européennes, paragraphes 453 et suivants.

° Les Communautés européennes se réservent le droit de soutenir que les normes établies par ces deux
conventions peuvent étre traitées comme des “normes, Directives et recommandations internationales” au sens
de I'Accord SPS et/ou de I'Accord OTC.
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b) l'article 8 g) de la Convention de 1992 et l'ensemble du Protocole de 2000 sont
pertinents pour démontrer que les produits biotechnologiques et leurs équivalents non
biotechnologiques ne doivent pas étre traités comme des "produits similaires";

c) les articles 8, 10, 15 et 11, ainsi que l'annexe Il du Protocole sont pertinents pour
établir le type d'évaluation des risques que la communauté internationale estime
adapté a la prise de décisions concernant les produits biotechnologiques, et
confirment que la démarche adoptée par I'Accord SPS ne doit pas étre considérée
comme suffisante en soi pour traiter tous les risques liés aux produits
biotechnologiques;

d) l'article 26 du Protocole de 2000 est pertinent pour établir que la communauté
internationale a déterminé que des considérations socioéconomiques peuvent étre
prises en compte pour prendre des décisions relatives a l'importation de produits
biotechnologiques;

e) l'article 23 du Protocole de 2000 est pertinent pour confirmer que la communauté
internationale a établi que l'opinion publique constitue un aspect important de la
politique générale relative aux produits biotechnologiques; et

) le paragraphe 8 f) de I'annexe 111 du Protocole de 2000 est pertinent pour confirmer le
point de vue de la communauté internationale selon lequel la "gestion des risques"
doit étre traitée comme faisant partie du processus d'évaluation des risques, et que
cette "gestion des risques” comprend le controle de I'organisme vivant modifié dans
le milieu récepteur.

21. Enfin, les Communautés européennes estiment que les dispositions de la Commission du
Codex Alimentarius, entre autres, ainsi que d'autres normes internationales équivalentes sont tout a
fait pertinentes pour les présentes procédures. Ces dispositions doivent toutefois étre traitées comme
des "normes, directives et recommandations internationales™ au sens des articles 3 et 5, et de I'alinéa 3
de I'Annexe A de I'Accord SPS, et de l'article 2 de I'Accord OTC. Aux fins de la réponse a la présente
guestion, les Communautés européennes partent du principe que le Groupe spécial ne considére pas
gue ces instruments sont des "instruments contraignants du droit international” au sens de la question.

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))?

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?

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?

22. Comme cela a été indiqué plus haut, les Communautés européennes sont d'avis que le concept
d'absence d'intérét se présente lorsque, postérieurement a la création du Groupe spécial, il se produit
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des faits ayant une incidence sur I'existence méme d'une "mesure” mentionnée dans le mandat du
Groupe spécial. Ainsi, si une mesure cesse d'exister apres I'établissement du Groupe spécial, I'affaire
n‘a plus de raison d'étre en ce qui concerne cette mesure et le Groupe spécial n'a, en principe, plus a
statuer a son égard. Par ailleurs, si une mesure mise en cause n'existe pas au moment ou est établi le
Groupe spécial, le concept d"absence d'intérét" est inexistant. Dans ce cas, l'objet matériel du
différend fait défaut et celui-ci est simplement sans fondement.

23. Cette distinction a une certaine importance dans la présente affaire dés lors qu'elle englobe
diverses situations qui doivent étre différenciées les unes des autres.

24. Pour commencer, les Communautés européennes ne considerent pas que le concept
d™absence d'intérét" s'applique a des réclamations concernant des produits, qui ont déja été retirées
avant I'établissement du Groupe spécial, ni a la "suspension générale" ou au "moratoire” allégués.
Dans les deux cas, il n'est pas possible qu'une mesure ait existé au moment de I'établissement du
Groupe spécial. Les procédures d'approbation n‘ont jamais été suspendues ni bloquées, contrairement
a ce que prétendent les plaignants. Quoi qu'il en soit, méme si certains retards qui se sont présentes
dans I'application de la Directive 90/220 ont pu étre considérés comme un "moratoire", ces retards ont
dd disparaitre lorsque la Directive 2001/18 est entrée en vigueur. Les Communautés européennes
souhaitent rappeler la déclaration des Etats-Unis & la séance du 18 aoQt 2003 de I'Organe de réglement
des différends au cours de laquelle les demandes du Groupe spécial ont été examinées: "La
législation des CE met en place des procédures [en vue de I'approbation de cultures et de produits
alimentaires], et ces procédures, telles qu'elles sont écrites, ne font pas I'objet de la plainte des
Etats-Unis. Les Etats-Unis demandent seulement que ces procédures puissent étre menées a leur
terme normal." Les Communautés européennes se demandent vraiment comment I'on pouvait
contester, en aolt 2003, le fait évident que les procédures communautaires étaient menées a leur terme
normal.

25. Par conséquent, les Communautés européennes ont I'honneur de demander au Groupe spécial,
en ce qui concerne les demandes retirées avant I'établissement du Groupe spécial et le "moratoire"
présumé, que les allégations des plaignants soient déclarées sans objet et, dés lors, irrecevables
ab initio.

26. L'absence d'intérét peut s'appliquer aux allégations concernant toutes les demandes relatives a
des produits qui ont été retirées aprés I'établissement du Groupe spécial. Les Communautés
européennes estiment que le Groupe spécial ne devrait pas statuer sur ces produits.

217. Le concept d'absence d'intérét est bien établi dans les systémes juridictionnels nationaux et
internationaux. Pour ne citer que deux exemples: en vertu de l'article Il de la Constitution des
Etats-Unis, les tribunaux fédéraux peuvent se prononcer uniquement sur des litiges ou des différends
en cours. Interprétant cette disposition, la Cour supréme des Etats-Unis a déclaré que les parties
doivent continuer & avoir un intérét personnel dans les résultats de la procédure.’® La Cour

10 “En vertu de larticle 11l de la Constitution des Etats-Unis, les tribunaux fédéraux peuvent se
prononcer uniquement sur des litiges ou des différends en cours ... L'article Il n'autorise pas les tribunaux
fédéraux a "prendre des décisions sur des questions qui ne sont pas susceptibles d'affecter les droits des parties
litigantes dans I'affaire dont ils sont saisis, ... et leur permet uniquement de statuer sur des "différends réels et
substantiels susceptibles d'étre résolus par un arrét définitif, a la différence des avis indiquant une éventuelle
décision juridique dans un cas hypothétique"”. Cette prescription relative a I'existence de litiges ou de différends
se manifeste a toutes les étapes des procédures judiciaires fédérales, aussi bien en premiére instance qu'en appel.
Pour que notre compétence soit maintenue dans la présente affaire, il n'est pas suffisant que l'existence
incontestable d'un différend ait été constatée au moment ou l'action a été engagée, ou au moment ou une
révision aupres de la cour d'appel a été obtenue ... Les parties doivent avoir conservé un "intérét personnel a
I'égard du résultat" du procés.” Lewis v. Continental Bank Corp., 494 U.S. 472, 477-478 (1990) (les citations
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internationale de justice a soutenu a diverses reprises que des requétes étaient devenues sans intérét a
la suite d'événements survenus a une date postérieure a leur dépdt et qu'un non-lieu devait étre
prononcé a leur égard.™

28. Les Communautés européennes estiment que le concept d'absence d'intérét s'applique dans le
systeme de reglement des différends de 'OMC de la méme maniere que dans n'importe quel autre
systeme de reglement des différends, et que les groupes spéciaux sont de ce fait habilités a examiner
au cas par cas si des événements postérieurs a I'établissement de leur mandat affectent leur capacité a
se prononcer dans un différend donné. Cette position est confirmée par les dispositions du
Mémorandum d'accord sur le reglement des différends. Le Mémorandum, en particulier I'article 3,
définit dans ses grandes lignes I'objectif du réglement des différends. L'article 3:3 fait allusion au
"réglement rapide de toute situation dans laguelle un Membre considére qu'un avantage résultant pour
lui directement ou indirectement des accords visés se trouve compromis par des mesures prises par un
autre Membre" [pas d'italique dans l'original]. Comme il ressort de cette disposition, I'objectif du
reglement des différends est d'examiner des situations existant réellement et d'y remédier. De facon
similaire, l'article 3:4 du Mémorandum d'accord sur le reglement des différends dispose qu™'en
formulant ses recommandations ou en statuant sur la question, I'ORD visera a la régler de maniére
satisfaisante ..." ce qui ne peut pas étre accompli si le probléme a résoudre n'existe plus. Enfin, selon
l'article 3:7 du Mémorandum, il est demandé aux Membres "[avant de déposer un recours] de juger si
une action au titre des présentes procédures serait utile". |l est certain qu'une affaire portant sur une
mesure qui n'existe plus serait dépourvue de toute fin pratique et, de ce fait, infructueuse.

29. Conformément a ces principes, et comme cela a été souligné par le Groupe spécial dans
I'affaire Japon — Pellicules, "il n'est pas dans les habitudes des groupes spéciaux du GATT/de I'OMC
de statuer sur des mesures qui ont expiré, ou qui ont été abrogées ou retirées".*? Dans les cas ol des

internes ont été omises). L'importance accordée par le tribunal sur l'absence d'intérét en tant que regle
constitutionnelle posée par l'article Il est abondamment exposée dans la jurisprudence. Par exemple, Liner v.
Jafco, 375 U.S. 301, 306 n. 3 (1964); DeFunis v. Odegaard, 416 U.S. 312, 316 (1974); Sibron v. New York,
392 U.S. 40, 57 (1968). Voir Honig v. Doe, 484 U.S. 305, 317 (1988), et id., 332 (avis minaritaire du Juge
Scalia).

1 Questions d'interprétation et d'application de la Convention de Montréal de 1971 résultant de
I'incident aérien de Lockerbie (Jamahiriya arabe libyenne c. Etats-Unis d'Amérique), arrét, C.1.J. Recueil 1998,
page 131, paragraphe 45 ou la Cour déclare:

"La Cour a déja reconnu a plusieurs reprises par le passé que des événements postérieurs a

l'introduction d'une requéte peuvent "prive[r] ensuite la requéte de son objet" (Actions armées

frontalieres et transfrontalieres (Nicaragua c. Honduras), compétence et recevabilité, arrét, C.1.J.

Recueil 1988, page 95, paragraphe 66) et "qu'il n'y a dés lors pas lieu a statuer" (Essais nucléaires

(Australie c. France), arrét, C.1.J. Recueil 1974, page 272, paragraphe 62) (cf. Cameroun

septentrional, arrét, C.1.J. Recueil 1963, page 38).".

Ainsi formulée, I'exception du défendeur se présente comme une exception de non-lieu et doit étre

examinée dans le cadre de cette jurisprudence.

De l'avis de la Cour, il y a lieu de retenir cette derniére conclusion de la Libye. La date du 3 mars 1992

a laquelle la Libye a déposé sa requéte est en effet la seule date pertinente aux fins d'apprécier la

recevabilité de celle-ci. Les résolutions 748 (1992) et 883 (1993) du Conseil de sécurité ne sauraient

étre prises en considération a cet égard des lors qu'elles ont été adoptées a une date ultérieure. Quant a

la résolution 731 (1992) du Conseil de sécurité, adoptée avant le dép6t de la requéte, elle ne saurait

constituer un obstacle juridiqgue a la recevabilité de celle-ci car il s'agissait d'une simple
recommandation sans effet contraignant, comme le reconnaissent d'ailleurs les Etats-Unis eux-mémes.

La Cour estime que la requéte libyenne ne saurait par suite étre déclarée irrecevable pour ces motifs."

Voir également Essais nucléaires, Australie c. France, Arrét, C.l.J. Recueil 1974, page 272,
paragraphe 62 et Actions armées frontalieres et transfrontaliéres (Nicaragua c. Honduras), compétence et
recevabilité, C.1.J. Recueil 1998, page 95, paragraphe 66.

12 Rapport du Groupe spécial Japon — Pellicules, paragraphe 10.58.
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décisions ont néanmoins été rendues sur de telles mesures, soit un accord avait été conclu dans ce sens
entre les parties™, soit la mesure avait été abrogée si peu de temps avant la décision du Groupe spécial
qu'il n'avait pas été possible & celui-ci de tenir compte du fait."* Aucun de ces deux cas n'est
applicable a la présente situation.

Pour les Communautés européennes:

11. S'agissant des diagrammes relatifs aux procédures d'approbation pertinentes des CE
(pieces CDA-21, CDA-22 et CDA-23), les Communautés européennes pourraient-elles indiquer
si ces diagrammes résument correctement les procédures d'approbation pertinentes des CE?
Dans la négative, pourquoi?

30. Les diagrammes qui figurent dans les piéces CDA-21, CDA-22 et CDA-23 ne décrivent pas
de facon précise les procédures de notification ou de demande contenues dans la Directive 2001/18, la
Directive 90/220 et le Réglement n° 258/97, respectivement.

31. Les Communautés européennes ont fourni des résumés de ces textes dans leur premiére
communication écrite (section I11.C). Toutefois, afin de faciliter davantage le travail du Groupe
spécial, elles joignent des organigrammes des principales procédures de notification et de demande
telles qu'elles figurent dans la législation (pieces EC-118, EC-119 et EC-120).

12. Avec I'entrée en vigueur de la Directive CE 2001/18, toutes les demandes en souffrance
ont-elles di étre présentées une nouvelle fois et réexaminées, comme s'il s'agissait de nouvelles
demandes, quelle que soit I'étape de la procédure qu'elles avaient précédemment atteinte au
titre de la Directive CE 90/220?

32. Non. La disposition pertinente régissant la transition entre les deux textes législatifs était,
pour ce qui concernait les notifications en cours, l'article 35 de la Directive 2001/18 rédigé comme
suit:

1. les notifications concernant la mise sur le marché d'‘OGM en tant que produits
ou comme éléments de produits recues conformément a la Directive 90/220/CEE et
pour lesquelles les procédures de ladite Directive n'ont pas été achevées le
17 octobre 2002, relévent des dispositions de la présente Directive;

2. au plus tard le 17 janvier 2003, le notifiant doit avoir complété sa notification
conformément a la présente Directive [pas d'italique dans l'original].

33. Comme il ressort de cette disposition, les demandes en souffrance devaient seulement étre
actualisées ("complétées™), et non présentées une nouvelle fois dans leur totalité. En conséquence,
tous les résultats obtenus et toutes les conclusions atteintes concernant les données existantes restaient
applicables et, en principe, ne seraient pas réexaminés. Toutefois, s'agissant des renseignements
actualisés, une nouvelle évaluation était exigée et cette évaluation devait se conformer aux étapes
normales de la procédure.

13. En ce qui concerne le paragraphe 559 de la premiére communication écrite des CE,
priére de préciser i) ce qu'est I"""approche intermédiaire™, ii) quand elle a été adoptée, iii) si elle
était encore suivie lorsque le présent Groupe spécial a été établi et iv) comment elle est

3 Voir, par exemple, CEE — Pommes chiliennes (IBDD, S27/107) et Etats-Unis — Interdiction des
importations de thon et de produits du thon en provenance du Canada (IBDD, S29/96).
¥ \oir, par exemple, Etats-Unis — Chemises, chemisiers et blouses de laine.
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pertinente pour le présent différend. En répondant a cette question, veuillez également indiquer
si une approche similaire a été suivie en ce qui concerne les produits biotechnologiques qui ont
été approuvés en vue de la commercialisation dans les Communautés européennes avant
octobre 1998. Dans la négative, pourquoi?

34. L"approche intermédiaire™ consistait a anticiper sur certaines prescriptions plus strictes qui
devaient étre introduites dans la Directive 2001/18 ainsi que I'avait précisé la position commune du
Conseil de juin 1999 (voir également la réponse a la question n° 92 sur ce point), dans le droit fil du
principe de précaution. S'agissant, en particulier, des prescriptions concernant la surveillance,
I'étiquetage et la tracabilité, il était clair que la Iégislation existante, c'est-a-dire la Directive 90/220,
n'offrait aucun fondement juridique permettant de les imposer sur les demandes en souffrance. En
conséquence, les notifiants ont été consultés afin de savoir s'ils accepteraient d'observer ces
prescriptions sur une base volontaire. La plupart d'entre eux y ont consenti et ont entamé un dialogue
avec les autorités compétentes pour résoudre les détails, notamment concernant les plans de
surveillance et les codes de pratiques. Avec I'entrée en vigueur de la Directive 2001/18, 1"'approche
intermédiaire” a pris fin dés lors que les demandes pouvaient étre évaluées dans le cadre de la
nouvelle base juridique.”® L'approche intermédiaire n'a pas abouti & une décision concernant ces
demandes avant I'entrée en vigueur de la Directive 2001/18, du fait que les questions pertinentes —
concernant, le plus souvent, les plans de surveillance — n'ont pas pu étre résolues a temps.’® Le
dialogue concernant ces problemes s'est poursuivi et dure toujours, dans le cadre de la
Directive 2001/18. Bien qu'elle n‘ait conduit a aucune décision, I"'approche intermédiaire" prouve
gu'a aucun moment il ne s'est produit de suspension des procédures d'approbation.

35. Ainsi, I"'approche intermédiaire” n'est pas un texte qui aurait été "adopté" sous quelque forme
que ce soit, mais simplement une pratique fondée sur une démarche politique traduisant une volonté
d'obtenir des résultats en matiére de procédures d'approbation malgré une période transitoire de
changements Iégislatifs.

36. Le fait d'appliquer des prescriptions plus strictes sur des produits déja autorisés aurait entrainé
le retrait de l'autorisation de commercialisation de ces produits et obligé les requérants a formuler de
nouveau leur demande au titre de la nouvelle Directive. Aux termes de la Directive 90/220, cela
aurait été juridiguement impossible, ou tout au moins contestable, puisque la base juridique
permettant d'annuler une autorisation en vertu de cette Directive était congue pour une application aux
problemes de risques visés par la Directive. L'option de s'adresser aux titulaires des autorisations pour
leur demander s'ils seraient disposés a retirer leurs produits sur une base volontaire n'était pas viable
(quelle incitation, en effet, aurait-on pu leur proposer?).

37. Au moment d'adopter la Directive 2001/18, le législateur a opté pour la solution de demander
aux titulaires des autorisations de déposer une demande de renouvellement de leurs autorisations
avant octobre 2006." La décision était fondée sur des considérations d'attentes légitimes. Les
autorisations de commercialisation avaient été accordées sans date limite. L'imposition d'une
prescription de renouvellement en 2006 correspondait a une période d'autorisation de
commercialisation de dix ans (la plupart des produits ont été autorisés aux alentours de 1996), ce qui
est la période maximale possible prévue par la Directive 2001/18."°

> \Voir l'article 35 de la Directive 2001/18.

18 voir les chronologies de notifications dans le cadre de la Directive 2001/18, piéces EC-62 a EC-110.
7 Voir I'article 17 1) b) de la Directive 2001/18.

18 \oir I'article 13 2) d) de la Directive 2001/18.
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14. Pendant la période allant d'octobre 1998 a ce jour, les Communautés européennes
ont-elles rejeté des demandes de mise sur le marché de produits biotechnologiques au titre de la
Iégislation en cause (Directives CE 90/220 et 2001/18 et Réglement CE n° 258/97)?

38. Non. Un produit a été retiré apres avoir fait I'objet d'une évaluation négative (pomme de terre
GM d'Avebe).
15. En ce qui concerne le paragraphe 549 de la premiére communication écrite des CE, la

procédure simplifiée au titre du Réglement CE n°® 258/97 est-elle une procédure dans le cadre de
laquelle les produits alimentaires pertinents —a savoir les produits qui sont obtenus a partir
d'organismes génétiquement modifiés, mais qui n'en contiennent pas-— nécessitent une
approbation préalable avant de pouvoir étre mis sur le marché? Dans I'affirmative, veuillez
décrire, y compris en indiquant des dispositions législatives pertinentes, I'organe compétent
autorisé a accorder une approbation, etc. Dans la négative, le fait que 13 de ces produits
alimentaires ont été mis sur le marché depuis 1998 est-il pertinent lorsqu'il s'agit d'évaluer
I'exactitude de I'affirmation des parties plaignantes selon laquelle les Communautés
européennes n'ont ""approuvé’ aucun nouveau produit biotechnologique depuis octobre 1998?

39. Les produits GM qui sont obtenus & partir d'organismes génétiquement modifiés mais n'en
contiennent pas, et qui sont placés sur le marché dans le cadre de la procédure simplifiée établie a
l'article 34) et a l'article5 du Réglement n® 258/97, doivent faire I'objet d'une reconnaissance
d"'équivalence substantielle™ par une autorité nationale compétente et nécessitent donc effectivement
une approbation préalable.

40. Dans le cadre de la procédure simplifiée, les produits ne peuvent pas étre placés sur le marché
sans avoir été notifiés. La notification n'est a son tour possible que s'il a été démontré que les produits
en question sont substantiellement équivalents a des aliments ou ingrédients alimentaires existants en
ce qui concerne leur composition, leur valeur nutritive, leur métabolisme, l'usage auquel ils sont
destinés et leur teneur en substances indésirables (voir article 3 4)).

41. L'équivalence substantielle, selon l'article 3 4), peut étre démontrée, en principe, de deux
maniéres: 1) en se fondant sur des données scientifiques disponibles et généralement reconnues, et
2) en se fondant sur un avis rendu par I'un des organismes compétents des Etats membres de I'Union
européenne en matiére d'évaluation des produits alimentaires (voir l'article 4 3)). Toutefois, seule
cette derniére option est applicable de facto aux produits GM des lors qu'il n'existe pas de données
scientifiques généralement reconnues concernant I'équivalence substantielle de ces produits. En
conséquence, aucun demandeur d'autorisation concernant un produit GM dans le cadre de la
procédure simplifiée n'a jamais tenté de démontrer une équivalence substantielle au titre de cette
premiére option.

42. Pour obtenir l'avis d'un organisme compétent d'un Etat membre de I'Union européenne en
matiere d'évaluation des denrées alimentaires, le demandeur doit présenter un dossier sur le produit en
guestion, et I'organisme compétent doit effectuer une évaluation compléte du produit.

43. Une fois obtenu I'avis favorable de I'organisme compétent, le demandeur peut, sur la base de
cet avis, procéder a la notification du produit. La notification est formulée a la Commission. A ce
stade, ni la Commission ni les autres Etats membres ne peuvent faire obstacle a la notification en
alléguant gu'ils ne sont pas d'accord avec l'avis. Il convient toutefois de remarquer qu'en vertu du
deuxiéme sous-paragraphe de l'article 34), le Comité de réglementation créé au niveau de la
Communauté a la possibilité de définir si I'équivalence substantielle peut étre réclamée pour un type
d'aliment ou d'ingrédient alimentaire. C'est ainsi que le Comité de réglementation a disposé en
janvier 1998 qu'uniquement les produits GM ne contenant plus de traces de nouvelles protéines ou
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d'’ADN étranger pourraient faire I'objet d'une évaluation d'équivalence substantielle dans le cadre de la
procédure simplifiée.

44, Une fois notifié, le produit peut étre placé sur le marché de I'Union européenne.*®

16. Priére de décrire la nature et le type de I'évaluation que les comités de réglementation
compétents appliquent aux projets de ""mesures''/"décisions' qui leur sont présentés par la
Commission.

45, Les comités de réglementation tirent leur origine de larticle 202 du Traité CE et
accomplissent leurs fonctions sur la base de l'article5 de la décision 1999/468/CE du Conseil
(dénommé décision "comitologie™) et de leur réglement intérieur. lls assistent la Commission dans
I'exercice des pouvoirs qui lui ont été délégués par le Conseil pour la mise en ceuvre des mesures
prises par celui-ci.®® lls sont composés de représentants des Etats membres et présidés par un
représentant de la Commission. Comme leur nom l'indique, ce sont des organismes de réglementation
qui prennent une part active dans un processus de prise de décision.?

46. Comme c'est le cas pour tout organisme de réglementation dont le réle est d'émettre des avis
sur des mesures qui impliquent une analyse de faits complexes, notamment dans les domaines
technique et scientifique, les comités de réglementation effectuent une évaluation compléte couvrant
tous les aspects des projets de mesures de la Commission. Les comités de réglementation remplissent
des fonctions de gestion des risques et, a ce titre, ils doivent tenir compte de tous les facteurs
pertinents dont, bien entendu, en tout premier lieu la gestion des risques stricto sensu (voir la réponse
a la question n® 2 ci-dessus).

47. En pratique, les comités de réglementation recoivent les textes des projets de mesures de la
Commission au moins 14 jours avant de se réunir. Chaque projet de mesure est appuyé par des
évaluations scientifiques et traite les questions de gestion des risques appropriées. Les projets de
mesures peuvent en outre tenir compte d'autres justifications et considérations, telles que le degré
d'acceptation sociale d'un risque existant (autrement dit, le niveau de protection désiré), les
possibilités d'utilisation frauduleuse ou erronée, la nécessité de fournir des renseignements exacts aux
consommateurs, etc. Par ailleurs, comme les comités de réglementation sont composés de
représentants des Etats membres, ils disposent également des évaluations scientifiques ainsi que des
justifications et considérations de ces Etats. Enfin, les comités de réglementation peuvent fonder leur
décision sur toute autre information disponible, scientifique ou autre, telle que les publications et les
études réalisées par les scientifiques et les centres de recherche, ou les rapports élaborés par les
organismes internationaux, communautaires et nationaux, disponibles sur le sujet (sur ce point, voir
également la réponse a la question n° 17, paragraphe 52).

48. Il est important de faire observer pour conclure que chaque comité de réglementation
s'acquitte de ses taches dans le cadre d'une législation précise. Pour ce qui a trait aux produits GM, la
législation  applicable est actuellement contenue dans la Directive 2001/18 et e
Réglement n® 1829/2003. Ces textes définissent les éléments pertinents pour I'évaluation et
l'autorisation (ou le rejet) de produits GM.

17. Sur quelle base les Communautés européennes procédent-elles lorsqu'elles décident
d'adopter une mesure qui n'est pas conforme a I'avis du comité scientifique compétent?

19 Voir également la piéce EC-120.
20 \/oir affaire T-188/97, Rothmans c. Commission, [1999] ECR 11-2463, paragraphes 57 & 60.
21 \oir affaire T-70/99 Alpharma Inc. contre Conseil, [2002] ECR 11-03495, paragraphe 283.
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49. Les Communautés européennes croient comprendre que cette question ne se rapporte pas a la
situation dans laquelle une mesure est adoptée pour des raisons qui débordent le cadre de I'avis fourni
par un comité scientifique. 1l est clair, par exemple, que c'est a I'organe de réglementation des risques
qu'il appartient de faire le choix du niveau de protection acceptable et non au comité scientifique. De
la méme maniere, lors de la prise de décision, I'organe de réglementation des risques doit tenir compte
d'un certain nombre d'éléments liés a la gestion (par exemple d'autres facteurs légitimes) qui vont bien
au-dela des considérations scientifiques et ne sont donc pas traités (et encore moins résolus) par un
comité scientifique (voir également les réponses aux questions n° 2, 18 et 86).

50. Les Communautés européennes interprétent la question posée comme concernant le cas
concret ou elles adopteraient une mesure sur la base de raisons scientifiques qui ne seraient pas
conformes a l'avis émis par leur propre comité scientifique a I'égard du probleme en cause. En
particulier, l'avis scientifique pourrait avoir conclu a I'absence de preuves manifestes de nocivité d'un
produit dgznné mais une mesure aurait néanmoins pu étre adoptée sur la base de I'existence d'un risque
éventuel.

51. Pour commencer, il convient de signaler que dans le systéme juridique de I'Union européenne,
comme dans de tres nombreux autres systémes juridiques, notamment dans le systeme américain, les
avis des comités scientifiques sont de nature uniquement consultative et non contraignante. Le droit
européen a défini a priori les domaines dans lesquels les mesures réglementaires devraient tenir
compte d'une évaluation scientifique. Dans de telles situations, les dispositions applicables de la
Iégislation communautaire permettent ou exigent aux institutions pertinentes de "consulter" le comité
scientifique compétent.® Le caractére consultatif des avis scientifiques a également été confirmé dans
de nombreuses décisions de la Cour de justice européenne.?

52. Pour se former une opinion sur les aspects scientifiques de la réglementation des risques, il est
demandé aux institutions communautaires de tenir compte de l'avis du comité scientifique compétent,
lorsqu'un tel comité est disponible, ainsi que de l'information scientifique la plus récente qu'il est
possible d'obtenir auprés de toute autre source nationale, communautaire ou internationale.® 1l s'agit

%2 D'une maniére générale, il n'est pas rare, dans I'Union européenne comme dans de nombreux autres
systemes réglementaires, que les avis des comités scientifiques fournissent aux gestionnaires des risques des
orientations incomplétes ou non concluantes telles que: "il ne semble pas y avoir de motifs suffisants pour
affirmer, sur la base des données disponibles, qu'il est probable qu'un risque significatif se présente pour la santé
ou l'environnement”, etc. Les comités scientifiques ont, en particulier, de grandes difficultés a évaluer
I'incertitude scientifique et ses implications en matiere de risque.

23 \oir également, par exemple, les dispositions pertinentes du Réglement n° 1829/2003 sur les denrées
alimentaires et aliments pour animaux génétiquement modifiés. L'article 6 établit les regles d'obtention de I'avis
de I"'Autorité" (c'est-a-dire de I'AESA). L'article 7 1) indique ensuite que la Commission doit prendre une
décision en "tenant compte de l'avis de I'Autorité, de toute disposition pertinente de la législation
communautaire et d'autres facteurs légitimes utiles pour la question examinée”. [pas d'italique dans I'original]

% \oir, par exemple, l'affaire C-120/97, Upjohn, [1999] ECR 1-223, au paragraphe 47 et l'affaire
C-405/92, Armand Mondiet [1993] ECR 1-6133, aux paragraphes 31, 32 et 36 (les deux arréts soutiennent que
l'avis du comité scientifique n'est pas de nature obligatoire mais seulement consultative); voir également
I'affaire T-13/99, Pfizer [2002] ECR 11-3305, aux paragraphes 196 et 201 (soutenant que la Commission n'est
pas obligée de se conformer a l'avis du comité scientifique des lors que cet avis est seulement de nature
consultative. Voir également plus bas pour plus de détails sur I'affaire Pfizer.)

25 \oir, par exemple, le troisiéme alinéa du préambule du Réglement (CEE) n° 2377/90 établissant une
procédure pour la fixation des limites maximales de résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments
d'origine animale (Journal officiel L 224, 18 ao(it 1990, pages 1 a 8), selon lequel: "Considérant que, pour
protéger la santé publique, les limites maximales de résidus doivent étre fixées conformément aux principes
généralement reconnus d'évaluation de la sécurité, compte tenu de toute autre évaluation scientifique de la
sécurité des substances en question qui aurait été effectuée par des organisations internationales, en particulier
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d'un principe universellement reconnu relatif a la maniére de mener une évaluation appropriée des
risques. Sur la base de ces données scientifiques, les institutions peuvent prendre la décision de
passer outre, partiellement ou totalement, aux avis d'un comité scientifique particulier lorsque, pris
dans leur ensemble, les éléments de preuve disponibles donnent a penser que le niveau de protection
choisi ne sera sans doute pas obtenu si l'avis du comité scientifique considéré est pris en compte, ou
lorsque d'autres facteurs légitimes I'exigent. Depuis la fin des années 80, il est imposé aux institutions
communautaires de fournir une explication sur leurs raisons de ne pas se conformer a l'avis donné par
le comité scientifique compétent sur la question a I'examen.

53. Ces principes sont bien illustrés par un cas qui a mis en jeu une mesure prise dans le domaine
de la réglementation des risques sur les additifs dans I'alimentation des animaux. Le Conseil avait
adopté un réglement ordonnant le retrait effectif de l'autorisation de commercialisation d'un certain
nombre d'antibiotiques utilisés en tant qu'additifs dans I'alimentation des animaux.”® Le Conseil avait
pris cette décision au motif qu'il existait un risque éventuel pour la santé humaine (développement
d'antibiorésistance) et que compte tenu de l'incertitude scientifique basée sur divers rapports et études
scientifiques provenant de sources variées, il était nécessaire de prendre des mesures préventives.

54. Le comité scientifique compétent, qui avait été consulté par la Commission européenne en
prévision de la décision (et qui avait examiné précisément la question du risque de développement
d'antibiorésistance), avait conclu que [I'utilisation d'un antibiotique spécifiqgue ne semblait pas
constituer un risque immédiat et important pour la santé publique. Les institutions communautaires,
tout en se fiant partiellement a cet avis, se sont toutefois dites en désaccord avec les conclusions qui y
étaient formulées, sur la base d'un ensemble plus large de preuves scientifiques fournies par plusieurs
autres sources. Ce désaccord reposait sur d'autres données scientifiques, notamment sur les
conclusions et les recommandations figurant dans un grand nombre de rapports élaborés par d'autres
organismes internationaux, communautaires et nationaux, publiés dans les années précédant I'adoption
de la mesure contestée. Elles ont en particulier pris en compte plusieurs études présentées par des
institutions scientifiques des Etats membres de I'Union européenne.

55. La décision du Conseil a été contestée devant le Tribunal de premiére instance des
Communautés européennes.”’” Le requérant a allégué, parmi d'autres réclamations, une erreur
d'évaluation des risques et de gestion des risques, ainsi qu'un usage erroné du principe de précaution.
Le requérant a contesté, entre autres choses, le fait que les institutions communautaires ne s'étaient pas
conformées a l'avis de leur propre comité scientifique.

56. Le tribunal a rappelé en premier lieu que le comité scientifique était simplement un organisme
consultatif, que ses avis n'étaient donc pas contraignants pour les institutions communautaires et que
son rdle, dans une procédure concue pour aboutir & une décision ou a une mesure législative, était
limité, en ce qui concernait la réponse aux questions que l'institution compétente lui avait posées, a
fournir une analyse raisonnée des faits pertinents, a la lumiére des derniéres connaissances acquises
sur le sujet, afin de fournir a l'institution les connaissances factuelles qui lui permettraient de prendre
une décision en connaissance de cause.”®

dans le Codex Alimentarius ou, lorsque ces substances sont utilisées a d'autres fins, par d'autres comités
scientifiques institués dans la Communauté."

%6 Réglement (CE) n° 2821/98 du Conseil du 17 décembre 1998 modifiant, en ce qui concerne le retrait
de l'autorisation de certains antibiotiques, la Directive 70/524/CEE concernant les additifs dans I'alimentation
des animaux (Journal officiel 1998 L 351, page 4).

27 Affaire T-13/99, Pfizer [2002] ECR 11-330.

%8 |bidem aux paragraphes 196 et 197.
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57. Le tribunal, attirant I'attention sur l'obligation faite a l'institution compétente d'estimer la
valeur de précédent de I'avis livré par le comité, a déclaré ensuite:

Dans la mesure ou l'institution communautaire décide de ne pas tenir compte de
l'avis, elle doit fournir des raisons spécifiques de ses constatations par comparaison
avec celles qui figurent dans l'avis; et fournir avec I'énoncé des raisons une
explication de sa décision de passer outre a l'avis du comité. L'énoncé des raisons
doit &tre d'un niveau scientifique proportionné a celui de I'avis en question. Dans un
tel cas, l'institution peut se baser soit sur un avis complémentaire du méme comité
d'experts, soit sur d'autres éléments de preuve dont la valeur de précédent est au
moins proportionnée avec celle de I'avis concerné. Si l'institution communautaire
passe outre a une partie de l'avis seulement, elle peut également invoquer les parties
du raisonnement scientifique qu'elle ne conteste pas.”® [pas d'italique dans l'original]

58. Sur la base de ces principes, le tribunal a conclu que les institutions communautaires étaient
en droit, dans ce cas précis, de ne pas tenir compte des conclusions tirées par le comité scientifique
compétent.

59. Le tribunal a rappelé dans ce contexte qu'un avis scientifique est une condition nécessaire
mais non suffisante en matiére de réglementation des risques. Le tribunal a déclaré:

Cette constatation peut également se justifier par des raisons de principe liées aux
responsabilités politiques et a la Iégitimité démocratique de la Commission. Alors
que l'exercice de l'autorité publique de la Commission est légitimé, conformément a
l'article 155 du Traité instituant I'Union européenne (a présent article 211 CE), par le
controle politique du Parlement européen, les membres du comité scientifique de
I'alimentation animale (SCAN) [c'est-a-dire le comité scientifique en question], bien
gu'ils bénéficient d'une légitimité scientifique, n'ont ni légitimité démocratique ni
responsabilité politique. La légitimité scientifique n'est pas une base suffisante pour
exercer l'autorité publique.®* [pas d'italique dans I'original]

60. Se fondant sur les principes exposés ci-dessus, le tribunal a examiné si les institutions
communautaires, en se basant sur les autres informations scientifiques pertinentes, avaient commis
une erreur lorsqu'elles avaient conclu que l'usage de I'antibiotique en question en tant que stimulant de
croissance constituait un risque pour la santé humaine. Le tribunal a entendu des experts s'exprimer
sur la question de savoir s'il existait un risque de développement d'antibiorésistance et a tiré des débats
la conclusion suivante:

Il n‘appartient pas au tribunal d'évaluer le pour et le contre de I'un ou I'autre des points
de vue scientifiques qui ont été soutenus devant lui et de substituer son appréciation a
celle des institutions communautaires, auxquelles le Traité a conféré une
responsabilité exclusive & cet égard. A la lumiére de ce qui précéde, le tribunal
estime néanmoins que les arguments des parties, soutenus dans chaque cas par les
avis d'éminents scientifiques, montrent qu'il existait une grande incertitude, au
moment de I'adoption du réglement contesté, a propos du lien entre l'usage de
virginiamycine en tant qu'additif dans lI'alimentation des animaux et le développement
d'une résistance & la streptogramine chez les humains. Etant donné que les
institutions communautaires pouvaient raisonnablement considérer qu'il y avait une
base scientifique appropriée indiquant I'existence d'un lien éventuel, le simple fait que

% |bidem au paragraphe 199.
% |bidem au paragraphe 201.
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des indications scientifiques en sens contraire aient été fournies ne démontre pas que,
lorsqu'elles avaient déclaré qu'il existait un risque pour la santé humaine, les
institutions avaient outrepassé leurs pouvoirs.*

61. Sur la base de cette conclusion, le tribunal a constaté qu'il n'avait pas été établi par le
requérant que les institutions communautaires avaient eu tort lorsqu'elles n'avaient pas tenu compte de
I'avis du comité scientifique compétent et lorsqu'elles avaient conclu, sur la base des connaissances
scientifiques disponibles au moment de I'adoption du réglement contesté, que l'utilisation de
I'antibiotique en question en tant qu'additif dans I'alimentation des animaux représentait un risque
pour la santé humaine.*

62. En fournissant la réponse ci-dessus, les Communautés européennes espérent avoir traité
également, tout au moins en partie, les questions additionnelles soulevées par M. Kumar a la premiére
audience. M. Kumar a demandé si plusieurs comités étaient impliqués dans une procédure
d'évaluation des risques. La réponse, en régle générale et concernant les OGM et les produits GM, est
affirmative dés lors que les Etats membres possédent généralement des organismes scientifiques
indépendants ou des experts internes (c'est-a-dire au sein de l'autorité compétente) qui conseillent les
autorités compétentes sur les questions scientifiques liées & la réglementation des risques.®* C'est, par
exemple, le cas de la France (Commission de génie biomoléculaire — CGB), de la Belgique
(Bioveiligheidsraad/Conseil consultatif de biosécurité), des Pays-Bas (Comité sur la modification
génétique — COGEM), de I'Espagne (Commission de biosécurité), de I'Allemagne (Institut Robert
Koch), de I'ltalie (Institut supérieur de la santé), du Royaume-Uni (Comité consultatif sur la
dissémination dans I'environnement — ACRE) et la Suede (Direction suédoise de I'agriculture).

63. M. Kumar a également demandé si les avis des comités scientifiques des CE prédominent sur
les avis émis par les mémes organismes au niveau des Etats membres. Ce n'est pas le cas. Au vu des
principes exposés ci-dessus, il est clair que l'avis des comités scientifiques des CE est simplement
consultatif et que les institutions communautaires peuvent se déclarer en désaccord avec leurs
conclusions sur la base d'autres informations scientifiques pertinentes, provenant notamment
d'organismes scientifiques des Etats membres.

64. En outre, M. Kumar a demandé si les comités scientifiques compétents ont été créés
spécifiqguement pour fournir des avis sur les OGM, ou s'ils peuvent se prononcer également sur des
questions non liées aux OGM. Au niveau des CE, avant I'établissement de I'Autorité européenne de
sécurité des aliments (AESA) en 2003, trois comités scientifiques étaient consultés en matiere
d'OGM: le Comité scientifique des plantes, le Comité scientifique de I'alimentation humaine et le
Comité scientifique de I'alimentation animale. Aucun d'entre eux n'avait été spécifiquement établi

*! Ibidem au paragraphe 393.

% Voir Ibidem paragraphe 40. A noter que le méme jour, le tribunal a rendu une décision dans une
autre affaire traitant de faits similaires, a savoir du retrait de l'autorisation de commercialisation d'un autre
antibiotique utilisé en tant qu'additif dans l'alimentation des animaux. Dans cette affaire, les institutions
communautaires ont pris la décision sans consulter de facon spécifique leur propre comité scientifique. Au lieu
de cela, elles se sont fondées sur l'avis du comité scientifique dans I'affaire ci-dessus et sur les rapports et
conclusions pertinents d'autres organismes nationaux et internationaux mentionnés précédemment. Le tribunal a
conclu que les institutions communautaires étaient en droit de se fonder sur ces données, voir affaire T-70/99,
Alpharma Inc. c. Conseil, [2002] ECR 11-03495, notamment au paragraphe 240.

% La seule exception & cette assertion semble se présenter lorsqu'une compétence exclusive a été
accordée a I'Union européenne et qu'une organisation unique d'évaluation des risques a été créée au niveau de
I'Union, par exemple dans le domaine de I'octroi d'autorisations de commercialisation et de la supervision des
médicaments destinés a la santé humaine (voir Réglement du Conseil (CEE) n° 2309/93 du 22 juillet 1993), bien
que, méme dans une telle situation, les dérogations stipulées a l'article 95 du Traité CE peuvent encore
s'appliquer.
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pour les affaires concernant les OGM; tous avaient un mandat plus étendu.** Avec la création de
I'AESA, un groupe scientifique chargé des problémes concernant les OGM a été établi. Ce groupe
traite de problemes relatifs a la dissémination des OGM dans I'environnement et a leur utilisation dans
I'alimentation humaine. S'agissant des organismes scientifiques des Etats membres, un nombre
considérable d'entre eux ont été congus exclusivement pour fournir des avis sur les OGM. C'est, par
exemple, le cas du Conseil consultatif de biosécurité, en Belgique, et du COGEM, aux Pays-Bas.

65. Enfin, la derniére question de M. Kumar, qui était de savoir si la Commission était déja
passée outre a l'avis des comités scientifiques des Communautés européennes, a regu une réponse
affirmative dans les précédents exemples.

18. Dans I'examen des notifications présentées depuis octobre 1998, quels aspects des
risques potentiels n'ont pas été spécifiguement ou suffisamment traités par les comités
scientifiques compétents?

66. Compte tenu de la réponse a la question n°® 17, il est clair que les "comités scientifiques
compétents” en matiere d'évaluation des risques représentés par les OGM et les produits GM n'étaient
et ne sont toujours pas uniquement les comités scientifiques des Communautés européennes, mais
également les comités scientifiques des Etats membres, ainsi que d'autres organismes scientifiques
internationaux. Toutefois, les Communautés européennes croient comprendre que cette question
concerne spécifiguement les comités au niveau communautaire, plus exactement le Comité
scientifique des plantes et le Comité scientifique de l'alimentation humaine qui sont maintenant
unifiés et forment un seul groupe sur les OGM sous I'égide de I'Autorité européenne de sécurité des
aliments (AESA).

67. En termes généraux on peut dire, en premier lieu, que le role de ces comités scientifiques était
(et continue d'étre) uniquement de fournir des avis sur des questions scientifiques. Ces comités
n'avaient (et n'ont) pas pour vocation de décider de l'octroi d'une autorisation de commercialisation
deés lors que cette décision doit étre prise non seulement sur la base des considérations scientifiques
adressées au comité, mais aussi en tenant compte d'autres facteurs légitimes et, notamment, de
considérations liées a la gestion des risques (voir également la réponse a la question n° 16). Le réle et
le mandat des comités n'étaient (et ne sont) pas de traiter ces considérations liées a la gestion des
risques, qui incluent un certain nombre d'autres questions parmi lesquelles la tracgabilité, la
surveillance aprés la commercialisation et les codes de bonnes pratiques agricoles. Il convient
toutefois de souligner que les comités ont occasionnellement traité ce type de problémes pendant la
période pertinente, et notamment de problémes liés a la surveillance aprés la commercialisation et aux
codes de bonnes pratiques agricoles. De fait, comme cela a été indiqué dans la premiére

* Le mandat du Comité scientifique des plantes était le suivant: "Questions scientifiques et techniques
relatives aux plantes destinées a la consommation humaine ou animale ou a la production et la transformation de
produits non alimentaires en ce qui concerne leurs caractéristiques susceptibles d'affecter la santé humaine ou
animale ou I'environnement, y compris l'utilisation des pesticides."

Le mandat du Comité scientifique de I'alimentation humaine était le suivant: "Questions scientifiques
et techniques concernant la santé des consommateurs et la sOreté alimentaire relatives a la consommation de
produits alimentaires et en particulier les questions relatives a la toxicologie et I'nygiéne dans I'ensemble de la
chaine de production alimentaire, a la nutrition et aux applications des technologies agroalimentaires ainsi
qu'aux matériaux qui sont en contact avec les produits alimentaires tels que les emballages.”

Le mandat du Comité scientifique de I'alimentation animale était le suivant: "Questions scientifiques et
techniques relatives a l'alimentation des animaux, a son effet sur la santé animale, sur la qualité et la salubrité
des produits d'origine animale et relatives aux technologies appliquées a I'alimentation animale."”
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communication, le Comité scientifique des plantes a recommande, dans quatre affaires, la mise en
place de ce type de plan de surveillance et/ou de codes de bonnes pratiques agricoles.®

68. En deuxiéme lieu, ces comités étaient investis, pour traiter les questions scientifiques, d'un
mandat limité, puisque ce mandat était basé sur la Directive 90/220 et, de ce fait, ne tenait pas compte
des nouvelles normes qui devaient étre mises en ceuvre postérieurement, dans le cadre de la nouvelle
Iégislation. En particulier, les normes visant une évaluation plus complete des risques ont été
élaborées seulement dans la Directive 2001/18. Certaines considérations en matiére de risque n'ont
été ajoutées que par le biais de la nouvelle législation, comme par exemple les conséquences des
nouvelles pratiques culturales sur I'environnement et la biodiversité.

69. En troisiéme lieu, des avis différents ont parfois été émis par d'autres comités scientifiques
des Etats membres sur certaines questions scientifiques ayant fait I'objet d'avis des comités. Dans leur
premiére communication, les Communautés européennes ont indiqué, pour chacune des demandes,
quels Etats membres ont soulevé (et maintenu) des objections ou demandé des informations
complémentaires, y compris lorsqu'un avis du comité scientifique compétent des CE avait déja été
émis. De nouveaux détails sur ces cas seront fournis dans les documents complémentaires que le
Groupe spécial a demandés aux Communautés européennes.

70. Enfin, les avis des comités scientifiques peuvent parfois étre "dépassés”, a la suite de la
publication de données récentes issues de la recherche. Comme cela a été expliqué, de nombreuses
questions scientifiques entourant I'évaluation des risques liés aux OGM évoluent de fagon
permanente. Pour prendre un exemple: les prescriptions scientifiques concernant la caractérisation
moléculaire ont évolué rapidement au cours des derniéres années. Ainsi, les nouvelles méthodes de
caractérisation moléculaire ont permis de découvrir, en 2001, que la caractérisation moléculaire sur
laquelle s'était fondée l'autorisation du soja Roundup Ready (C/UK/94/M3/1), en 1996, ne
correspondait pas a la description moléculaire du produit qui avait été effectivement mis sur le
marché: plus précisément, il a été découvert que des fragments d'ADN supplémentaires étaient
insérés dans le génome du végétal, contrairement a ce qui avait été indiqué et notifié dans la demande
d'autorisation de commercialisation. Cet exemple constitue une illustration des nouveaux problémes
scientifiques qui se sont fait jour au cours de I'examen des produits transgéniques et qui justifient
I'importance croissante accordée a la caractérisation moléculaire ces derniéres années.

19. Priere de formuler des observations concernant les remarques faites par le Canada au
paragraphe 101 de sa premiére déclaration orale, spécifiquement en ce qui concerne le
traitement différent appliqué par I'Autriche au mais et au colza.

71. Les Communautés européennes rappellent que la disposition pertinente pour évaluer les
mesures nationales de sauvegarde est l'article 5:7 de I'Accord SPS, plutdt que l'article 5:5. Elles
rappellent en outre que [larticle 5:5 traite de la cohérence du comportement définitif des
Communautés plus que des étapes provisoires de la procédure de demande suivie au niveau régional
(voir la réponse a la question n° 38).

72. Contrairement a ce qu'affirme le Canada au paragraphe 101 de sa déclaration orale, a savoir
que I'on ignore a quoi les Communautés européennes font référence, les matieéres concernées sont
résumées a la page 3 de I'annexe CDA-77. Pour écarter le moindre doute, le document public cité
dans ladite annexe est joint & la présente réponse.*

% Voir les produits suivants: colza Ms8Rf3, colza Liberator, colza Falcon GS40/90 et betterave
fourragere A5/15.
% Pigce EC-121.
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73. De la méme maniére, l'assertion du Canada selon laquelle "les préoccupations de I'Autriche
n'étaient nullement fondées sur les données scientifiques fournies au comité" ne résume pas de
maniere exacte l'avis du Comité scientifique des plantes (piece CDA-77). Dans cet avis, le Comité
scientifique fait tout d'abord remarquer a la Commission que le document autrichien ne contient
aucune nouvelle donnée scientifique. Il signale ensuite que les problémes en suspens doivent étre
examinés par I'organe de réglementation plutdt que par les scientifiques.

74, Pour ce qui est des "différences de traitement” entre le mais et le colza appliquées par
I'Autriche, les Communautés européennes font remarquer qu'aucune évaluation des risques n'est
semblable & une autre et que cela est certainement le cas lorsque les cultures concernées sont
différentes. De plus, le probléme principal, dans le cas du colza, concerne la résistance aux
herbicides, alors que dans le cas du mais (Bt-176 et MON 810), les préoccupations tournent plutdt
autour des questions relatives aux propriétés insecticides et a l'antibiorésistance. Il ne faut pas non
plus oublier que les autorisations communautaires concernant le colza ont été adoptées en 1996 et en
1998, alors que les mesures autrichiennes relatives au mais T-25 ont été prises en 2000, & un moment
ou les scientifiques et les législateurs effectuaient une réévaluation a la fois des questions scientifiques
et des textes législatifs appropriés.

20. Priere d'expliquer dans quelle mesure et de quelle maniere les Communautés
européennes ont pris en considération les dispositions de I'Annexe C de I'Accord SPS dans
I"'élaboration de la Directive CE 2001/18.

75. Les Communautés européennes élaborent toujours leurs projets de textes législatifs en tenant
compte de leurs obligations internationales, notamment dans le cadre de 'OMC. De ce fait, le
13°™ considérant de la Directive 2001/18 établit que:

Le contenu de la présente Directive tient diment compte de I'expérience
internationale dans ce domaine et des engagements commerciaux internationaux et
devrait respecter les critéres établis dans le Protocole de Carthagene sur la
biosécurité, annexé a la Convention sur la diversité biologique. Dés que possible, et
en tout cas avant juillet 2001, la Commission devrait présenter, dans le cadre de la
ratification du protocole, les propositions nécessaires a sa mise en ceuvre. [pas
d'italique dans l'original]

76. Comme les Communautés européennes l'ont indiqué dans leur communication, dans la
mesure ou le systeme d'approbation établi en vertu de la Directive 2001/18 (et en vertu de la
Directive 90/220) traite des risques relevant du paragraphe 1 de I'Annexe A de I'Accord SPS, elles
acceptent que ce systeme constitue une "procédure visant a vérifier et a assurer le respect des mesures
sanitaires ou phytosanitaires" au sens du paragraphe 1 de I'Annexe C.*" Le systéme est congu pour
étre appliqué d'une maniére compatible avec les obligations prévues a I'Annexe C. Ce fait n'a pas été
mis en doute par les plaignants qui n'ont pas contesté le systéme en tant que tel.

21. Au paragraphe 34 de leur déclaration orale, les Communautés européennes notent
gu'elles "'ne peuvent pas croire que le Groupe spécial se prononcerait sur cette affaire sans
solliciter un avis [scientifique et technique]™. A ce jour, les Communautés européennes n'ont
cependant identifié aucune question scientifique ou technique spécifique. Pour lui permettre de
poursuivre sa réflexion a ce sujet, le Groupe spécial saurait gré aux CE d'indiquer, au cours de
la séance d'aujourd’hui, les questions scientifiques ou techniques spécifiques qu'elles
considérent comme justifiant la demande d'un avis d'experts par le Groupe spécial.

* Premiére communication écrite des Communautés européennes, paragraphe 474.
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77. Les Communautés européennes souhaitent tout d'abord renvoyer le Groupe spécial a
I'ensemble des problémes concernant chacune des notifications de produits de la présente affaire
qu'elles ont mis en évidence dans les chronologies et les documents joints a leur premiére
communication écrite.®® Elles renvoient en outre aux réponses qu'elles ont fournies aux trois
questions posées par le Groupe spécial a propos des avis techniques et scientifiques, le 3 juin, qui
abordent spécifiquement la question de la nécessité des avis scientifiques et techniques.

78. En bref, pour ce qui concerne l'identification des questions scientifiques ou techniques
spécifiques susceptibles de justifier la demande d'un avis d'experts, et sur la base de la premiere
audience au cours de laquelle les plaignants ont admis qu'ils étaient d'accord avec les avis
scientifiques favorables des comités scientifiques au niveau communautaire, mais uniquement avec
ces avis, les Communautés européennes estiment que tous les problemes scientifiques et techniques
qu'elles ont présentés pour justifier le délai nécessaire a I'examen complet de toutes les demandes
mentionnées dans les allégations des plaignants, et qui ne sont pas en accord avec ces avis favorables,
ou dont il n'est pas tenu compte dans ces avis favorables, ou qui portent sur des données scientifiques
récentes publiées aprés I'avis favorable, ou qui intéressent des questions différentes, non résolues a ce
jour, justifient la demande d'un avis technique et scientifique dés lors que les plaignants ne les
accepteraient pas en tant que fondement valable de la nécessité d'un examen plus approfondi de ces
demandes.

79. Les Communautés voient donc corroborée leur opinion concernant la nécessité de cet avis, et
réiterent la demande qu'elles ont formulée pour que se tienne une réunion avec les experts
scientifiques et techniques visant au moins les questions qui font I'objet d'un différend entre les
parties.

80. Certaines des questions posées par le Groupe spécial a I'ensemble des parties ou a certaines
d'entre elles, par exemple les questions n° 23 a n° 34, ou la question n°® 78, sont de nature scientifique
et technique, ou relévent d'un contexte nettement scientifique et technique. Toutes ces questions font
également I'objet du présent débat scientifique et technique. Par conséquent, dans la mesure ou I'on
peut prévoir que différentes opinions seront exprimées par les parties sur ces questions, les
Communautés européennes estiment qu'elles justifieraient que le Groupe spécial demande un avis
d'experts.

Pour toutes les parties:

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

81. Sept produits GM ont été approuvés dans le cadre de la procédure simplifiée depuis
octobre 1998 (dont I'un, MON 809, a été approuvé au cours de ce méme mois). Au total, 13 produits
ont été approuvés depuis I'entrée en vigueur du Réglement n°® 258/97, le 15 mai 1997.

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?

% pieces EC-62 a EC-110.
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82. La question du Groupe spécial concerne l'introduction d'’ADN étranger dans les végétaux, tel
que le décrivent les paragraphes mentionnés de notre premiére communication écrite.

83. Il existe des différences fondamentales entre les méthodes d'introduction d'une modification
génétique grace au génie génétique, comme cela est mentionné aux paragraphes 21 a 25 de la
premiére communication écrite des Communautés européennes, et les techniques de sélection
classiques.

84. S'agissant tout d'abord des techniques de sélection classiques, que I'organisme soit obtenu par
la sélection d'une ou de plusieurs mutations ou par le croisement de caracteres provenant de parents
liés ou hétérologues, toutes les caractéristiques souhaitées sont exprimées en général par des genes
(mutés ou non) situés dans leur contexte chromosomique naturel, soit parce que ces génes ont été
mutés in situ, soit parce qu'ils ont fait I'objet d'une recombinaison homologue.

85. En fait, lorsqu'un organisme exprime un nouveau caractere a la suite d'une mutation, dans un
géne ou dans plusieurs, ces génes résident dans leur contexte génomique normal. De plus, le
croisement de plusieurs caractéristiques provenant de parents différents conduit a une nouvelle
combinaison de génes, du fait, par exemple, de la recombinaison naturelle au cours de la méiose, ou
dans les cas de polyploidie, mais, encore une fois, les génes ainsi recombinés sont généralement situés
dans leur contexte chromosomique naturel.

86. Dans ces techniques de sélection classiques, seuls des événements accidentels et rares sont
susceptibles d'occasionner une modification de la localisation chromosomique des genes responsables
des nouveaux caracteres souhaités.

87. Au contraire, les techniques de modification génétique utilisant le génie génétique conduisent
systématiquement a l'introduction "accidentelle” de nouveaux génes conférant les nouveaux caractéres
souhaités, & des emplacements aléatoires des chromosomes du végétal. En fait il existe peu
d'observations scientifiques du fondement biologique d'éventuelles préférences a I'égard du contexte
ou de la localisation chromosomique qui pourrait résulter de I'utilisation de I'une ou l'autre des
techniques de transformation.

88. Ces inconnues ont des conséquences considérables en ce qui concerne les différences avec les
techniques de sélection classiques.

89. En premier lieu, on sait que le contexte chromosomique a une importance essentielle sur le
niveau, la stabilité et la régulation de I'expression des génes. Les génes qui ont conservé une
localisation particuliére sur les chromosomes au cours de I'évolution s'expriment, grace a une
interaction sélective avec d'autres génes et avec leur contexte chromosomique spécifique, de facon
parfaitement adaptée, notamment quant au niveau, a la stabilité et a la régulation de I'expression.

90. Au contraire, les techniques trés rudimentaires actuellement disponibles en matiére de génie
génétique appliqué aux végétaux conduisent a introduire les nouveaux génes dans un contexte
chromosomique inconnu pour le scientifique qui effectue cette introduction, et également “inconnu”
pour les génes qui en font I'objet.

91. Ce contexte chromosomique peut étre fortement exprimé, ou bien généralement silencieux, ou
encore composé d'’ADN redondant non exprimé, etc. |l peut contenir, dans un voisinage proche ou
plus lointain de l'insertion, des séquences régulatrices d'une importance essentielle, et des éléments
qui affecteront I'expression ou la stabilité du géne nouvellement inséré.
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92. Certains de ces éléments peuvent étre estimés au cours de I'évaluation des risques liés a
I'OGM et lors de la collecte des données pertinentes concernant la plante génétiquement modifiée,
mais une grande partie restera impénétrable et ne se manifestera que dans des circonstances
particulieres, par exemple dans des conditions environnementales ou pédoclimatiques trés
particulieres.

93. Cela risque finalement de conduire a des incertitudes spécifiques en ce qui concerne
I'évaluation des risques d'un OGM particulier.

94. Il existe, pour ce premier aspect, une différence considérable, a la fois qualitative et
quantitative, avec les techniques de sélection classiques des genes responsables des caractéres
souhaités, en ce qui concerne I'échelle temporelle de la présence de ces génes dans leur localisation
naturelle et, des lors, dans une certaine mesure, en ce qui concerne le temps dont on a disposé pour
leur évaluation empirique, ainsi que pour identifier, le cas échéant, certains problémes pertinents pour
leur expression ou d'éventuels effets secondaires ou pléiotropiques.

95. En deuxieme lieu, une conséquence trés importante, en ce qui concerne la différence avec les
techniques de sélection classiques, tient a la faculté exclusive des génes nouvellement introduits par
ces techniques de genie génétique de perturber certains génes endogenes de I'organisme pendant le
processus d'intégration chromosomique, et d'interrompre ou de modifier de cette facon leur
expression, ou de créer I'expression d'une nouvelle protéine chimére.

96. De nouveau, certaines de ces conséquences peuvent étre estimées au cours de I'évaluation des
risques liés a I'OGM et lors de la collecte des données pertinentes concernant la plante génétiqguement
modifiée, mais une grande partie restera impénétrable et ne se manifestera que dans des circonstances
particuliéres, par exemple dans des conditions environnementales ou pédoclimatiques trés spécifiques.
Cela peut notamment s'avérer si le déréglement du gene endogéne affecte un gene de contrdle ou une
voie régulatrice qui sont pertinents uniquement dans des conditions environnementales spécifiques.
Des effets pléiotropiques pourraient alors se faire sentir uniquement si ces conditions
environnementales spécifiques sont réunies.

97. Pour prendre un exemple théorique, le déréglement d'un géne qui n'est utilisé que pour
produire un métabolite ou une molécule de signalisation nécessaire a la survie d'un micro-organisme
du sol associé aux racines du végétal, mais qui n'est ni nuisible ni bénéfique pour ce végétal et qui, de
ce fait, n'est pas un ennemi du végétal, peut demeurer inapercu au cours de la collecte des données
aux fins de I'évaluation des risques. Toutefois, si ce micro-organisme est un composant essentiel de
I'équilibre de I'écologie du sol, le déreglement du géne du végétal risque d'avoir des conséquences
environnementales indirectes considérables.

98. Par ailleurs, si une nouvelle protéine chimére est exprimée, et spécialement si I'expression de
cette protéine se produit uniquement dans des circonstances environnementales particulieres qui
peuvent passer inapercues au cours du processus d'évaluation des risques, certains problémes de
toxicité et d'allergénicité pertinents risquent de devoir étre pris en considération si les animaux ou les
humains sont exposés a la nouvelle protéine chimere dans les circonstances indiquées. En fait, des
demandes antérieures concernant la mise sur le marché d'OGM ont montré que la situation décrite
était réelle dés lors que ce type de protéine de fusion avait été découvert accidentellement gréce a des
guestions des autorités compétentes et que des analyses supplémentaires avaient été nécessaires pour
démontrer I'innocuité de la protéine.

99. Il existe également, pour ce deuxieme aspect, une différence considérable, a la fois qualitative
et quantitative, avec les techniques de sélection classiques.
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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?

100.  Pour placer cette question dans le contexte approprié, il est important de préciser qu'il n'existe
actuellement aucune méthode scientifique permettant d'établir qu'un peptide, une protéine, un
métabolite ou une autre molécule contient un allergéne susceptible d'occasionner des allergies
importantes chez les humains, que l'exposition allergénique se produise par le biais de l'alimentation
ou par tout autre moyen (inhalation, contact, etc.). Cette assertion est également vraie pour les
animaux sensibles.

101. L'ensemble des données obtenues par les méthodes actuellement utilisables pour faire des
essais visant a découvrir le pouvoir allergisant potentiel d'un aliment (comparaison séquentielle, tests
de digestibilité des protéines in vitro, tests in vitro sur des cellules cultivées d'individus atopiques)
n'est pas toujours fourni dans les demandes de mise sur le marché d'OGM, et ces méthodes sont
uniquement indicatives, c'est-a-dire qu'elles prévoient une évaluation limitée du pouvoir allergisant
potentiel qui servira de base scientifique a une éventuelle mesure. La seule méthode qui permettrait
d'obtenir de telles réponses avec quelque certitude consisterait a réaliser des essais d'allergénicité sur
des humains, ce qui, pour des raisons éthiques évidentes, ne peut étre effectué comme condition
préalable a une évaluation des risques préalable a la commercialisation.

102. D'une maniére générale, il existe donc un important degré d'incertitude en ce qui concerne la
question du pouvoir allergisant, aussi bien dans le cas des OGM que dans celui des nouveaux
aliments. Toutefois, si I'on considere le pouvoir allergisant potentiel d'un OGM et celui d'un aliment
nouveau non GM, les différences sont majeures.

103.  La premiére différence tient a I'origine du nouveau caractére introduit dans le végétal, ou dans
le nouvel aliment proprement dit. Comme on I'a dit ailleurs, I'une des spécificités du génie génétique
est I'aptitude a combiner des genes provenant d'espéces ou méme de regnes différents. Dans un
OGM, lorsque le caractére introduit provient d'un autre organisme "donneur", tel qu'une bactérie ou
une autre espéce que celle du végétal "récepteur”, cet organisme donneur risque d'étre dépourvu de
tout historique relatif a la consommation en tant qu'aliment (c'est le cas, par exemple, de la bactérie
Bacillus thurigiensis, organisme "donneur” des genes Bt), et il n'existe de ce fait, dans cette situation,
aucune donnée historique sur I'importance du pouvoir allergisant potentiel de I'organisme "donneur"
en tant que source d'aliments, et encore moins sur le pouvoir allergisant potentiel du produit obtenu
par l'insertion du nouveau gene, ou de tout métabolite issu de I'activité du nouveau produit génique. Il
n'existe donc aucune donnée disponible, a I'exception des méthodes indicatives mentionnées ci-
dessus, qui indiquerait qu'un OGM posséde ou ne possede pas un pouvoir allergisant potentiel
différent.

104.  Lorsqu'un nouvel aliment non GM n'a pas été consommé de facon conséquente dans une
population donnée qui posséde une disposition génétique particuliére, des problemes peuvent se
présenter concernant le pouvoir allergisant potentiel du produit sur cette population. Mais, au
contraire du pouvoir allergisant potentiel des OGM décrits ci-dessus, il existe certainement un
historique de consommation de ce nouvel aliment non GM, a tout le moins dans d'autres populations,
ou dans I'histoire de I'hnumanité. D'un point de vue conceptuel, les deux cas sont donc radicalement
différents.

105. La deuxieme différence majeure a trait a la situation ou I'aliment non GM, ou l'organisme
"donneur" du nouveau caractere d'un OGM, est connu pour étre un allergene majeur. Dans cette
situation, l'aliment non GM peut étre évalué sur la base de son pouvoir allergisant connu. Dans le cas
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d'un OGM, au contraire, il est possible que I'on ne sache pas quelle est la molécule responsable du
pouvoir allergisant potentiel de I'organisme "donneur". En outre, que le géne responsable de ce
pouvoir potentiel soit le gene transféré dans I'OGM ou non, les conditions d'expression de ce géne
(dans quels tissus végétaux, a quelle étape du développement de la plante) peuvent différer
significativement de celles de I'organisme "donneur", ou des attentes relatives a I'expression génique
de la construction GM, en raison du caractére aléatoire de I'intégration de ce géne dans le génome de
I'OGM (voir réponse a la question n° 23), et modifier ainsi de fagcon radicale le pouvoir allergisant
potentiel de cet OGM. Par ailleurs, les différences de localisation du produit génique dans la cellule
ou dans l'organisme végétal, ou les métabolites générés par ce produit génique, peuvent conduire a des
différences importantes en matiére d'exposition a l'allergéne, et par conséquent a des différences
importantes au regard du potentiel allergenique.

106. A maniére d'exemple pris parmi des affaires anciennes datant du stade de la recherche et du
développement sur les GMO, il faut rappeler que I'introduction dans une autre espéce végétale d'un
géne "domestique" provenant de la noix du Brésil (un aliment connu pour provoquer des allergies) en
raison de l'intérét que présentait ce produit génique en tant que source de denrées alimentaires ou
d'aliments pour animaux, a été accompagnée du transfert imprévu de I'un des puissants allergénes de
la noix du Brésil et a exigé l'interruption de ce programme de développement.

107.  Latroisieme différence majeure entre les OGM et les nouveaux aliments non GM en matiére
de pouvoir allergisant potentiel est une conséquence du caractére aléatoire de l'intégration de la
construction génétique dans le génome de I'OGM (voir la réponse a la question n° 23), qui risque
d'entrainer la production d'une protéine de fusion chimére nouvelle et non prévue.

108. Il se présente, dans ce troisieme aspect, un nombre important de différences pertinentes
concernant les types de protéines de fusion qui peuvent étre générés au niveau du(des) site(s)
d'intégration génomique au sein de I'OGM (mettant en jeu ou non le géne introduit de la nouvelle
protéine si la séquence du gene est interrompue ou modifiée au cours de I'événement d'intégration au
sein du génome hdte; mettant en jeu ou non d'autres éléments génétiques distincts, lorsque
I'intégration conduit a des réarrangements génétiques importants au site d'intégration); beaucoup de
ces protéines sont propres a 'OGM et différencient celui-ci de I'aliment nouveau non GM. Dans tous
les cas toutefois, il est possible que la génération et I'expression éventuelles d'une nouvelle protéine de
fusion dans I'OGM aient des conséquences importantes en matiére de pouvoir allergisant, de sorte que
I'évaluation de cette protéine est pertinente dans le cadre d'une comparaison entre le pouvoir
allergisant potentiel d'un OGM et celui d'un aliment non GM. Méme si I'évaluation des risques met
en évidence la production non prévue d'une protéine de fusion, I'impossibilité d'évaluer avec certitude
le potentiel allergénique de cette protéine demeure vraie.

109. 1l est possible que dans certaines situations exceptionnelles ou marginales, une protéine de
fusion soit générée dans un nouvel aliment non GM, ainsi que dans les aliments traditionnels, mais
cela ne se produit jamais avec la fréguence et le niveau d'hétérologie démontrés par les diverses
sources de protéine de fusion d'un OGM.

110. Il existe dautres raisons scientifiques sur lesquelles il est possible de s'étendre et qui
expliquent également d'importantes différences entre les OGM et les nouveaux aliments non GM en
matiére de pouvoir allergisant potentiel, mais les raisons déja mentionnées ci-dessus sont suffisantes
pour démontrer la présence évidente de différences tant qualitatives que quantitatives entre ces
produits.

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 exemplecomme 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?

111.  Un nouveau caractére conféré a un végetal, soit par l'introduction d'un nouveau trait, dans le
cas du végétal génétiquement modifié, soit par sélection classique du nouveau trait, peut lui donner un
avantage sélectif. Si c'est le cas, ce caractére peut entrainer I'envahissement de I'environnement
naturel ou agronomique ou la pression de sélection pertinente est présente, par tout végétal dans
lequel le trait est exprimé et lui confere l'avantage sélectif nécessaire, ou bien la persistance dudit
végetal dans cet environnement.

112.  De ce fait, des "génes de résistance" conférant une résistance a une pression de sélection
donnée, naturelle ou agronomique, peuvent étre responsables, lorsqu'ils sont soumis a la pression de
sélection appropriée, de problemes d'envahissement des cultures non GM voisines de la méme espéce
si ces genes migrent par fécondation interspécifique vers d'autres espéces végétales telles que des
apparentées sauvages, ou, s'ils demeurent dans les générations suivantes de I'OGM d'origine, de
problémes de persistance sous forme de repousses.

113. Il existe toutefois des différences importantes, en ce qui concerne le potentiel de propagation
ou de persistance dans l'environnement, entre les végétaux GM et les cultures classiques. Comme
toujours, ces différences doivent étre évaluées au cas par cas.

114.  En premier lieu, les traits qui conférent aux cultures conventionnelles une résistance aux
herbicides/pesticides, méme en cas de résistance multiple, n'ont a priori aucune raison d'étre liés
génétiguement entre eux ni a aucun autre caractére pertinent susceptible de causer par ailleurs des
incidences négatives, c'est-a-dire qu'ils n‘ont a priori aucune raison d'étre transférés ensemble vers des
vegetaux interfertiles appartenant a la méme espece ou a une espéce différente.

115.  Au contraire, les OGM, en particulier ceux de la premiére génération, ont été obtenus a partir
d'un seul événement de transformation dans lequel tous les génes introduits étaient étroitement liés, au
sein de la méme construction génétique.  C'est pourquoi, tout gene de résistance aux
herbicides/pesticides provenant d'un OGM, qui serait en mesure de conférer a I'organisme ou il est
exprimé le caractere d'envahissement de l'environnement pertinent ou de persistance dans cet
environnement, est susceptible de provoquer le maintien et I'éventuelle dissémination dans cet
environnement d'une série de génes comprenant tous les caracteres initialement présents dans la
construction et génétiquement liés les uns aux autres, y compris les caractéres pouvant avoir des
incidences négatives potentielles.

116.  Par exemple, la présence, dans la construction originale d'un OGM donné, d'un géne
conférant une résistance aux herbicides, lié génétiquement a un géne marqueur de résistance aux
antibiotiques, est susceptible de conduire au maintien et au développement possible dans
I'environnement, en réponse a la pression de sélection appropriée de la part des herbicides, d'un pool
génique contenant ce géne marqueur de résistance aux antibiotiques. Dans le cas d'une culture
classique résistante aux herbicides, cela ne peut pas se produire.

117.  En deuxieme lieu, il y a, concernant I'impact des problémes potentiels d'envahissement ou de
persistance, une différence majeure entre les OGM et les cultures conventionnelles, liée au type de
résistance aux herbicides/pesticides qui leur a été conférée.

118.  S'agissant de la résistance aux herbicides, il faut savoir que les herbicides utilisés pour le
désherbage classique des cultures sont des herbicides sélectifs, c'est-a-dire qu'ils éliminent de fagon
sélective des adventices spécifiques, et que la sélectivité de ces herbicides est souvent limitée a une
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espece cultivée, ou a un groupe d'espéces cultivées; leur utilisation est parfois restreinte a certaines
variétés de cette culture. En général le spectre sur lequel ces herbicides sélectifs agissent
efficacement est limité, autrement dit, certaines especes d'adventices peuvent échapper au traitement.
La gestion de l'utilisation de ces produits tient compte également du parameétre tres important de la
rotation culturale, a savoir de la maniere dont un herbicide sélectif peut étre efficace, au cours de
I'exercice, pour éliminer les repousses de la culture précédente.

119.  En revanche, la résistance aux herbicides actuellement conférée par modification génétique
aux OGM est radicalement différente des lors qu'il s'agit d'une résistance a des herbicides non
sélectifs (totaux), c'est-a-dire a des herbicides qui éliminent toutes les espéces végétales. Un herbicide
total peut étre utilisé sur une culture spécifique qui n'est pas naturellement tolérante a son égard
lorsque cette culture a été modifiée, par l'introduction de genes bactériens, de maniére a lui résister.
L'objectif poursuivi par la création d'une culture résistante a un herbicide non sélectif est d'élargir le
spectre d'activité du désherbage, mais aussi d'associer les fabricants d'herbicides aux producteurs de
semences afin de tenter d'accroitre leurs parts de marche.

120.  Actuellement deux herbicides non sélectifs, le glyphosate et le glufosinate, constituent les
composés dominants; ils sont, par ailleurs, relativement moins nuisibles pour I'environnement que
certains autres herbicides non sélectifs ou méme sélectifs.

121. Il ne serait pas logique de croire que les probléemes potentiels de persistance et
d'envahissement suscités par la résistance des différents types de cultures (GM et non GM) aux
herbicides sont similaires, dés lors qu'il n'est actuellement pas possible de conférer une résistance a
ces herbicides non sélectifs "respectueux de I'environnement™ par sélection classique.

122.  Ainsi, parmi les problémes concernant spécifiquement ces traits relatifs a la résistance aux
herbicides non sélectifs qui doivent étre évalués dans les OGM, on peut mentionner I'apparition d'un
profil de résistance non prévu, par exemple la formation d'une résistance multiple chez les repousses
de Brassica napus ou chez les apparentées sauvages, y compris la résistance a ces deux herbicides non
sélectifs®; la gestion de ces repousses et apparentées sauvages multirésistantes, spécialement dans
des conditions climatiques ou elles peuvent demeurer a I'état latent dans I'environnement pendant de
longues périodes; les nouveaux problemes liés a la gestion des cultures lorsque des espéces cultivées
semées successivement dans le cadre de la rotation (colza, mais, betterave a sucre, soja et
éventuellement blé précoce) sont effectivement dotées d'une résistance a I'un de ces deux herbicides
non sélectifs (et éventuellement aux deux dans le cas des repousses de ces végétaux, en raison d'un
empilage involontaire des genes) et génerent de nouveaux problémes de gestion des herbicides en
raison de la dépendance vis-a-vis d'une seule technologie; I'impossibilité d'utiliser ces herbicides non
sélectifs "respectueux de l'environnement” dans certaines circonstances, y compris dans des
environnements agronomiques, non agronomiques ou industriels, en raison par exemple de
I'apparition d'une résistance multiple chez les plantes sauvages, ou d'un envahissement de repousses
résistantes par suite d'une succession de semis de la méme culture, d'une absence de facons culturales
et d'une négligence dans la conduite des cultures, et la nécessité de recourir, en conseéquence, a
d'autres désherbants qui risquent d'avoir un effet négatif sur I'environnement®; etc.

% Voir par exemple au Canada: Hall L. etal. 2000. Pollen flow between herbicide-resistant Brassica
napus is the cause of multiple-resistant B. napus volunteers. Weed Science 48, 688-694. Ellstrand, Norman C.
2001. When transgenes wander, should we worry? Plant physiology. Vol. 125, pages 1543 a 1545.

0 \/oir I'exposé relatif aux problémes de gestion de la résistance des OGM aux herbicides en raison de
la mauvaise utilisation de la technologie en Argentine. New Scientist, 17 avril 2004. Argentina's bitter harvest.
Sue Branford. pages 40 a 43. Piéce EC-122.
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123.  Pour mieux illustrer les questions spécifiques soulevées par les traits relatifs a la résistance
aux herbicides des cultures GM, par rapport aux cultures classiques résistantes aux herbicides, il
convient de consulter des comptes rendus récents concernant les avis scientifiques pertinents*, ou un
exemple de note technique dans le domaine de I'agronomie portant sur ce que les agriculteurs doivent
savoir sur les cultures transgéniques, élaborée dans le cadre d'une bourse de 'USDA.*

124.  S'agissant de la résistance aux pesticides, la encore il n'y a aucune comparaison logique
possible entre les cultures GM résistantes et les cultures conventionnelles résistantes, dés lors que le
caractere de résistance aux pesticides utilise est différent dans les deux types de cultures et que les
évaluations respectives, effectuées au cas pas cas, de l'impact causé par leur éventuelle capacité
d'envahissement et de persistance risquent de ne pas étre comparables.

125.  Par exemple, la plupart des demandes relatives aux cultures GM résistantes aux pesticides
visées par les allégations des plaignants concernent des plantes congues pour résister a des
Iépidoptéres (pyrale du mais) par introduction de la toxine insecticide Bt d'origine bactérienne. Cela
ne peut étre obtenu par sélection classique.

126. De méme, l'introduction d'éléments génétiques conférant une résistance a un virus particulier
et puissant qui peut étre obtenue grace au génie génétique, mais non par sélection classique, peut faire
naitre des questions spécifiques concernant des problémes potentiels d'envahissement et de
persistance de ces éléments, ainsi que concernant les risques de contamination qui devraient étre
évalués en ce qui a trait a I'évolution des populations virales pathogénes cibles et non cibles.

127.  On obtiendra d'autres renseignements et de nouveaux exemples concernant spécifiqguement les
problemes d'évaluation des risques d'envahissement et de persistance des végétaux GM par rapport
aux cultures classiques résistantes aux herbicides/pesticides dans certains articles de revues récentes
ou dans les rapports d'expertise scientifique pertinents.*

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?

128.  Le terme "Europe" recouvre plusieurs concepts qui peuvent avoir une incidence sur la réponse
a cette question. En tant que région a laquelle il est généralement fait allusion dans le cadre de la
Commission économique pour I'Europe de I'ONU, I'Europe désigne une zone géographique beaucoup

! Premiére Conférence européenne relative a la coexistence de cultures génétiquement modifiées avec
des cultures conventionnelles et organiques. Piéce EC-123.

Réunion technique de la FAO sur les avantages et les risques des cultures transgéniques résistantes aux
herbicides, Rome 1999. Piece EC-124.

%2 Genetic engineering of crop plants. What farmers need to know about transgenic crops. Par Nancy
Matheson, Spécialiste agricole au NCAT. Agronomy technical note. ATTRA (Appropriate technology transfer
for rural areas). Octobre 2001. Piece EC-125.

*® The Ecological risks and benefits of genetically engineered plants. L.L. Wolfenbarger et P.R. Phifer.
Science. Vol. 290, 15 décembre 2000, p. 2088-2093. Piéce EC-126.

FAO. Report of the FAO expert consultation on environmental effects of Genetically Modified Crops,
16-18 juin 2003. Piéce EC-127.

The Royal Society. GM crops, modern agriculture and the environment. Rapport d'une réunion-débat
de la Royal Society tenue le 11 février 2003, pages 1 a 16. Piece EC-128.

Snow AA. Et al. (2004) Genetically engineered organisms and the environment: current status and
recommendations. The Ecological Society of America. Piéce EC-129.

Marvier MA. (2002) Improving risk assessment for non target safety of transgenic crops. Ecological
applications 12:1119-1124.
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plus étendue que la région de I'Europe occidentale. Si toutefois ce terme se rapporte a l'entité
géopolitique correspondant aux Communautés européennes telle qu'elle figure dans la législation des
CE, ce qui est pertinent dans le présent contexte, sa portée en termes d'environnement est encore une
fois différente dés lors qu'elle intéresse actuellement 25 Etats.

129. La notion de "centre d'origine” peut englober divers concepts scientifiguement ou
techniquement liés, et peut étre interprétée librement par les spécialistes de I'évaluation des risques
dans le cadre d'un processus d'évaluation des risques approprié. Elle est toutefois utile pour aborder
certaines questions, telles que celles des croisements interspécifiques et de la compatibilité sexuelle
avec d'autres especes végétales cultivées ou sauvages, y compris la répartition des especes
compatibles. La science n'a pas encore défini une fois pour toute la notion de "centre d'origine";
toutefois, cette expression fait généralement allusion a la "région" environnementale (ce qui comprend
les conditions biologiques, écologiques, physiques, pédoclimatiques et autres conditions pertinentes
spécifiques a cette région) d'ou provient une espéce végétale cultivée particuliere. Elle peut cependant
s'étendre a une région beaucoup plus large, a savoir a I'ensemble des zones ou les especes végétales
sexuellement compatibles existent a I'état naturel.

130.  Ondit par exemple que le mais est issu du téosinte, originaire du Mexique, ou que le blé est le
fruit d'une hybridation entre plusieurs espéces du bassin méditerranéen. Ces affirmations ont été
confirmées dans une certaine mesure par les résultats d'études phylogénétiques et de biologie
moléculaire. Mais on peut également dire, en se fondant sur la présence naturelle d'especes
apparentées, que les "centres d'origine” de ces espéces végétales s'étendent a certaines régions
d'’Amérique centrale et d’Amérique du Sud pour le premier, et a une partie de I'Afrique et a I'ensemble
de I'Europe pour le second.

131.  Pour plusieurs especes cultivées importantes, qui ont été génétiquement modifiées et qui font
I'objet de certaines des demandes de mise sur le marché en cause dans la présente affaire, le "centre
d'origine™ est manifestement I'Europe occidentale. Parmi ces especes figurent, par exemple, le colza
et la betterave a sucre.

132.  Toutefois, la juridiction de certains des Etats membres des Communautés européennes s'étend
bien au-dela de I'Europe occidentale et englobe des territoires situés en Amérique du Sud et en
Amérique centrale, en Asie et dans le Pacifique, en Afrique et en Amérique du Nord, et ces régions
peuvent faire partie des “centres d'origine™ au sens le plus large, pour d'autres especes cultivées,
comme le mais par exemple.

133.  Evidemment, le nombre d'espéces cultivées pour lesquelles une région peut étre considérée
comme étant le centre d'origine dépend de la définition de cette région et de la signification de
I'expression “centre d'origine™.

134.  La portée du concept de centre d'origine d'une espéce végétale particuliére a une incidence
significative, bien que limitée, sur le processus d'évaluation des risques au cas par cas qui précede
I'éventuelle dissémination dans I'environnement d'une construction génétique particuliére introduite
dans cette méme espéce végétale. En effet, cette notion concerne le probléeme de la compatibilité de
I'espéce considérée avec les especes végétales sauvages, qui tient compte de la répartition des espéces
sexuellement compatibles, de méme que les rapports entre cette espéce cultivée et d'autres organismes
gui ont normalement une action réciprogque avec elle et avec d'autres espéces compatibles, et qui sont
présents dans son environnement “naturel”.

135.  Toutefois, le centre d'origine est seulement I'un des nombreux concepts pris en compte lors
d'une évaluation d'impact environnemental appropriée qui ne peut pas étre effectuée de facon binaire,
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a savoir lors d'une évaluation visant a autoriser ou non la dissémination d'une plante cultivée GM dans
son centre d'origine.

136.  Ainsi, parmi les autres éléments importants, qui sont pratiquement sans rapport avec le centre
d'origine, il faut mentionner la biologie reproductive de I'espéce végétale considérée, par exemple ses
propriétés allogames ou autogames, et la possibilité de croisements intraspécifiques, conduisant a la
migration par allofécondation de la modification génétique vers des végétaux non GM de la méme
espece.

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)

137.  La définition d'un "contaminant" aux fins du Codex Alimentarius est la suivante:

toute substance qui n'est pas intentionnellement ajoutée a la denrée alimentaire, mais
qui est cependant présente dans celle-ci comme un résidu de la production (y compris
les traitements appliqués aux cultures et au bétail et dans la pratique de la médecine
vétérinaire), de la fabrication, de la transformation, de la préparation, du traitement,
du conditionnement, de I'emballage, du transport ou du stockage de ladite denrée, ou
a la suite de la contamination par I'environnement. L'expression ne s‘applique pas aux
débris d'insectes, poils de rongeurs et autres substances étrangeres.

138. La question du Groupe spécial porte sur "la modification ou la réaction causée par les
transferts de genes, ou la protéine résultante”. Les Communautés européennes interprétent la question
du Groupe spécial comme concernant la modification introduite par les méthodes de transformation
pertinentes dans un OGM, ou la protéine résultante exprimée du fait de cette modification génétique
de I'OGM. De l'avis des Communautés européennes, la question ne vise pas les modifications ou les
réactions suscitées par un transfert naturel de genes, résultant par exemple d'une allofécondation, qui
peut se produire naturellement entre des especes végétales différentes sexuellement compatibles.

139.  En outre, étant donné que la référence a "la réaction causée par un transfert de génes" est peu
claire du point de vue scientifique et technique et que I'on ne sait pas précisément ce que signifie le
terme "réaction”, les Communautés européennes ne sont pas en situation de répondre a cette partie de
la question.

140. L'ambiguité scientifique qui existe dans la question posée, entre les transferts géniques
naturels et les modifications génétiques obtenues grace au génie génétique, illustre clairement qu'on
ne peut pas considérer que ces modifications des OGM, et les protéines résultantes qui sont
exprimées, soient visées par la définition des contaminants fixée par le Codex.

141.  La définition des contaminants donnée par le Codex a été concue, en ce qui concerne les
végetaux, simplement pour caractériser toute substance involontairement ajoutée a une denrée
alimentaire du fait, entre autres choses, de la production de cette denrée alimentaire et des processus
industriels subséquents liés a cette production, ou du fait d'une contamination environnementale, et
non du fait de la production de la plante elle-méme.

* Dixiéme édition du manuel de procédure de la Commission du Codex Alimentarius. FAO. 1997.
Piéce EC-117.
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142.  Pour mieux illustrer ce qui a été dit, il faut signaler, a titre d'exemple, que le Codex donne de
la notion de résidu de pesticide une définition distincte qui englobe la présence dans les aliments de
tous les dérivés d'un pesticide, c'est-a-dire de toute substance utilisée pendant la croissance de la
plante pour lutter contre les ravageurs.

143.  Si cette définition des contaminants donnée par le Codex devait englober toute substance
présente dans la plante par suite de la production de la plante elle-méme, et inclure les modifications
créées par des transferts de génes, ou la protéine résultante, alors la plupart des génes, sinon tous, et
les protéines résultantes des plantes constitueraient des contaminants, de méme que tous les genes et
toutes les protéines résultant de modifications génétiques créées par les transferts géniques qui se sont
produits par suite de croisements sexués et qui ont formé, de facon progressive, le capital génétique de
la plante tout au long de I'évolution.

144,  Méme si, pour quelque raison que ce soit, I'nypothése ci-dessus se restreignait aux
changements importants survenus dans le capital génétique de la plante du fait des modifications
génétiques, la définition engloberait également un sous-ensemble étendu de génes et les protéines
correspondantes des plantes classiques.

145. 1l faut ajouter a ce qui précéde qu'il n'existe, dans la définition des contaminants du Codex,
absolument aucune base permettant de faire la distinction de ces génes et de ces protéines, qu'il
s'agisse de plantes GM ou de plantes non GM, et de definir de fagcon sélective les génes et protéines
issus de modifications génétiques. En outre, cette distinction artificielle, si elle devait étre retenue, ne
résisterait pas a I'examen scientifique le plus rudimentaire.

146.  Enfin, comme les Communautés européennes l'ont déja signalé dans leur premiére
communication écrite”®, les modifications génétiques sont introduites dans les OGM de facon
volontaire dés lors que les genes et les protéines exprimées sont tout d'abord congus, puis créés sur un
"vecteur" hors de la plante, le but poursuivi étant leur expression dans la plante GM, avant
I'introduction volontaire dans la plante. En conséquence, la construction génétique est effectivement
introduite volontairement dans le génome de la plante, et ces modifications génétiques introduites, de
méme que les protéines exprimées, ne peuvent donc pas satisfaire a la définition des contaminants
établie par le Codex.

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?

147.  Une toxine est "une substance toxique produite par le métabolisme et au cours de la
croissance de certains micro-organismes et de certaines especes végétales et animales de niveau plus
élevé".*® La définition pratique d'un contaminant donnée par le Codex est citée dans la réponse a la
guestion précédente.

148.  La production involontaire d'une substance toxique par le métabolisme d'une plante et
pendant sa croissance peut donc relever de la définition des toxines aussi bien que de celle des

** Premiére communication écrite des Communautés européennes, paragraphe 404.
“® \oir http://www.biology-online.org/dictionary.asp [derniére visite le 15 juin 2004]
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contaminants.”’ Cette remarque s'applique aux plantes GM et aux plantes non GM. Dans ces cas, ces
toxines produites involontairement par des plantes GM et par des plantes non GM peuvent étre
considérées comme étant des toxines dans le contexte de I'annexe A de I'Accord SPS.

149. A cet égard, chaque OGM doit étre évalué au cas par cas, notamment en ce qui a trait a la
présence éventuelle de substances toxiques. Ce faisant, la procédure d'évaluation des risques doit
examiner principalement et en premier lieu la toxicité potentielle de la modification génétique
spécifique qui a été volontairement introduite, et les protéines et caractéres nouvellement exprimés.
Comme cela a été expliqué dans la premiére communication écrite des Communautés européennes, il
est possible que ces aspects ne répondent pas a la définition d'un contaminant et qu'ils sortent du
champ d'application de I'Annexe A de I'Accord SPS.

150. De plus, l'expression non prévue d'une protéine dans une plante GM peut avoir de
nombreuses incidences potentielles, dont certaines n'entrent pas dans le cadre de I'Accord SPS. Ces
incidences peuvent étre différentes de toute propriété toxique et étre liées a des problemes de santé
humaine (s'il s'agit, par exemple, du potentiel allergénique de la protéine), de santé des animaux, de
préservation des végétaux ou a d'autres probléemes écologiques.

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 sauvage de la
région? Veuillez fournir une explication.

151.  Oui. Un OGM peut affecter la biodiversité par de nombreux moyens différents sans affecter
la flore et/ou la faune sauvage pertinente.

152.  Le droit international définit la biodiversité comme étant:

la variabilité des organismes vivants de toute origine y compris, entre autres, les
écosystémes terrestres, marins et autres écosystémes aquatiques et les complexes
écologiques dont ils font partie; cela comprend la diversité au sein des especes et
entre espéces ainsi que celle des écosystémes.*®

153.  Toute interprétation restreinte soutenant que les effets négatifs des OGM sur la biodiversité ne
peuvent provenir que d'un impact négatif sur la flore (végétaux) et/ou sur la faune (animaux) sauvage
constituerait une analyse extrémement réductrice des liens de causalité en jeu et serait la conséquence
d'un manque significatif de compétence dans le domaine des sciences écologiques concernées.*

154.  Pour ne mentionner que quelques exemples, ces incidences négatives sur la biodiversité
peuvent étre produites par:

o Un effet positif sur la faune et/ou la flore sauvage. Par exemple, I'OGM peut avoir
une incidence positive sur I'une ou sur plusieurs des especes de la zone écologique
pertinente, perturbant ainsi I'équilibre délicat entre les organismes vivant dans un

" \oir également les paragraphes 405 et 406 de la premiére communication écrite des Communautés
européennes.

“8 Voir l'article 2 ("emploi des termes") de la Convention sur la diversité biologique, 5 juin 1992.

“ Pour obtenir des renseignements de caractére général, voir "The Ecological risks and benefits of
genetically engineered plants”, L.L. Wolfenbarger et P.R. Phifer. Science. Vol. 290, 15 décembre 2000,
pages 2088 a 2093. Piéce EC-126. Voir également Snow AA. et al. (2004) Genetically engineered organisms
and the environment: current status and recommendations. The Ecological Society of America. Voir
piéce EC-129.
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écosystéme donné, et, du fait de la complexité du comportement des populations,
avoir une incidence négative sur la variabilité des organismes, les complexes
écologiques ou sur la diversité au sein des espéces, entre espéces ainsi que sur la
diversité des écosystemes, sans affecter directement aucune des espéces en jeu.

. Un effet négatif de I'OGM sur des micro-organismes qui ne sont ni des
phytoravageurs ni des organismes pathogénes (et se trouvent des lors hors de la
portée de I'Accord SPS). Par exemple, 'OGM peut avoir une incidence négative sur
des micro-organismes du sol ou aquatiques, lesquels peuvent a leur tour jouer un réle
essentiel sur l'interaction entre les espéces, perturbant ainsi I'équilibre délicat entre
tous les organismes d'un écosysttme donné, et du fait de la complexité du
comportement des populations, avoir une incidence négative sur la variabilité des
organismes, la stabilité des complexes écologiques et la diversité au sein des especes,
entre les espéces ainsi que sur la diversité des écosystemes.

. Une modification de l'interaction entre deux organismes du complexe écologique,
sans incidence négative sur la flore et/ou la faune sauvage. Ainsi, une plante
génétiguement modifiée peut avoir une influence sur l'interaction trophique entre
deux autres especes du complexe écologique, par exemple par sa simple présence
physique, ou par la synthése d'un produit chimique exercant I'effet d'une phéromone
vis-a-vis de certaines espéces animales, ou ayant un pouvoir chimiotactique sur
certains micro-organismes du sol. La modification des interactions trophiques entre
ces deux autres espéces peut a son tour entrainer un déséquilibre important de la
diversité biologique de I'écosystéme pertinent.

. Une incidence négative sur les processus biochimiques dans un écosystéme donné.
Ainsi, un OGM peut, a travers ses exsudats racinaires, modifier la composition
biogéochimique du sol, d'une maniére qui, sans affecter directement la faune ou la
flore sauvage, modifie I'équilibre de I'écosystéme et peut affecter la variabilité entre
les espéces, ou la diversité au sein des espéces, entre les especes et celle des
écosystémes.

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
fournir une explication.

155.  Comme cela a été expliqué dans la réponse a la question n°® 25, les herbicides utilisés pour le
désherbage classique des cultures sont des herbicides sélectifs, c'est-a-dire qu'ils éliminent de fagon
sélective des adventices spécifiques, et la sélectivité de ces herbicides est souvent limitée a une espéce
cultivée, ou a un groupe d'espéces cultivées; leur utilisation est parfois restreinte a certaines variétés
de cette culture. En général le spectre sur lequel ces herbicides sélectifs agissent efficacement est
limité, autrement dit, certaines espéces d'adventices peuvent échapper au traitement.

156.  En revanche, la résistance aux herbicides actuellement conférée par modification génétique
aux OGM est radicalement différente dés lors qu'il s'agit d'une résistance a des herbicides non
sélectifs (totaux), c'est-a-dire a des herbicides qui éliminent toutes les espéces végétales. Un herbicide
total peut étre utilisé sur une culture spécifique qui n'est pas naturellement tolérante a son égard
lorsque cette culture a été modifiée, par introduction de genes bactériens, de maniere a lui résister.
L'objectif poursuivi par la création d'une culture résistante a un herbicide non sélectif est d'élargir le
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spectre d'activité du désherbage, mais aussi d'associer les fabricants d'herbicides aux producteurs de
semences afin de tenter d'accroitre leurs parts de marché.*

157.  Actuellement deux herbicides non sélectifs, le glyphosate et le glufosinate, constituent les
composés dominants; ils sont, par ailleurs, relativement moins nuisibles pour I'environnement et la
santé humaine que certains autres herbicides non sélectifs ou méme sélectifs.

158. Comme cela a été dit précédemment, il ne serait vraiment pas logique de croire que les
problémes représentés par l'incidence négative potentielle sur la vie ou la santé des personnes ou des
animaux, qui peut étre associée a la résistance aux herbicides des différents types de cultures, sont
similaires pour les cultures GM et les cultures non GM, des lors qu'il n‘est actuellement pas possible
de conférer une résistance a ces herbicides non sélectifs "respectueux de l'environnement” par
sélection classique.

159.  Certains exemples de préoccupations ont été signalés plus haut: création d'un profil de
résistance non prévu, tel qu'une résistance multiple®; gestion de repousses ou d'apparentées sauvages
multirésistantes; nouveaux problémes liés a la gestion des cultures lorsque des especes cultivées
semées successivement dans le cadre de la rotation sont effectivement dotées d'une résistance a I'un
des herbicides non sélectifs et génerent de nouveaux problemes de gestion des herbicides;
impossibilité d'utiliser ces herbicides non sélectifs "respectueux de I'environnement et de la santé
humaine" dans certaines circonstances; envahissement de repousses résistantes par suite d'une
succession de semis de la méme culture, d'une absence de fagons culturales et d'une négligence dans
la conduite des cultures; nécessité de recourir, en conséquence, a d'autres désherbants qui risquent
d'avoir un effet négatif sur I'environnement, etc.>

160. La situation décrite ci-dessus, qui concerne I'Argentine, donne une indication de certains
effets potentiels sur la santé humaine qui peuvent résulter d'une gestion inadéquate de I'utilisation de
la technologie et, en conséquence, de la nécessité de recourir a d'autres herbicides plus dangereux.

161.  Pour plus d'informations concernant les questions spécifiques soulevées par les caractéres
relatifs a la résistance aux herbicides dans les cultures GM, voir la réponse a la question n° 25.

162.  De plus, la dépendance vis-a-vis d'une seule technologie limitée, si celle-ci est adoptée par la
majorité des agriculteurs, peut conduire a une augmentation spectaculaire de la superficie sur laquelle
I'nerbicide correspondant sera utilisé. Cela peut, a son tour, faire augmenter considérablement la
présence des deux herbicides non sélectifs ou des métabolites correspondants dans I'eau de table et
dans les réserves d'eau potable, éventuellement au-dessus des limites maximales de résidus.

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?

% \oir la premiére communication écrite des Communautés européennes, notes de bas de page 137,
145,

> Voir par exemple au Canada:

Hall L. et al. 2000. Pollen flow between herbicide-resistant Brassica napus is the cause of multiple-
resistant B. napus volunteers. Weed Science 48, 688-694.

Ellstrand, Norman C. 2001. When transgenes wander, should we worry? Plant physiology Vol. 125,
pages 1543 a 1545.

52 \/oir I'exposé relatif aux problémes de gestion de la résistance des OGM aux herbicides en raison de
la mauvaise utilisation de la technologie en Argentine. New Scientist, 17 avril 2004. Argentina's bitter harvest.
Sue Branford, pages 40 a 43. Voir piéce EC-122.
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163.  Voir les réponses aux questions n° 25 et 30.

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?

164.  Ladéfinition d'un "organisme nuisible" (parasite) donnée par la CIPV concerne

toute espéce, souche ou biotype de végétal, d'animal ou d'agent pathogéne nuisible
pour les végétaux ou produits végétaux.>®

165.  Evidemment, pour qu'une plante soit considérée comme étant un organisme nuisible (parasite)
conformément a la définition de la CIPV, elle doit étre directement ou indirectement nuisible a
d'autres plantes ou produits végétaux.
166. Les normes internationales pour les mesures phytosanitaires (NIMP) n° 11> adoptées
récemment, qui sont applicables a la réalisation de l'analyse du risque phytosanitaire d'un OGM,
ajoutent au paragraphe 1.1 (point de départ), que:
Pour étre caractérisé comme un organisme nuisible, I'organisme vivant modifié
(OGM) doit étre nuisible ou potentiellement nuisible aux végétaux et produits
végétaux dans certaines conditions dans la zone d'analyse du risque phytosanitaire.
Les dommages peuvent prendre la forme d'effets directs sur les végétaux ou produits
végétaux, ou d'effets indirects.

167. L'annexe 3 de cette NIMP définit les catégories potentielles de risques phytosanitaires
applicables pour qu'un organisme vivant modifié (OGM) soit un organisme nuisible:

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 hotes;

- résistance aux organismes nuisibles;

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

¥ NIMP n° 11: Analyse du risque phytosanitaire pour les organismes de quarantaine incluant I'analyse
des risques pour I'environnement [FAO, avril 2004]. Piéce EC-130.
* Ibidem.
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b) Effets négatifs liés au flux ou transfert de génes, par exemple:

- transfert de genes 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.

c) Effets négatifs sur des organismes non visés, par exemple:

- modifications de la gamme de plantes hotes de I'OGM, y compris dans les cas
ou I'OGM 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.

d) Instabilité génotypique et phénotypique, y compris par exemple:

- réversion vers une forme virulente d'un organisme prévu comme agent de
lutte biologique.

e) Autres effets nuisibles, y compris par exemple:

- risques phytosanitaires présentés par des caracteres nouveaux dans des
organismes qui ne posent normalement pas de risque phytosanitaire;

- capacité nouvelle ou augmentée de recombinaison des virus, de
transencapsidation et de synergies liés a la présence de séquences de virus;

- risques phytosanitaires résultant de séquences d'acides nucléiques
(marqueurs, promoteurs, terminateurs, etc.) présents dans l'insert.

168.  Dans le cas spécifique du flux de genes, cette annexe explique que:

Dans le cas de risques phytosanitaires liés au flux de genes, I'OGM agit davantage
comme un vecteur potentiel ou une filiére d'introduction d'une construction génétique
d'importance phytosanitaire que comme un organisme nuisible en lui-méme. Par
conséquent, le terme "organisme nuisible" doit étre compris comme incluant le
potentiel de 'OGM d'agir comme vecteur ou filiere pour l'introduction d'un géne
présentant un risque phytosanitaire potentiel.
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169. Il découle de cela que l'analyse du risque phytosanitaire effectuée sur un végétal pour
déterminer s'il s'agit d'un parasite, y compris dans le cas d'un flux de génes, ou plutdt en conséquence
d'un flux de génes, est fondée sur la méthode classique au cas par cas, qui exige, dans le cas de
l'analyse du risque phytosanitaire, de déterminer si le géne introduit représente un risque
phytosanitaire potentiel.

170.  Par conséquent, pour répondre a la question du Groupe spécial, ce n'est pas le caractere
indésirable d'un croisement de plantes qui pourrait conduire a considérer ce croisement comme un
"parasite”, mais plutdt les propriétés spécifiques, et en particulier le risque phytosanitaire potentiel,
du(des) gene(s) introduit(s) par ce croisement, évaluées au cas par cas.

171. 1l ne peut donc pas y avoir de régle générale établissant que tout croisement indésirable de
plantes doit étre considéré comme un "parasite”, des lors que la simple présence d'un transgéne peut
étre indésirable sans toutefois présenter un risque phytosanitaire quelconque.

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?

172. Comme cela a été expliqué au paragraphe 425, le développement d'une résistance chez les
insectes cibles n'est pas une affaire d'établissement ou de dissémination d'un parasite. Le parasite,
c'est-a-dire l'insecte en question, est déja présent et ne se propagera pas vers d'autres zones. Le
probléme est plut6t celui du traitement de ce nuisible. Lorsque les insectes deviendront résistants aux
cultures Bt, des quantités plus élevées d'insecticides devront étre appliquées pour éliminer le parasite.
L'augmentation de l'utilisation des insecticides fait naitre des préoccupations environnementales qui
débordent le champ d'action de I'Accord SPS (pour obtenir des renseignements sur les différences qui
se présentent en matiére de résistance aux pesticides chez les cultures OGM par rapport aux cultures
classiques, voir la réponse a la question n® 25, paragraphes 118 et suivants).

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 fournir une explication.

173.  L'incidence de tout OGM, transgéne ou produit exprimé par un transgéne sur les
micro-organismes du sol ne peut pas étre considérée systématiqguement comme un risque
phytosanitaire dans la mesure ou, comme cela a été expliqué dans la réponse a la question n° 32, une
analyse au cas par cas du risque concerné (nocivité potentielle pour les végétaux ou produits
végétaux) doit étre effectuée.

174.  De plus, en ce qui concerne l'effet de la protéine Bt sur les micro-organismes du sol
mentionné au paragraphe 46 de la premiére déclaration orale des Communautés européennes, la
protéine en soi, une fois présente dans le sol, ne peut pas étre considérée comme un parasite dés lors
gu'elle n'a, par elle-méme, aucun effet nuisible sur les végétaux ou les produits végétaux.

175.  Le maintien éventuel de la protéine Bt dans le sol peut se manifester aprés que la plante a été
récoltée ou détruite. Par conséquent, ni la protéine Bt qui, en soi, ne peut pas étre considérée comme
un parasite, ni la plante Bt, qui ne saurait étre, en soi, un organisme nuisible (parasite) tel que défini
par la CIPV des lors qu'elle affecte principalement les insectes et autres organismes de la chaine
trophique, ne satisfont aux criteres relatifs aux "dommages découlant de I'entrée, de I'établissement ou
de la dissémination d'un parasite".
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176.  Enfin, méme si la plante Bt était considérée comme un organisme nuisible (parasite)
répondant aux criteres de la CIPV, une fois récoltée ou détruite, elle ne pourrait plus satisfaire aux
prescriptions d'entrée, d'établissement ou de dissémination, alors que I'effet de la protéine Bt sur les
micro-organismes du sol pourrait encore se manifester. Etant donné que ces prescriptions ne sont pas
respectées, cette situation sort du cadre de I'Annexe A de I'Accord SPS.

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?

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¢"'?

177.  Concernant l'alinéa a): I'objet et le but de cette obligation et de toutes les autres obligations
figurant a I'Annexe C sont d'apporter certaines garanties minimales d'application des procédures de
contrble, d'inspection et d'homologation. Tout usage abusif de ces procédures par les Membres pour
faire obstacle a I'importation de marchandises a une incidence sur le commerce international. Les
prescriptions en matiére de procédure de I'Annexe C sont congues pour contrecarrer un tel usage
abusif.

178.  L'obligation d'engager et d'achever des procédures sans retard injustifié est particulierement
importante dans le contexte des procédures d'approbation, dans la mesure ou la commercialisation des
produits dépend de leur résultat. Manifestement, les dispositions de I'Accord SPS traitant de mesures
de fond, telles que les prohibitions ou les conditions d'importation, ne peuvent pas étre appliquées a de
simples retards, et une application adéquate de I'Annexe C 1) a) est donc essentielle pour aborder les
problémes liés a I'application des mesures SPS.

179.  Concernant l'alinéa b): la disposition ne prévoit ni ne définit aucun délai précis, ce qui
signifie que le moment ou un retard devient injustifié doit étre déterminé au cas par cas. |l est exact
qu'un retard dans l'achévement des procédures ne conduit pas, ipso facto, a une violation de
I'Annexe C 1) a) mais qu'il est nécessaire pour cela de démontrer que ce retard est "injustifié". Le fait
gu'un "retard" soit "injustifié" ne dépend pas tant d'une "valeur seuil" de la durée de ce retard, que des
raisons qui l'ont causé. Ces raisons doivent étre légitimes. Une demande de renseignements
supplémentaires répondant a des préoccupations relatives a I'évaluation et a la gestion des risques et
considérée comme nécessaire pour parvenir a un résultat qui satisfasse au niveau de protection désiré
constitue, entre autres, une raison légitime de retard dans les procédures.

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/l'engagement d'une nouvelle procédure
aux fins de I'Annexe C 1) a) de I'Accord SPS, ou y a-t-il/y 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 exempleau 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)?

180.  Du point de vue du droit communautaire, la nouvelle présentation ne constitue pas lI'ouverture
d'une nouvelle procédure, mais simplement I'achévement d'une procédure existante (voir également la
réponse a la question n° 12). Les Communautés européennes sont d'avis que la réponse reste la méme
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si la question est considérée du point de vue des regles de I'OMC et, plus spécifiquement, du point de
vue du paragraphe 1), alinéa a) de I'Annexe C.

181.  Toutefois, pour ce qui a trait a la détermination des retards, et, plus important encore, des
retards injustifiés, la nouvelle présentation représente la date de départ du délai raisonnable nécessaire
pour examiner les nouvelles informations et réaliser une évaluation des risques des nouveaux
problémes répertoriés. Les Communautés européennes font remarquer que la nouvelle présentation
exigée dans la derniére législation n'a pas été contestée en tant que telle par les plaignants (ni,
d'ailleurs, par aucun des demandeurs au niveau judiciaire national).

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.

182.  Conformément au paragraphe 1 de I'Annexe A, les mesures sanitaires ou phytosanitaires
comprennent ... "les procédures d'essai, d'inspection, de certification et d'homologation" [pas
d'italiqgue dans l'original]. Il semble donc évident, selon cette disposition, qu'une procédure
d'homologation peut constituer une mesure SPS.

183.  Ainsi qu'elles l'ont indiqué dans leur premiére communication écrite, les Communautés
européennes acceptent que le systeme d'’homologation établi au titre de la législation communautaire
pertinente relative aux OGM constitue une procédure d'homologation au sens de I'Accord SPS, et en
particulier de I'Annexe C, dans la mesure ou cette Iégislation traite des risques définis au paragraphe 1
de I'Annexe A dudit accord™.

184. Les Communautés européennes souhaitent avant tout faire remarquer que, selon l'article 1:1
de I'Accord SPS, les dispositions de I'Accord SPS s'appliquent & I'élaboration et a I'application de
mesures SPS, et que plusieurs de ces dispositions abordent ces aspects d'élaboration et d'application.

185. Il n'est pas nécessaire de se prononcer sur le fait que les procédures d'homologation, telles que
celles de la législation sur les OGM, sont assujetties ou non aux articles 2:2, 5:1, 5:5 et 5:6 de
I'Accord SPS, dés lors que les plaignants n'ont contesté ni I'élaboration ni le contenu de ces procédures
d’homologation.

186.  Seule l'application de ces procédures a été contestée, et plus spécifiquement le retard qui,
selon les plaignants, s'est présenté de maniére injustifiée dans un certain nombre de cas. Les
dispositions qui concernent cette question sont l'article 8 et I'Annexe C. Les termes des articles 2:2,
5:1, 5:5 et 5:6 portent sur I'élaboration, I'adoption et le maintien des mesures SPS plutét que sur leur
application. Dans la mesure ou n'importe laquelle de ces dispositions peut étre pertinente au regard de
I'application d'une procédure d’homologation, et spécialement en ce qui concerne les retards allégués,
le probléme est traité d'une maniére plus spécifique dans I'Annexe C, que le Groupe spécial devrait, en
conséquence, consulter en priorité.

187.  L'article 8 offre un clair soutien textuel de cette interprétation. La premiére phrase de cet
article fait mention de "l'application des procédures [...] d'homologation™ et spécifie que I'Annexe C
contient les regles pertinentes a cet égard. D'un autre c6té, la deuxiéme phrase parle de "procédures"

*® Premiére communication écrite des Communautés européennes, paragraphe 474.
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en tant que telles, c'est-a-dire de la mesure SPS proprement dite et non de I'application de cette
mesure. 1l y est également précisé que les autres obligations SPS peuvent étre pertinentes. En
conséquence, larticle 8 réaffirme la distinction faite dans Ilarticle 1:1 entre I'élaboration et
I'application d'une mesure SPS.

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?

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?

188.  L'article 5:5 de I'Accord SPS utilise les mots "distinctions™ et "discrimination”. 1l existe de
nombreux types de distinctions ou de discriminations. Un exemple évident de discrimination, au sens
de l'article 5:5 de I'Accord SPS, est celui d'un Membre qui fixerait différents niveaux appropriés de
protection pour des produits essentiellement identiques, en fonction du pays Membre d'origine. Ce
genre de distinction n'est en aucune maniére celui qui nous préoccupe ici. Nous nous intéressons, en
revanche, au type de distinction relatif aux diverses parties du territoire du Membre appliguant la
mesure.

189.  Ainsi, la question centrale est de savoir si, du point de vue des régles de I'OMC, le niveau de
protection approprié peut différer suivant les parties d'un territoire. La réponse a cette question est
certainement affirmative.

190. Cela se dégage clairement, par exemple, de l'article 5:2 de I'Accord SPS, selon lequel les
facteurs qui doivent étre pris en compte comprennent I'existence de zones exemptes de parasites ou de
maladies. L'utilisation du mot "zones" est significative. Elle indique que dans certaines zones ou sur
certains territoires — il peut s'agir, par exemple, d'un parc national — des parasites ou des maladies
peuvent étre actuellement inconnus. Pour ces zones, le niveau approprié de protection peut étre
différent de celui qui régit le reste du territoire pertinent.

191.  De maniére similaire, l'article 5:2 de I'Accord SPS fait allusion a "des conditions écologiques
et environnementales pertinentes"”, c'est-a-dire, de nouveau, & un facteur qui peut varier selon le
territoire a I'examen.

192.  De plus, l'article 6 de I'Accord SPS, intitulé "Adaptation aux conditions régionales, y compris
les zones exemptes de parasites ou de maladies et les zones a faible prévalence de parasites ou de
maladies”, établit dans la partie pertinente:

1. Les Membres feront en sorte que leurs mesures sanitaires ou phytosanitaires
soient adaptées aux caractéristiques sanitaires ou phytosanitaires de la région
d'origine et de destination du produit — qu'il s'agisse de la totalité d'un pays, d'une
partie d'un pays ou de la totalité ou de parties de plusieurs pays. Pour évaluer les
caractéristiques sanitaires ou phytosanitaires d'une région, les Membres tiendront
compte, entre autres choses, du degré de prévalence de maladies ou de parasites
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spécifiques, de I'existence de programmes d'éradication ou de lutte, et des critéres ou
Directives appropriés qui pourraient étre élaborés par les organisations internationales
compétentes.

2. Les Membres reconnaitront, en particulier, les concepts de zones exemptes de
parasites ou de maladies, et de zones a faible prévalence de parasites ou de maladies.
La détermination de ces zones se fera sur la base de facteurs tels que la géographie,
les écosystéemes, la surveillance épidémiologique et I'efficacité des contrdles
sanitaires ou phytosanitaires.

193.  Enfin, les Communautés européennes souhaitent attirer I'attention du Groupe spécial sur la
différence importante entre une mesure définitive et une mesure provisoire adoptée, par exemple, en
vertu de l'article 5:7 de I'Accord SPS; les deux types de mesures se différencient a bien des égards.

194.  Cela est le contexte dans lequel l'article 5:5 de I'Accord SPS doit étre interprété. Dans ce
contexte, les Communautés européennes sont, dans la présente affaire, "le Membre" auquel il est fait
allusion a l'article 5:5 de I'Accord SPS. En principe donc, I'objet de I'examen du Groupe spécial est de
savoir si les Communautés européennes ont pris ou non des décisions cohérentes concernant le
probléme du niveau de protection approprié.

195. |l est vrai que les Communautés européennes sont également responsables des actions des
Etats Membres. Toutefois, le Groupe spécial doit remarquer que les mesures prises par les Etats
Membres dans cette affaire sont des mesures provisoires adoptées conformément a l'article 5:7 de
I'Accord SPS. Comme cela a été expliqué dans la premiére communication écrite des Communautés
européennes, la suffisance ou l'insuffisance des preuves scientifiques est fonction du niveau approprié
de protection recherché par le législateur; et cela est, a son tour, fonction des objectifs spécifiques
recherchés et des avantages estimés par le législateur en question. Cela est, enfin, fonction du
territoire particulier qui intéresse le législateur. En d'autres termes, on ne peut pas, dans le contexte de
l'article 5:5 de I'Accord SPS, soutenir valablement qu'il existe une incohérence entre les mesures
définitives des Communautés européennes d'un coté, et les mesures provisoires des Etats Membres
(dont les Communautés européennes sont responsables devant I'OMC) de l'autre, parce que les deux
types de mesures sont fondamentalement différents. Pour la méme raison, il est dénué de sens de
soutenir qu'il y a une incohérence entre les différentes mesures provisoires des législateurs chargés de
territoires différents, précisément parce qu'ils ne sont pas chargés du méme territoire. D'une fagon
similaire, les Communautés européennes ne considerent pas que l'article 5:5 de I'Accord SPS traite de
la cohérence du comportement des autorités régionales sur le territoire d'un Membre dans un cadre
temporel de référence provisoire.

196. Les Communautés européennes admettent, assurément, que les diverses situations auxquelles
les plaignants font allusion ne peuvent pas durer indéfiniment. C'est pourquoi elles ont entamé,
pendant la période de référence et actuellement, un processus visant a prendre les mesures
d'’harmonisation nécessaires:  d'une part, en adaptant, au besoin, la législation au niveau
communautaire afin de prendre en compte les préoccupations légitimes des législateurs et des
scientifiques de la Communauté et, d'autre part, en prenant toutes mesures raisonnables a leur
disposition en ce qui concerne les Etats Membres. Aucun des plaignants n'a allégué, et encore moins
prouvé, qu'en ce qui concerne ces questions, les Communautés européennes ont agi d'une maniére
incompatible avec l'article 5:5 de I'Accord SPS.

197.  Deux autres observations. En premier lieu, en ce qui concerne les moratoires allégués, les
Communautés européennes rappellent que l'article 5:5 de I'Accord SPS n'est pas pertinent dés lors
gu'il s'applique uniquement lorsque les Membres ont déterminé le niveau approprié de protection,
conformément a l'article 5:4 de I'Accord SPS — c'est-a-dire lorsqu'ils ont adopté une mesure. Si la
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réclamation se rapporte en réalité a un retard allégué, la disposition pertinente est I'Annexe C de
I'Accord SPS. En deuxieme lieu, aucune incompatibilité avec I'article 5:5 de I'Accord SPS ne peut étre
démontrée concernant une mesure adoptée pour des raisons qui débordent le cadre défini de
I'Accord SPS. Toutes les mesures prises pas les Etats Membres ont été adoptées pour des raisons qui
débordent, totalement ou partiellement, le cadre de I'Accord SPS.

198. La réponse a la question n°38 a) est donc: les Communautés européennes dans leur
ensemble; la réponse a la question n°® 38 b) est: oui, de fagon provisoire ou permanente.

Pour les Communautés européennes:

78. En ce qui concerne le paragraphe 409 de leur premiére communication écrite, les
Communautés européennes pourraient-elles indiquer quelle est la différence entre une
"maladie’ et un ""état médical**?

199.  La législation des CE établit une distinction entre une "maladie", des "troubles" et un "état

médical”.%®

200. Une "maladie" s'entend d'un état pathologique: selon la définition de I'OIE citée au
paragraphe 407 de la premiére communication écrite des CE, il s'agit de la manifestation clinique ou
histopathologique d'une infection.

201.  Un "état médical" pourrait, dans certains cas, étre le résultat d'une maladie, mais il n'est pas
une maladie en soi (par exemple certains types de cécité); toutefois, il a généralement une acception
plus large et couvre des états, découlant de certains troubles spécifiques, qui peuvent étre la
conséquence, par exemple, des habitudes de vie et qui peuvent n'avoir aucun rapport avec des
maladies; ces états médicaux peuvent nécessiter une attention médicale particuliere, comme I'obésité,
la cécité, I'allergie, I'amputation, le traitement postopératoire.

202.  Parmi les autres exemples d'un état médical figurent le besoin d'un régime alimentaire spécial,
parce qu'il n'est pas possible de manger aprés une opération, ou le fait de ne pas pouvoir étre exposé a
des allergenes spécifiques en raison soit de réactions atopiques soit d'allergies spécifiques a certains
épitopes (par exemple un régime alimentaire particulier destiné a éviter tout contact avec certains
constituants alimentaires, en raison d'une allergie a ces constituants, de la méme maniére que
I'obligation de rester chez soi a I'époque de la floraison en raison d'une allergie au pollen, ou que
I'obligation de subir un traitement antihistaminique I'été en raison d'une allergie au venin des guépes;
etc.).

79. En ce qui concerne le paragraphe 126 de la premiére communication écrite des
Etats-Unis, quel est le degré d'utilisation des auxiliaires technologiques GM dans les
Communautés européennes?

203.  Aux fins du Codex Alimentarius, la définition d'un "auxiliaire technologique" est la suivante:

toute substance ou matiére, a I'exclusion des appareils ou instruments, non
consommée comme ingrédient alimentaire en soi et volontairement utilisée dans la
transformation des matiéres premiéres, des denrées alimentaires ou de leurs
ingrédients, pour répondre a un certain objectif technologique pendant le traitement

% Voir, par exemple, l'article 4, paragraphe 4 a) de la Directive (CE) 1999/21 de la Commission, du
25 mars 1999, relative aux aliments diététiques destinés a des fins médicales spéciales. Journal officiel des CE
L 91 du 7 avril 1999, page 29.
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ou la transformation et pouvant avoir pour résultat la présence non intentionnelle
mais inévitable de résidus ou de dérivés dans le produit fini.*’

204. Dans la pratique, les micro-organismes génétiquement modifiés peuvent avoir été et ont été
utilisés comme sources d'auxiliaires technologiques, par exemple dans la production d'enzymes
spécifiques employés en tant qu'auxiliaires technologiques.

205.  Pour ce qui est de la question du degré d'utilisation des auxiliaires génétiquement modifiés
dans les Communautés européennes, ces auxiliaires n'étaient pas réglementés au niveau
communautaire, principalement parce qu'ils ne répondaient pas a la définition d'un ingrédient
alimentaire ni n'entraient dans le champ de la législation sur les nouveaux aliments®® qui s'appliquait
aux ingrédients alimentaires contenant des OGM ou issus d'OGM. La situation a I'époque était
semblable a celle de certaines autres substances ne répondant pas a la définition d'un ingrédient
alimentaire, telles que les additifs ou les substances aromatisantes.

206.  Les auxiliaires technologiques ne sont pas couverts par la définition de denrée alimentaire
dans la nouvelle Iégislation alimentaire générale des CE> et ils sont restés non réglementés au niveau
communautaire, au motif qu'ils ne sont pas censés étre intentionnellement présents dans le produit
alimentaire final.

207.  Le fait que les auxiliaires technologiques ne sont pas réglementés, du moins au niveau
communautaire, ne permet donc pas d'avoir directement acces a des renseignements pertinents sur le
degré d'utilisation des auxiliaires technologiques GM dans les CE. Il est possible que ces
renseignements soient en partie disponibles dans certains Etats membres, mais il faudrait plus de
temps pour les recueillir.

208.  Les rares renseignements disponibles indiquent toutefois que les auxiliaires technologiques
GM ont été largement utilisés dans les Communautés européennes au cours des 15 dernieres années
au moins, mais il n'est pas possible a ce stade de préciser le pourcentage des auxiliaires
technologiques (ou des additifs isolés des OGM) par rapport a la quantité totale d'auxiliaires
technologiques (ou additifs) utilisés.

80. Veuillez résumer les conclusions de I'"*Avis du groupe scientifique sur les organismes
génétiqguement modifiés concernant I'utilisation de génes de résistance aux antibiotiques en tant
gue génes marqgueurs dans les plantes génétiguement modifiées™. Veuillez expliquer quelle
pertinence, éventuellement, le présent rapport pourrait avoir compte tenu des arguments
présentés par les CE au paragraphe 49 de leur premiére communication écrite.

209. L'AESA arendu son "Avis du groupe scientifique sur les organismes génétiquement modifiés
concernant l'utilisation de génes de résistance aux antibiotiques en tant que génes marqueurs dans les
plantes génétiguement modifiées. (question n° AESA-Q-2003-109)" le 2 avril et I'a publié le
16 avril 2004. Comme & I'habitude, I'AESA a aussi présenté un résumé de cet avis®®, qui résume le
mieux les conclusions de I'AESA:

> Dixiéme version du Manuel de procédure de la Commission du Codex Alimentarius. FAO. 1997,
voir la piéce EC-117.

%8 Réglement (CE) n° 258/97.

% Réglement (CE) n° 178/2002.

8 | 'Avis et le résumé peuvent étre consultés a I'adresse suivante: <http://www.efsa.eu.int/science/gmo/
gmo_opinions/384_fr.html> (version anglaise consultée pour la derniére fois le 11 juin 2004).
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La Directive 2001/18/CE dispose que les Etats membres et la Commission doivent
veiller a ce que les OGM qui contiennent des génes exprimant une résistance aux
antibiotiques utilisés a des fins de traitement médical ou vétérinaire soient pris
spécifiqguement en considération lors de I'évaluation des risques pour I'environnement.
L'objectif présent est d'identifier et de supprimer progressivement les genes
marqueurs de résistance aux antibiotiques (GMRA) dans les OGM susceptibles de
provoquer des effets indésirables sur la santé humaine et I'environnement.

Le groupe scientifigue sur les organismes génétiguement modifiés (groupe
scientifique  OGM) de I'Autorité européenne sur la sécurité des aliments
(AESA/EFSA) a évalué les risques potentiels associés a des GMRA spécifiques, en
tenant compte de leur utilisation actuelle en médecine clinique et vétérinaire, de la
probabilité de I'apparition d'un transfert horizontal de genes entre des plantes
génétiquement modifiées et des microbes, ainsi que de I'impact potentiel du transfert
horizontal de génes dans les cas ou il existe une résistance naturelle aux antibiotiques
dans le pool génétique microbien. Ces facteurs influenceront la probabilité que les
GMRA utilisés dans les plantes génétiquement modifiées provoquent des effets
indésirables chez les étres humains ou sur I'environnement.

Le groupe scientifique OGM estime que la fréquence du transfert horizontal de génes
de plantes génétiquement modifiées a d'autres organismes est extrémement faible
pour tous les GMRA pris en considération. Cette observation est importante en soi
pour déterminer le risque potentiel posé par I'utilisation de GMRA. Toutefois, en ce
qui concerne I'importance clinique, le groupe a classé les GMRA en trois groupes
constituant chacun un risque potentiel différent pour la santé humaine et
I'environnement. Les GMRA relevant du premier groupe incluent les génes qui
conferent une résistance a la kanamycine et a I'nygromycine. Au sein de ce groupe, le
géne nptll, qui confere une résistance a la kanamycine, a été utilisé de maniere slre
dans les cultures alimentaires pendant 13 ans, et la résistance a ce groupe
d'antibiotiques est répandue parmi les microbes naturellement présents chez les étres
humains et dans I'environnement. Le groupe estime qu'en termes de sécurité il
n'existe aucun argument permettant d'interdire ou de limiter l'utilisation de genes
appartenant a cette catégorie, que ce soit dans le cadre d'expériences effectuées sur
des champs ou a des fins de mise sur le marché. Le deuxieme groupe de GMRA, qui
comprend les genes résistants au chloramphénicol, a I'ampicilline, a la streptomycine
et a la spectinomycine, devrait étre limité a des fins d'essais effectués sur des champs
et ne devrait pas étre présent dans les plantes génétiqguement modifiées destinées a
étre mises sur le marché. Compte tenu de leur importance actuelle en utilisation
clinique, le groupe scientifigue OGM recommande que les GMRA classés dans le
troisieme groupe, qui comprend les genes conférant une résistance a l'amikacine et
aux tétracyclines, ne soient ni présents dans les plantes génétiquement modifiées
destinées a étre mises sur le marché, ni présents de maniére délibérée dans les plantes
utilisées dans des essais expérimentaux effectués sur des champs.

210.  L'Auvis confirme donc, en ce qui concerne le deuxiéme et en particulier le troisieme groupe de
GMRA, les préoccupations exprimées par les CE au paragraphe 49 de leur premiere communication
écrite, a savoir que:

La fixation de génes marqueurs de résistance aux antibiotiques serait susceptible
d'entrainer le développement dans les bactéries humaines d'une résistance a des
antibiotiques connus prescrits pour des raisons médicales. Des traitements médicaux
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existants importants risqueraient donc de perdre leur efficacité a combattre de graves
maladies.

81. S'agissant du fonctionnement des procédures d'approbation communautaires, les
Communautés européennes ont-elles été, au cours de ces derniéres années, guidées par les
principes et lignes directrices du Codex pour I'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments
GM, y compris I'évaluation du pouvoir allergisant potentiel?

211.  Oui. Bien que les principes et lignes directrices du Codex pour I'évaluation de la sécurité
sanitaire des aliments GM soient en fait trés récents (juillet 2002), pour évaluer la sécurité sanitaire
des aliments GM, y compris le pouvoir allergisant potentiel, les Communautés européennes ont
toujours été guidées par des principes analogues a ceux désormais codifiés par le Codex.

212.  Le récent "projet de Document d'orientation pour I'évaluation des risques présentés par les
plantes génétiquement modifiées et les denrées alimentaires et aliments pour animaux qui en sont
dérivés" publié par 'AESA en avril 2004°* (et qui doit étre adopté prochainement) démontre bien cette
correspondance. En particulier, & la section 7.9 qui traite du pouvoir allergisant, il est dit ce qui suit:

Conformément aux recommandations du Groupe spécial intergouvernemental sur les
aliments dérivés des biotechnologies du (Codex Alimentarius, 2003), il faudrait
suivre une approche intégrée et progressive, au cas par cas, pour évaluer le pouvoir
allergisant possible des protéines nouvellement exprimées.®

213.  Pour évaluer le pouvoir allergisant, le Codex et 'AESA proposent donc une méthode similaire
fondée sur l'identification de la protéine, I'homologie de la séquence d'acides aminés, un test
sérologique spécifique, des tests in vitro et, au besoin, une analyse du criblage sérologique spécifique
(ciblé). Les lignes directrices de I'AESA suivent aussi la méme approche que le Codex en ce qui
concerne I'évaluation de la toxicité possible ainsi qu'un certain nombre d'autres aspects.

214.  Par ailleurs, les lignes directrices du Codex et de I'AESA font toutes deux référence a
plusieurs parties du rapport d'une Consultation d'experts FAO/OMS sur l'allergénicité des aliments
issus des biotechnologies, intitulé "Evaluation de I'allergénécité des aliments génétiquement modifiés"
(22-25 janvier 2001, Rome, ltalie).®®

215.  Enfin, il conviendrait de mentionner que la nouvelle législation concernant les denrées
alimentaires et les aliments pour animaux génétiquement modifiés (Réglement n° 1829/03, piece
CDA-20) établit un systéeme d'autorisation qui dans une large mesure prend en compte les principes
d'analyse des risques (tels que I'approche au cas par cas) et de gestion des risques (par exemple
controle postérieur a la commercialisation, méthodes de détection, matériel de référence, tracabilité,
etc.) du Codex.

82. Mis a part les ""demandes motivées'" de renseignements additionnels mentionnées au
paragraphe 149 de la premiére communication écrite des CE, pour quels motifs I'autorité
compétente peut-elle justifier le fait qu'elle n'a pas rendu son avis dans un délai de 90 jours?

%1 Disponible & l'adresse suivante:  <http://www.efsa.eu.int/consultation/372/consultation_guidance
gmo_01 enl.pdf> (version anglaise consultée pour la derniére fois le 12 juin 2004) (piéce EC-131).

%2 |bidem, page 26.

% Disponible & l'adresse suivante:  <http://www.who.int/foodsafety/publications/biotech/en/ec_
jan2001.pdf> (version anglaise consultée pour la derniéere fois le 12 juin 2004).
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216.  L'article 14.4 de la Directive 2001/18, qui exclut expressément du calcul du délai de 90 jours
a l'intérieur duquel l'autorité compétente doit rendre son avis sur la notification les "périodes durant
lesquelles l'autorité compétente attend les informations complémentaires éventuellement demandées
au notifiant”, est reformulé au paragraphe 149 de la premiére communication écrite des CE.
Toutefois, au paragraphe 3 du méme article 14, il est prescrit que l'autorité compétente fait parvenir
son rapport d'évaluation a la Commission

accompagné des informations visées au paragraphe 4 et de tous les autres éléments
d'information sur lesquels elle a fondé son rapport ... (non souligné dans l'original)

217. 1l est donc considéré que, le cas échéant, le temps consacré par l'autorité compétente a
recueillir et analyser ces autres éléments d'information peut justifier une suspension du délai de
90 jours (dans le jargon des CE, un "arrét des pendules"). Enfin, des circonstances exceptionnelles
imprévues peuvent aussi contribuer a retarder la publication du rapport d'évaluation de l'autorité
compétente. En tout état de cause, un "arrét des pendules” doit toujours étre justifié et le notifiant doit
en étre avisé (voir l'article 14.4 de la Directive 2001/18).

218.  Dans la procédure de notification en cause dans le présent différend, il est possible d'identifier
aisément tous les "arréts des pendules” dans les chronologies des événements individuelles jointes a la
premiére communication écrite des CE.** Ainsi, par exemple, dans le cas de la notification
C/SE/96/3501, pomme de terre & amidon modifié (Amylogene HB)®, les "pendules se sont arrétées"
un certain nombre de fois a cause de diverses demandes de renseignements additionnels. Le Groupe
spécial trouvera ci-aprés un extrait de la chronologie des événements déja fournie pour cette
notification en tant que piéce EC-67, ainsi que les détails sur le nombre d™arréts des pendules” au
niveau des Etats membres au titre de la Directive 2001/18/EC.

17.01.2003 Notification mise a jour
Jour 1 — Début du délai de 90 jours

23.01.2003 SNIF non terminé

Jour 6 — Arrét des pendules

24.01.2003 SNIF mis a jour et terminé
Jour 7 — Remise en marche des pendules

10.02.2003 Demande de renseignements additionnels (piece EC-67, piéece
jointe n° 30)

Jour 23 — Arrét des pendules

23.06.2003 Communication de I'évaluation des risques et du programme de
contrble mis a jour

% \oir les piéces EC-62 & EC-76.
% Voir la piéce EC-67.
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Jour 24 — Remise en marche des pendules

30.07.2003 Demande de renseignements additionnels (piece EC-67, piéece
jointe n° 31)

Jour 60 — Arrét des pendules

25.09.2003 Renseignements recus et renseignements additionnels demandés a
la méme réunion

Jour 60 — Aucun délai écoulé entre la communication et la demande de renseignements
25.09.2003, 04.12.2003  Réponses partielles

Jour 60 — Aucun délai écoulé, I'autorité compétente attend toujours une partie des
réponses

20.02.2004 Des réponses complétes sont recues et des renseignements
additionnels sont demandés a la méme réunion.

Jour 60 — Aucun délai écoulé entre la communication et la demande de renseignements
10.03.2004 Renseignements regus

Jour 61 — Remise en marche des pendules

15.03.2004 Demande de renseignements additionnels

Jour 65 — Arrét des pendules

18.03.2004 Renseignements transmis (notification compléte)

Jour 66 — Remise en marche des pendules

08.04.2004 Transmission du rapport d'évaluation et de la notification a la
Commission

Jour 86 — Evaluation terminée

83. En ce qui concerne le paragraphe 151 de la premiére communication écrite des CE,
pour quels motifs le délai "'normalement de 60 jours™ peut-il étre dépassé?

219.  L'article 15 1) de la Directive 2001/18 (et, auparavant, l'article 13 2) de la Directive 90/220)
prévoit un délai de 60 jours, a compter de la date a laquelle I'autorité compétente principale distribue
le rapport d'évaluation, sur lequel les autres Etats membres peuvent formuler des observations ou
soulever des objections motivées. Advenant que des observations ou des objections soient formulées,
un autre délai de 45 jours est justifié pour "discuter des problémes en suspens afin de parvenir a un
accord". Selon cette disposition, les périodes durant lesquelles des informations complémentaires
sont attendues du notifiant ne sont pas prises en compte pour le calcul de ce délai de 45 jours (I"arrét
des pendules" comme on I'appelle).®®

% Pour tous les détails de la procédure, voir la piéce EC-118.
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220. Dans la pratique, les demandes de renseignements complémentaires présentées suite a des
observations ou objections formulées par des Etats membres sont transmises au notifiant a I'expiration
du délai de 60 jours, c'est-a-dire des que les problémes en suspens deviennent clairs, et avant le début
du délai de 45 jours. Les procédures suivies par la Commission peuvent étre résumées comme suit:

- si, a la fin du délai de 60 jours, des demandes de renseignements additionnels sont
présentées, les pendules sont arrétées, c'est-a-dire avant que ne débute le délai de
45 jours;

- toutes les demandes de renseignements additionnels sont transmises au notifiant par
I'autorité compétente principale;

- lorsque le notifiant fournit des renseignements additionnels, ceux-ci sont distribués de
la méme maniere que la notification complete, c'est-a-dire que l'autorité compétente
principale les fait parvenir a la Commission qui les distribue aux autres autorités
compétentes;

- les pendules sont remises en marche, c'est-a-dire que le délai de 45 jours débute, a la
date a laquelle sont distribués les renseignements additionnels. Comme dans le cas
du délai de 60 jours, il n'y a pas d'arrét des pendules pendant ce délai de 45 jours,
c'est-a-dire que le délai de 45 jours est fixé a partir du moment ou les renseignements
additionnels sont distribués et il ne change pas. Les autorités compétentes qui ont
demandé des renseignements additionnels disposent donc d'au plus 45 jours pour faire
savoir a la Commission s'ils entendent ou non maintenir leurs objections. Les
autorités compétentes peuvent décider de confirmer leurs intentions avant le début du
délai maximal de 45 jours.

221.  Ainsi, par exemple, dans le cas de la notification C/ES/00/01 concernant le mais Roundup
Ready NK 603, les "pendules se sont arrétées" pour cing mois entre la fin du délai de 60 jours et le
début du délai de 45 jours afin de recueillir les renseignements nécessaires pour répondre aux
observations et/ou objections formulées par les Etats membres. Le Groupe spécial trouvera ci-aprés
un extrait de la chronologie des événements déja fournie pour cette notification en tant que piéce
EC-76, complété par les détails sur le nombre d"arréts des pendules".

24.01.03 Distribution de la demande et du rapport d'évaluation a toutes les
autorités compétentes

Jour 1 — Début du délai de 60 jours

25.03.03 Des données additionnelles sont requises. Les autorités compétentes
formulent des observations/objections.

Jour 60 — Arrét des pendules
26.03.03-04.04.03 Distribution a toutes les autoritts compétentes  des
observations/objections/demandes de renseignements

complémentaires (piéce EC-76, piéces jointes n° 8 et 11 a 20)

09.04.03 Réunion avec la Commission, l'autorité compétente principale et le
notifiant

%7 \oir la piéce EC-76.
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28.04.03 Réunion avec la Commission, le notifiant et toutes les autorités
compétentes afin de résoudre les problémes en suspens
11.06.03 Le notifiant communique des données additionnelles a l'autorité
compétente principale (piéce EC-76, piéce jointe n° 21).
25.06.03 L'autorité compétente principale transmet a la Commission des
données additionnelles non confidentielles.
08.07.03 L'autorité compétente principale transmet a la Commission des
données additionnelles confidentielles.
15.07.03 Des données additionnelles ont été communiquées a toutes les

autorités compétentes.
Jour 1 — Début du délai de 45 jours

27.08.03 Le Royaume-Uni et le Danemark maintiennent les objections qu'ils
ont soulevees pendant le délai de 60 jours.

Echéance du délai de 45 jours

84. S'agissant d'une décision d'un Etat membre des CE d'entreprendre une action de
sauvegarde, quel est le délai normal au titre de la législation communautaire pertinente pour les
diverses étapes & appliquer au titre de cette procédure (par exemple la décision de I'Etat
membre, la communication de I'information & la Commission et aux autres Etats membres,

etc.)?
222.  Laréponse différe selon la législation qui est concernée.

223. L'article 16 de la Directive 90/220 ne précise pas quel délai peut s'écouler entre le
consentement écrit donné au titre de la Directive et la mesure provisoire qui peut étre adoptée par
I'Etat membre. Dans ces circonstances, il n'est pas vraiment possible d'identifier un délai "normal" a
I'intérieur duquel peuvent étre adoptées ces mesures provisoires. En principe, elles peuvent étre
adoptées quelque temps aprés le consentement, en particulier si de nouveaux renseignements sont
apparus, ou que des renseignements existants ont été réévalués. Cela dit, les mesures provisoires des
Etats membres dans la présente affaire ont généralement été adoptées peu de temps aprés les
consentements écrits.

224.  L'article 16 de la Directive 90/220 dispose que I'Etat membre doit informer immédiatement la
Commission et les autres Etats membres. Par conséquent, normalement, un Etat membre informerait
la Commission tres rapidement — généralement en quelques jours ou semaines — et tiendrait aussi la
Commission au courant de tout fait nouveau qui se produirait ultérieurement, tel que des prorogations
des mesures provisoires, ou de tout changement dans les renseignements ou les évaluations sur la base
desquels les mesures sont maintenues.

225.  L'article 16 2) de la Directive 90/220 dispose qu'une décision est prise dans un délai de trois
mois selon la procédure prévue a l'article 21. Dans la pratique, ce délai s'entend généralement de la
période de trois mois & compter de la date & laquelle la Commission recoit les renseignements de I'Etat
membre qui adopte ou maintient la mesure provisoire. En principe, chaque fois que la Commission
recoit de nouveaux renseignements de I'Etat membre, que ce soit en rapport avec I'adoption ou avec le
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maintien de la méme mesure provisoire, et qu'une action spécifique est requise, le délai a I'intérieur
duquel I'action doit étre prise serait alors de trois mois.

226.  L'article 16 2) de la Directive 90/220 ne précise pas quelle décision spécifique doit étre prise
dans un délai de trois mois — mais seulement qu™'une décision" est prise dans un délai de trois mois
selon la procédure prévue a l'article 21 de la Directive 90/220. Conformément a cette disposition, la
premiére décision qui pourrait étre prise serait une décision par la Commission de présenter au Comité
un projet des mesures a prendre — si des mesures sont requises. La derniére décision qui pourrait étre
prise serait I'adoption par la Commission de toute mesure proposée, a l'expiration de l'autre délai de
trois mois mentionné au dernier paragraphe de l'article 21. Le temps qui peut s'écouler dans
I'intervalle dépendrait de toutes les circonstances particuliéres de I'affaire.

227.  La Commission pourrait aussi décider qu'aucune mesure ne doit étre prise, auquel cas il ne
serait pas nécessaire de soumettre une proposition au Comité.

228.  Dans la présente affaire, normalement, c'est-a-dire en ce qui concerne toutes les mesures des
Etats membres, il n'y a pas eu d'autre décision au sens des trois derniers paragraphes de l'article 21.

229.  Les dispositions des articles 23 et 302) de la Directive 2001/18, qui font référence aux
articles 5, 7 et 8 de la Décision 1999/468/CE, sont similaires. Ces dispositions sont résumées dans les
diagrammes figurant dans les piéces EC-118 et EC-120. La Commission devrait &tre informée
immédiatement et une décision prise dans un délai de 60 jours, mais ce délai peut étre suspendu
pendant 60 jours au plus si le Comité scientifique est consulté, et pendant une plus longue période si
d'autres renseignements sont demandés au notifiant.

230.  Les dispositions équivalentes du Réglement n° 258/97 sont les articles 12 et 13.

85. Les Communautés européennes peuvent-elles indiquer d'autres situations dans
lesquelles le remplacement ou la révision de la législation communautaire a conduit a une
suspension des décisions ou a une suspension des importations, dans I'attente de la révision de la
législation existante?

231.  Dans l'historique de la politique réglementaire de la Communauté (ainsi que probablement
dans celui de nombreux autres Membres de I'OMC), il est courant qu'en ce qui concerne les récentes
guestions de la santé des personnes et/ou des animaux et de l'environnement, la révision de la
Iégislation existante sur des produits spécifiques, rendue nécessaire par I'évolution des connaissances
scientifiques ou par une sensibilisation différente aux risques en jeu, entraine une interdiction
temporaire de l'utilisation de ces produits (et pas simplement de leur importation) qui demeure en
vigueur jusqu'a leur réglementation.

232.  Ainsi, par exemple, en 1990, il est devenu évident que I'on ne connaissait pas suffisamment
tous les effets de certaines hormones de croissance administrées aux bovins pour accroitre leur
rendement laitier, telles que la somatotropine bovine. Alors qu'elle attendait des renseignements
complémentaires, la Communauté a donc provisoirement interdit I'administration de la substance en
question aux vaches laitiéres, en suspendant le fonctionnement de deux directives antérieures.®® En

% Voir la Décision du Conseil n° 90/218/CEE, du 25 avril 1990, relative & I'administration de la
somatotropine bovine (BST), Journal officiel des Communautés européennes L 116 du 8 mai 1990, page 27.
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1999, ce Reglement a finalement été abrogé et remplacé par une législation finale qui interdisait la
mise sur le marché de la somatotropine bovine.*®

233.  De la méme maniére, en 2000, la Commission a identifié des lacunes systématiques dans la
mise en ceuvre des régles communautaires relatives au contrdle de certaines protéines animales
transformées dans les aliments pour ruminants, pertinent pour empécher I'encéphalopathie
spongiforme bovine ("ESB") d'entrer dans la chaine alimentaire. En attendant une réévaluation et une
révision consécutive de sa législation, la Communauté a promulgué une interdiction totale de
l'utilisation des protéines animales dans les aliments pour animaux.” L'interdiction d'utiliser dans
I'alimentation des animaux des protéines provenant de certains animaux ou d'animaux de certaines
régions a été maintenue par la législation subséquente relative & I'ESB."

234. Dans le cas des compléments alimentaires, comme dans de nombreux autres cas, c'est la
Iégislation elle-méme qui régit I'éventualité d'une suspension ou restriction temporaire de I'utilisation
de ces produits lorsque:

... un Etat membre, constate, sur la base d'une motivation circonstanciée, en raison de
nouvelles données ou d'une nouvelle évaluation des données existantes intervenues
depuis I'adoption de la présente directive ou d'un des actes communautaires arrétés
pour sa mise en ceuvre, que I'emploi d'un des produits visés a l'article 1% présente un
danger pour la santé humaine bien que le produit soit conforme a ladite directive ou
auxdits actes ..."

235.  La question du Groupe spécial ne semble toutefois pas rendre compte de ce qui s'est produit
dans le cas de la législation communautaire relative aux OGM et aux produits GM, ou aucune
suspension ni interdiction n'a été décidée.

86. Priére d'expliquer dans quelle mesure I'autorité compétente d'un Etat membre peut
demander des renseignements complémentaires a l'auteur de la notification apres un avis
favorable du Comité scientifique des plantes ou de I'AESA. Cela peut-il inclure des demandes
de renseignements complémentaires concernant des questions spécifiquement examinées par le
Comité scientifique des plantes (par exemple la persistance, I'envahissement, la pollinisation
croisée, etc.)?

236. Conformément aux normes internationales, et en particulier aux principes de travail du Codex
pour l'analyse des risques”, les Communautés européennes ont mis en ceuvre:

% Voir la Décision du Conseil n° 1999/879/CE, du 17 décembre 1999, concernant la mise sur le
marché et l'administration de la somatotropine bovine (BST) et abrogeant la Décision 90/218/CEE, Journal
officiel des Communautés européennes L 331 du 23 décembre 1999, page 71.

™ \/oir les considérants 5) & 7) de la Décision du Conseil n° 2000/76/CE, du 4 décembre 2000, relative
a certaines mesures de protection a I'égard des encéphalopathies spongiformes transmissibles et a I'utilisation de
protéines animales dans Il'alimentation des animaux, Journal officiel des Communautés européennes L 306 du
7 décembre 2000, page 32.

™ Voir l'article 7 et le point 1 de I'annexe IV du Réglement (CE) n° 999/2001 du 22 mai 2001 fixant les
regles pour la prévention, le contréle et I'éradication de certaines encéphalopathies spongiformes transmissibles,
Journal officiel des Communautés européennes L 347 du 31 mai 2001, page 1.

2 \oir larticle 12 de la Directive 2002/46/CE du 10 juin 2002 relative au rapprochement des
législations des Etats membres concernant les compléments alimentaires, Journal officiel des CE L 183 du
12 juillet 2002, page 51.

™ Les principes du Codex pour l'analyse des risques liés aux aliments dérivés des biotechnologies
modernes prescrivent (paragraphe 9 de la CAC/GL 44-2003) que ce processus de I'analyse des risques pour les
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une séparation fonctionnelle de I'évaluation des risques et de la gestion des risques
[dans l'analyse des risques] [des OGM], afin d'assurer l'intégrité scientifique de
I'évaluation des risques, d'éviter toute confusion entre les fonctions des évaluateurs
des risques et des gestionnaires des risques, et de limiter les conflits d'intéréts.

237.  Toutefois, ainsi que l'indiquent les principes de travail du Codex, les Communautés
européennes reconnaissent que:

I'analyse des risques est un processus itératif, et les interactions entre les gestionnaires
des risques et les évaluateurs des risques sont essentielles pour I'application pratique.

238.  En conséquence, les avis rendus dans les évaluations des risques sont publiés au niveau de
I'UE, et souvent au niveau national, par des organes scientifiques, tels que le Comité scientifique des
plantes, ou maintenant I'AESA, qui sont séparés et distincts du palier ou des organes de gestion des
risques.

239.  Ainsi que les Communautés européennes l'ont indiqué auparavant, il n'y a pas de hiérarchie
dans les principes scientifiques, et plusieurs avis scientifiques sur une évaluation des risques ou sur
une partie d'une telle évaluation peuvent donc coexister, et risquent méme d'étre contradictoires (voir,
par exemple, a titre d'illustration les réponses données par les Communautés européennes a la
question n°® 3 du Groupe spécial datées du 3 juin, concernant les demandes d'avis scientifiques et
techniques).

240. Dans le processus danalyse des risques, c'est au niveau de la gestion des risques (la
Commission et les Etats membres) que doivent étre diment pris en compte tous les renseignements et
avis indépendants sur I'évaluation des risques, ainsi que d'autres renseignements scientifiques
pertinents, tels que, par exemple, des articles pertinents dans des revues scientifiques approuvées par
les pairs, pour pouvoir se forger une opinion a ce sujet (voir les réponses aux questions n° 16 et 17).

241.  Laou les autorités compétentes, ainsi qu'il est convenu de les appeler, d'un Etat membre font
partie de ce niveau de la gestion des risques, qui comprend un cadre institutionnel complexe, distinct
du cadre de I'évaluation des risques, et qui comporte un réseau d'échange de renseignements entre les
autorités compétentes et la Commission.

242.  Au cours de ce processus d'analyse des risques, toute autorité compétente d'un Etat membre
est donc habilitée a demander (avant ou aprés que ne soit rendu un avis positif par le Comité
scientifique des plantes ou I'AESA, par exemple) tout renseignement complémentaire sur I'évaluation
des risques qu'elle juge approprié pour fonder et forger son propre avis en matiere de gestion des
risques. La justification de ces demandes repose sur le méme principe qui permet & un Etat membre
ou a la Commission de demander des renseignements complémentaires aprés avoir regu un avis
positif de la premiére évaluation des risques effectuée par l'autorité compétente principale ayant a
I'origine recu la demande d'approbation.

243.  Ces demandes de renseignements complémentaires adressées par une autorité compétente
d'un Etat membre peuvent, par exemple, avoir pour objet de résoudre les divergences entre les avis
scientifiques de I'évaluation des risques au niveau des Etat membres et des Communautés, ou entre
des Etats membres différents, d'examiner tout nouveau renseignement scientifique pertinent qui peut
avoir été rendu public apres qu'un avis scientifique positif a été émis, de traiter d'autres questions qui

aliments dérivés des biotechnologies modernes devrait étre compatible avec les Principes de travail pour
I'analyse des risques adoptés lors de la ?Geme session de la Commission du Codex Alimentarius, 2003, et
présentés a I'Annexe IV de son rapport (PIECE), voir la piéce EC-44.
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ne sont pas couvertes par la demande d'avis scientifique ayant été transmise a l'organe indépendant
d'évaluation des risques ayant rendu un avis positif, ou de subordonner a la mise sur le marché d'un
produit I'obtention de renseignements ou de propositions en matiére de gestion des risques pour faire
ddment face a toutes les questions d'évaluation des risques, qui sont plus détaillés ou plus prescriptifs
que ceux fournis a l'origine par le notifiant (par exemple un plan de contr6le, ...).

244.  Lorsqu'elles sont adressées au notifiant, ces demandes de renseignements complémentaires
sont transmises par la Commission et, s'il y a lieu, a I""autorité compétente principale" pertinente ayant
a l'origine recu la demande d'approbation et ayant délivré la premiere évaluation des risques.
L'autorité compétente principale peut ou non considérer que la demande est justifiée et la transmettre
au notifiant. Pour ce faire, elle peut prendre en compte, par exemple, la question de savoir si la
guestion a été expressément et suffisamment examinée dans I'avis du Comiteé scientifique des plantes,
par exemple.

245.  Cependant, que la demande de renseignements complémentaires soit ou non transmise au
notifiant, et qu'une réponse ait ou non été recue, il est toujours du ressort de I'Etat membre qui a
déposé la demande de déterminer s'il a recu suffisamment de justifications scientifiques, compte tenu
du niveau de protection qu'il juge appropri€, pour étayer ou non la demande d'approbation concernant
un produit spécifique. Les renseignements et les avis scientifiques disponibles feront donc partie des
justifications sur lesquelles se fondera chaque Etat membre lors du vote final selon la procédure "de
comitologie” au sujet de I'adoption du projet de mesure communautaire.

246. La procédure "de comitologie™ (voir la réponse a la question n° 11) est donc in fine la
procédure suivie pour l'adoption d'une mesure spécifique sur la base de I'évaluation des risques, au
niveau de la gestion des risques. Dans le cadre de cette procédure, l'avis de chaque Etat membre en
matiére de gestion des risques est comparé a celui des autres Etats membres selon les régles de scrutin
correspondantes.

87. Entre octobre 1998 et la date d'établissement du présent Groupe spécial, y a-t-il eu des
occasions ou les cinq Etats membres qui avaient annoncé leur intention de suspendre
I'approbation d'OGM ont voté en faveur de I'approbation d'un OGM?

247.  Ily aeu, entre octobre 1998 et le 4 mars 2004, plusieurs cas ou les Etats membres, qui avaient
annoncé leur intention de suspendre I'approbation des OGM, ont appuyé l'approbation de la mise sur
le marché d'un OGM particulier, conformément & une approche au cas par cas.

248.  Atitre d'exemple, cela s'est produit dans le cas des demandes suivantes:

. C/ES/96/02 (lignée de coton 531): le Comité de réglementation établi en vertu de la
Directive 90/220/CEE a été consulté par écrit. Le délai pour répondre a d'abord été
fixé au 18.12.1998, puis prolongé au 08.01.1999, et ensuite au 27.01.1999, puis
finalement au 11.02.1999. L'ltalie a voté pour.

. C/ES/97/01 (lignée de coton 1445): le Comité de réglementation établi en vertu de la
Directive 90/220/CEE a été consulté par écrit. Le délai pour répondre a d'abord été
fixé au 18.12.1998, puis prolongé au 08.01.1999, et ensuite au 27.01.1999, puis
finalement au 11.02.1999. L'ltalie a voté pour.

° C/F/95/12-01/B (mais MON 809): le Comité de réglementation établi en vertu de la
Directive 90/220/CEE a été consulté par écrit. Le délai pour répondre a d'abord été
fixé au 02.10.1998 et ensuite prolongé au 23.10.1998. L'ltalie a voté pour.
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. C/ES/96/02 (tomate Zeneca): le Comité de réglementation établi en vertu de la
Directive 90/220/CEE a été consulté par écrit. Le délai pour répondre a d'abord été
fixé au 18.12.1998. L'ltalie et le Danemark ont voté pour.

o C/ES/00/01 (mais NK603): le Comité de réglementation établi en vertu de la
Directive 2001/18/CE a été consulté sur la notification mise a jour le 18 février 2004.
La France et la Belgique ont voté pour.

. C/F/96/05-10 (mais Bt11 pour la culture): la demande a été présentée en France. La
notification a été transmise a la Commission accompagnée d'une recommandation
favorable en avril 1999. Aprés la mise a jour de la demande en janvier 2003, la
recommandation favorable a de nouveau été confirmée par l'autorité compétente
principale lorsque le dossier a jour a été transmis au niveau communautaire en
juin 2003.

88. Au paragraphe 11 de leur premiére déclaration orale, les Communautés européennes
indiquent qu'un besoin a été identifié dés la fin des années 70, a savoir celui de traiter les risques
potentiels des OGM pour la santé humaine et I'environnement de maniere différente par
rapport aux produits non biotechnologiques. Ou le besoin a-t-il été identifié et y a-t-il eu une
action ultérieure?

249.  La création des premieres molécules artificielles de I'ADN recombinant au début des
années 70 a immédiatement soulevé des questions concernant leur sécurité qui touchaient
essentiellement la santé des personnes. A titre d'exemple, une expérience prévue en Californie en
1971, pour créer une molécule recombinante artificielle entre des génes présents dans une bactérie et
dans un virus simien (le SV40, un virus capable de rendre cancérigenes des cellules de singe et d'étre
humain), a, dans les années qui ont suivi, suscité d'intenses débats scientifiques au niveau
international sur la nécessité d'exercer une surveillance appropriée de cette nouvelle technologie.

250.  En 1973™ les premiéres avancées de la puissante technique du génie génétique, et le fait qu'il
a été démontré par la suite que cette technique permettait de franchir les barriéres naturelles entre les
espéces grace a la modification des premiers organismes génétiquement modifiés (par exemple le
clonage du gene d'une grenouille africaine (Xenopus) dans une bactérie présente dans le tractus
intestinal des animaux (Escherichia coli)), ont suscité un enthousiasme délirant dans la communauté
scientifique au sujet de ses utilisations potentielles, ainsi que de nombreuses questions concernant ses
"risques biologiques" lors de réunions scientifiques internationales. Ces questions de sécurité étaient
dues au fait que cette nouvelle technologie était capable de créer de nouvelles combinaisons
individuelles de génes qui n'existaient pas a I'état naturel et qu'elle avait des effets potentiels
imprévisibles, en particulier sur la santé des personnes. Ces remous ont atteint leur paroxysme lors de
la tristement célébre Conférence d'Asilomar en 1975 sur les molécules de I'ADN recombinant.

251.  Lors de cette conférence, la communauté scientifique a présenté des recommandations” sur
les moyens de traiter des risques biologiques potentiels des travaux sur I'ADN recombinant, y compris
I'élaboration de sauvegardes appropriées telles que le recours a des hotes exigeants incapables de
survivre dans des milieux naturels, l'utilisation de vecteurs de transmission ou la conception de
procédures de confinement physique et biologique de différents niveaux selon le niveau des risques.

™ Construction of Biologically Functional Bacterial Plasmids In Vitro S. N. COHEN, A. C. Y.
CHANG, H. W. BOYER et R. B. HELLING, comptes rendus de la National Academy of Sciences USA (1973)
70:3240-3244. Piéce EC-132.

™ Conférence d'Asilomar sur les molécules de I'ADN recombinant. Paul Berg, David Baltimore,
Sydney Brenner, Richard O. Roblin I, Maxine F. Singer. Science (1975) 188:991-994. Piéce EC-133.
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Elle a aussi recommandé d'élaborer des lignes directrices pour traiter des préoccupations en matiere
de sécurité, ainsi que de confier a des comités consultatifs scientifiques le soin de surveiller ces
travaux de recherche.

252.  Ces recommandations ont entrainé la création de tels organes consultatifs dans plusieurs pays
de I'OCDE au cours des années qui ont suivi, ainsi que le lancement de différentes initiatives visant a
réglementer les produits issus de cette technologie. En 1976, la premiére série de lignes directrices
sur les travaux de recherche portant sur I'ADN recombinant a été publiée aux Etats-Unis par le
National Institute of Health (NIH) au Federal Register.”® Malgré plusieurs modifications
subséquentes, ces lignes directrices sont restées jusqu'a présent la principale source d'inspiration pour
la réglementation de I'utilisation confinée des OGM et pour la conception de mesures de confinement
appropriées des expériences individuelles portant sur I'ADN recombinant. Elles constituent
certainement une preuve définitive que les OGM doivent effectivement faire I'objet d'une surveillance
particuliére.

253.  Plusieurs initiatives visant l'adoption d'un systéme de gouvernance et d'une législation
appropriée ont suivi (par exemple en provenance du Congrés des Etats-Unis’’), qui ont entrainé de
fortes pressions de la part des milieux scientifiques qui s'opposaient aux conséquences réglementaires
de l'initiative du Congrés, car ce dernier tenait a ce que les lignes directrices demeurent volontaires
uniquement et sous le contr6le rigoureux des milieux de la recherche, afin d'éviter ce qui était percu
comme des contraintes non nécessaires. Par la suite, différentes options réglementaires et des vues
scientifiques diamétralement opposées ont progressivement vu le jour dans différents pays de 'OCDE
concernés par l'utilisation de cette technologie.

254.  En rétrospective, les recommandations de la Conférence d'Asilomar de 1975 étaient en fait
trop limitées, parce que le débat opposait essentiellement les biologistes moléculaires, qui n'avaient
pas recu une formation suffisante en maladies infectieuses, en épidémiologie ou en santé humaine ni
méme en science environnementale et en écologie. Il y avait donc une certaine exagération de
certains risques biologiques de I'ADN recombinant, ainsi que certaines questions de sécurité qui
n'avaient jamais été abordées a I'époque. Ainsi que I'a déclaré plus tard M. Allan Campbell, I'un des
réputés scientistes ayant participé a la Conférence d'Asilomar, membre du Comité consultatif du NIH
recombinant (RAC) de 1977 a 1981 et I'un des plus ardents défenseurs de la technologie et le plus
farouche opposant a une surveillance stricte de la recherche, au sujet de la relation entre les normes
NIH pour la recherche en confinement et la dissémination volontaire des OGM:

La dissémination volontaire et la production a grande échelle figuraient toutes deux
parmi les quelques domaines auxquels auraient continué de s'appliquer les normes
NIH selon les révisions les plus libérales jamais adoptées. Les tentatives faites par
certains pour étendre les exemptions prévues pour les expériences de laboratoire a
petite échelle a ces autres niveaux reposaient généralement sur une logique tortueuse
a laquelle je ne puis souscrire.”

255.  En fait, seulement une des communications présentées a Asilomar traitait de la recherche
agricole dans le contexte de cette révolution technologique des sciences de la vie. Lors de cette

"® Department of Health Education and Welfare. National Institutes of Health. Recombinant DNA
Research Guidelines. Draft Environmental Impact Assessment. Federal Register (9 septembre 1976) 41(176)
38126-38483. Piéce EC-134.

" Lettre du Comité du travail et de l'assistance sociale du Sénat des Etats-Unis au Président des
Etats-Unis; 19 juillet 1976. 3 pages. Piéce EC-135.

"8 Introduction of Genetically Modified Organisms into the Environment — Comité scientifique des
problémes de I'environnement (1990) éd. H.A. Mooney et G. Bernardi. Chapitre 2: Recombinant DNA: Past
Lessons and Current Concerns. Allan Campbell.
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communication, on a dit que M. Ray Valentine, qui devait ensuite devenir le cofondateur de la société
Calgene, aurait inventé I'expression "agriculture moléculaire” en présentant I'idée de transférer la
capacité des bactéries de fixer I'azote aux plantes de cultures afin de leur permettre de fixer I'azote
atmosphérique. Cette possibilité a servi d'argument tout au long des années 80 et au début des
années 90 pour appuyer la recherche sur I'ADN recombinant des plantes, mais elle ne s'est pas encore
matérialisée.

256.  Au début des années 80, la découverte de la capacité de transformer et de créer des OGM a
partir d'especes végeétales et, en 1986, leurs premiéres disséminations volontaires avaient été a
I'origine d'un débat scientifique différent, encore que lié, et important sur leur sécurité pour la santé
humaine et l'environnement, en particulier en ce qui concernait leurs caractéristiques uniques par
rapport a certains de leurs équivalents classiques, le cas échéant. Par exemple, le développement, a
une étape ultérieure, du paradigme de I"équivalence substantielle" de I'OCDE, a savoir en tant
qu'instrument pour effectuer des évaluations des risques des plantes GM par rapport aux propriétés de
variétés classiques des mémes espéces, avait toujours traité de la comparaison de ces plantes, GM et
non GM, a l'exception du nouveau caractére exprimé introduit dans la variété des plantes GM, que
I'on n'aurait jamais pu considérer comme "substantiellement équivalent" & un équivalent classique
inexistant. Quoi qu'il en soit, tel qu'il avait été développé a I'époque, ce concept fait dorénavant I'objet
de critiques scientifiques en raison de son approche limitée et réductionniste, qui nécessitent sa
révision si I'on entend continuer de I'appliquer.

257.  Méme si certains devaient alléguer que les inquiétudes de ceux qui ont engagé la controverse
scientifique étaient exagérées, il a été démontré que ces préoccupations initiales, selon lesquelles la
technologie des OGM risquait, au cas par cas, de présenter de nouveaux risques importants
comparativement a la sécurité des combinaisons de genes obtenues par des méthodes classiques,
étaient trés rationnelles.

258.  Pour prendre un exemple récent, tel qu'annoncé en janvier 2001, une équipe de recherche
australienne avait auparavant observé un résultat imprévu et problématique: effectuant des recherches
sur un vaccin contraceptif chez la souris pour lutter contre les parasites, I'équipe a introduit un géne
qui produisait de grandes quantités d'interleukine 4, une molécule présente a I'état naturel chez les
mammiferes, et déclenché une réponse immunitaire, dans le génome d'un virus Pox qui était
étroitement apparenté a la variole. Le but était de stimuler la production d'anticorps contre les ceufs
de la souris mais, de fagon tout a fait inattendue, les chercheurs ont constaté qu'ils avaient produit un
virus mortel pour les souris, méme pour celles qui avaient été vaccinées contre ce virus, en
anéantissant complétement leur systéme immunitaire.” Cette expérience a été répétée par la suite aux
Etats-Unis, de facon encore plus spectaculaire car toutes les souris sont alors mortes, ce qui donnait
une idée des moyens auparavant insoupconnés d'accroitre la virulence des virus de la famille de la
variole (et aussi d'attiser les craintes récentes du bioterrorisme).®

259.  Extraits des recommandations de la Conférence d'Asilomar:

™ Expression of Mouse Interleukin-4 by a Recombinant Ectromelia Virus Suppresses Cytolytic
Lymphocyte Responses and Overcomes Genetic Resistance to Mousepox. RONALD J. JACKSON, ALISTAIR
J. RAMSAY, CARINA D. CHRISTENSEN, SANDRA BEATON, DIANA F. HALL, ET IAN A. RAMSHAW.
JOURNAL OF VIROLOGY (février 2001) Vol. 75, n° 3, pages 1205 a 1210. Piéce EC-136.

8 10th International Symposium of the European Federation of Defence Technology Associations.
Geneve, 7 mai 1998 Biological Weapons: New Threats (Biological warfare and rDNA technology) Dr. Martin
Schitz, AC-Laboratorium Spiez. Piece EC-137; ENHANCEMENT CHAPTER Infectious Disease and
Bioterrorism (George Johnson, Washington University, St. Louis). Pages 1 a 14. Piéce EC-138.
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Les nouvelles techniques, qui permettent la combinaison de données génétiques
provenant de différents organismes, nous ménent a une ére ou la biologie comporte
de nombreuses inconnues.

Il est difficile de calculer des estimations précises des risques liés a différents types
d'expériences parce que nous ignorons quelle est la probabilité que les dangers
anticipés se manifestent.

260.  Ces recommandations qui ont été faites a I'époque par la communauté scientifique demeurent
en partie vraies.

89. S'agissant de la référence des Communautés européennes au principe de précaution tel
gu'il est énoncé dans la Déclaration de Rio, comment la condition "en cas de risque de
dommages graves ou irréversibles ..."" peut-elle étre remplie dans les situations ou un nombre

substantiel d'évaluations scientifiques et d'évaluations des risques ont conclu qu'il n'y avait pas
de preuve d'une nocivité potentielle pour la santé ou I'environnement?

261. La Convention de 1992 sur la biodiversité et le Protocole de 2000 sur la biosécurité
reconnaissent que le principe de précaution s'applique a priori a tous les produits biotechnologiques,
eu égard aux incidences potentielles sur la biodiversité et compte tenu de la santé humaine (voir la
premiére communication écrite des Communautés européennes, paragraphes 105 et suivants, et la
réponse a la question n°® 11 posée par I'Argentine).

262.  Tel gu'indiqué dans la premiére communication écrite des Communautés européennes et
développé dans ces réponses aux questions, il subsiste des divergences de vues importantes entre les
divers comités scientifiques au niveau des CE et des Etats membres, ainsi que dans les ouvrages
scientifiques, en ce qui concerne la nocivité potentielle des produits biotechnologiques faisant l'objet
de la présente procédure pour l'environnement et la santé humaine. En ce qui concerne les produits
faisant I'objet de la présente procédure, il n'y a pas, contrairement a ce que sous-entend la question,
"de preuve d'une nocivité potentielle pour la santé ou I'environnement”. Dans ces circonstances, le
principe de précaution continue de s'appliquer. La conduite des évaluations des risques n'est qu'un
élément de l'application du principe de précaution; la gestion des risques potentiels qui peuvent se
poser et I'évaluation continue des risques eu égard a l'acquisition de nouvelles connaissances
scientifiques (par exemple en ce qui concerne les génes marqueurs de résistance aux antibiotiques)
sont d'autres exemples de I'application de ce principe.

263. Il est rendu compte de ces principes dans le Protocole sur la biosécurité, qui permet
d'instaurer des interdictions d'importer lorsqu'il existe des incertitudes quant aux effets sur la diversité
biologique, méme s'il n'est pas possible de déemontrer qu'un OGM particulier pose des risques pour la
santé des personnes ou des animaux. Les négociateurs du Protocole I'ont expressément reconnu, et ils
ont rejeté un autre libelleé qui aurait été plus étroitement calqué sur celui de I'Accord SPS. Par
exemple, la délégation du Japon avait proposé une modification qui aurait repris certains éléments de
I'Accord SPS (sans faire explicitement référence a cet accord), et en particulier une référence au
"caractére provisoire des mesures concernées et [a] la nécessité de procéder a un examen dans un
délai raisonnable”.®* La proposition avait été rejetée. 1l est donc clair que les négociateurs du
Protocole avaient reconnu que les décisions concernant les produits biotechnologiques devaient étre
fondées sur l'approche de précaution qui va au-dela des prescriptions générales de I'Accord SPS.
Nonobstant le rejet de sa modification proposée, le Japon est devenu partie au Protocole, ce qui

8 Voir Kiyo Akasaka, "Japan”, dans C. Bail, R. Falkner et H. Marquard, The Cartagena Protocol on
Biosafety — Reconciling Trade in Biotechnology with Environment and Development?" (2002), 200, page 204.
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abaisse le seuil a partir duquel des actions peuvent étre prises pour interdire I'importation de certains
OGM comme cela a été fait dans le Protocole.

90. Les produits alimentaires contenant des organismes génétiguement modifiés ou
consistant en de tels organismes sont-ils assujettis au Réglement CE n° 258/97 uniquement, ou
sont-ils/ont-ils été également assujettis aux Directives CE 2001/18 et 90/220? Dans le dernier
cas, quelles regles primeraient si des différences existaient?

264.  Les produits alimentaires contenant des organismes génétiqguement modifiés ou consistant en
de tels organismes étaient assujettis a la Directive 90/220 jusqu'en mai 1997, a la date d'entrée en
vigueur du Reéglement n°258/97. Aprés cette date, les produits alimentaires contenant des
organismes génétiqguement modifiés ou consistant en de tels organismes, ainsi que les aliments dérivés
d'OGM mais n'en contenant plus, n'‘ont été assujettis qu'au Réglement n° 258/97. L'article 9 dudit
reglement dispose en fait ce qui suit:

Les articles 11 a 18 de la Directive 90/220/CEE ne sont pas applicables aux aliments
et ingrédients alimentaires qui contiennent des organismes génétiquement modifiés
ou consistent en de tels organismes.

265. Par ailleurs, conformément a [larticle92), la notification prévue au titre du
Réglement n°® 258/97 couvrait aussi I'évaluation environnementale des effets de la mise sur le marché
des nouveaux aliments et des nouveaux ingrédients alimentaires contenant des OGM ou consistant en
de tels organismes:

Dans le cas des aliments ou ingrédients alimentaires relevant du champ d'application
du présent réglement qui contiennent des organismes génétiquement modifiés ou
consistent en de tels organismes, la décision visée a l'article 7 tient compte des
exigences fixées en matiére de sécurité pour I'environnement par la Directive
90/220/CEE, en vue de garantir que toutes les mesures utiles sont prises pour éviter
les conséquences néfastes pour la santé humaine et I'environnement que pourrait
entrainer la dissémination volontaire d'organismes génétiquement modifiés. Au cours
de I'évaluation des demandes de mise sur le marché introduites pour des produits
contenant des organismes génétiguement modifiés ou consistant en de tels
organismes, la Commission ou les Etats membres procédent aux consultations
nécessaires avec les organismes institués par la Communauté ou les Etats membres
conformeément & la Directive 90/220/CEE.

266.  Ainsi, a compter de mai 1997, la mise sur le marché de produits contenant des organismes
génétiquement modifiés ou consistant en de tels organismes devait étre autorisée au titre du
Réglement n°® 258/97 pour pouvoir étre utilisés comme aliments, et au titre de la Directive 90/220
(maintenant la Directive 2001/18) pour pouvoir étre utilises dans l'alimentation des animaux et la
culture. Les décisions prises au titre de ces deux instruments législatifs I'ont été conformément aux
régles qui y sont énoncées.

91. En ce qui concerne les paragraphes 561 et 562 de leur premiére communication écrite, il
semble que les Communautés européennes reconnaissent I'existence d'une certaine "'situation™
dans le cadre d'un changement législatif, situation que d'aucuns ont désigné par les termes
"moratoire™ ou "moratoire de facto”. Les Communautés européennes veulent-elles dire que,
puisque la nouvelle législation communautaire (Directive CE 2001/18 et Réglement CE
n° 1829/2003 (remplacant le Réglement n°® 258/97)) a été en vigueur, la "'situation” a changé?
Dans I'affirmative, la nouvelle "situation' a-t-elle conduit a un examen des demandes selon le
calendrier prévu par la nouvelle législation communautaire? Dans la négative, pourquoi?
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267. A titre préliminaire, les Communautés européennes tiennent a souligner de nouveau que la
situation qui a prévalu pendant quelque temps dans les CE aprés 1998 n'en était pas une de
"suspension” des procédures, contrairement & ce que les plaignants ont donné a entendre. La
"situation" a laquelle fait référence la question en était une d'amélioration de la surveillance
réglementaire des produits GM, qui supposait la mise a jour des demandes en souffrance afin de
satisfaire aux prescriptions communautaires en termes de protection de I'environnement, de sécurité
sanitaire des aliments, d'information des consommateurs, etc.

268.  Les changements législatifs ont été rendus nécessaires parce qu'il avait été constaté que la
Iégislation existante était inadéquate pour répondre a toutes les préoccupations concernant les OGM.
Parce que et dans la mesure ou elles ne renfermaient pas les données/renseignements nécessaires pour
répondre a ces préoccupations (puisqu'elles se fondaient sur l'ancienne législation), les demandes en
souffrance ont été affectées. Des tentatives ont été faites pour anticiper la nouvelle Iégislation (a ce
sujet, voir les réponses a la question n° 92 ci-apreés ainsi qu'a la question n° 13). Avec l'adoption et
I'entrée en vigueur de la nouvelle législation, il a été répondu a toutes les préoccupations pertinentes.
Les auteurs des demandes en souffrance sont donc tenus de fournir tous les renseignements/données
pertinents pour répondre a ces questions.

269. Concernant la dissémination dans I'environnement, cette "situation” existait dans le cas de la
Directive 90/220. La Directive 90/220 a été remplacée par la Directive 2001/18, qui traite de toutes
les préoccupations pertinentes, y compris de certaines questions relatives a I'évaluation des risques,
ainsi que de I'étiquetage, de la tracabilité et de la surveillance. Avec l'application de la Directive
2001/18 en octobre 2002, les procédures de notification ont été (re)lancées conformément aux
dispositions énoncées dans cette directive. Les notifications progressent sans heurts et selon
I'échéancier prévu dans la Directive. Dans certains cas, les pendules ont été arrétées conformément a
l'article 14 4) ou a l'alinéa 4 de l'article 15 1), parce que des renseignements complémentaires avaient
été demandés.

270. Le mais Roundup Ready NK 603 de Monsanto en est un exemple (voir aussi les
paragraphes 279 et suivants de la premiére communication écrite). La demande a franchi toutes les
étapes de la procédure avec quelques retards mineurs attribuables a certaines questions concernant les
renseignements additionnels. En septembre, il a été demandé a I'AESA de donner un avis, ce qu'elle a
fait en moins de trois mois. Le projet de décision a été présenté en février au Comité de
réglementation, mais comme il n'y a pas obtenu une majorité qualifiée, il n'a pas pu é&tre soumis au
Conseil en mars. Ainsi que le prévoit la législation, le Conseil dispose de trois mois pour prendre une
décision. Une décision est donc attendue a la fin juin. Par conséquent, dans I'ensemble, une décision
devra étre prise d'ici un an et demi (c'est-a-dire dans quelque 550 jours). Comparativement, le délai
moyen prescrit pour I'examen réglementaire et I'approbation des cultivars transgéniques Bt par
I'Agence des Etats-Unis pour la protection de I'environnement et les services d'inspection zoosanitaire
et phytosanitaire de 'USDA aux Etats-Unis est de 701 jours (voir le tableau de la piéce EC-111).

271.  Les prochains produits "en préparation” sont les suivants: le colza GT 73 (notification
C/NL/98/11) qui doit étre examiné au Comité de réglementation le 16 juin 2004 et le mais MON 863
(C/DE/02/9) qui doit étre présenté au Comité de réglementation a I'automne 2004.

272.  Concernant l'utilisation des OGM et produits GM dans les aliments, la situation est quelque
peu différente. En termes généraux, le Reglement n° 258/97 fournissait un cadre adéquat pour
I'évaluation des risques posés par les produits alimentaires GM. Cependant, en termes de gestion des
risques, il est devenu clair en 1999 qu'une nouvelle législation devait traiter de certaines questions
telles que I'étiquetage et la tragabilité, et aussi de I'élaboration et de la validation des méthodes de
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détection. Ces questions ont été abordées dans les Réglements n° 1830/2003 (étiquetage et tracabilité)
et 1829/2003 (denrées alimentaires et aliments pour animaux).®?

273.  Seuls trois produits relevant du Reéglement n° 258/97 ont été en partie affectés par cette
situation car ils étaient les seuls & étre arrivés au niveau communautaire et a I'étape des considérations
en matiere de gestion des risques. Par conséquent, pour le mais GA 21, NK 603 et Bt11, il a été jugé
nécessaire de subordonner I'approbation de leur commercialisation a la validation d'une méthode de
détection. Cela a été fait sur la base de I'accord volontaire des demandeurs. Dans le cas du Bt11 et du
NK 603, ces méthodes de détection ont été validées et le processus de décision finale a été engagé
immédiatement aprés. Dans le cas du Btl1, une décision finale au sujet de l'autorisation de la mise
sur le marché a déja été prise le 19 mai, et dans le cas du NK 603 la décision est en attente.*® En ce
qui concerne le GA 21, tel gu'indiqué dans la premiére communication écrite, I'élaboration de
méthodes de détection a été retardée pour des raisons qui sont du ressort du demandeur.®*

92. Les Communautés européennes font valoir que le traitement des demandes en cause n'a
jamais été arrété, et qu'il a été tout au plus retardé. Elles font également valoir que tout retard
dans le traitement des demandes était d0 au fait qu'elles avaient constaté que la Directive
CE 90/220 ne régirait pas suffisamment les questions scientifiques.

a) A quel moment les Communautés européennes sont-elles parvenues a la
conclusion selon laquelle le cadre réglementaire existant ne régirait pas
suffisamment les questions scientifiques?

b) Les Communautés européennes semblent soutenir que, méme apres que la
situation mentionnée dans la question a) s'est produite, le traitement des
demandes s'est poursuivi, méme si c'était avec du retard. Sur quelle base (cadre
réglementaire, lignes directrices, etc.) les Communautés européennes ont-elles
poursuivi le traitement des demandes, étant donné qu'il avait été déterminé que
la directive existante était insuffisante?

274. A titre d'observation préliminaire, les Communautés européennes tiennent a indiquer que I'on
ne saurait dire qu'elles sont "parvenues a une conclusion™ tant que la nouvelle législation n'a pas été
adoptée. 1l n'y a aucun acte formel de quelque sorte tant que le législateur n'a pas décidé comment
modifier la législation pertinente. Cela dit, tel qu'indiqué ci-apreés, un long débat a précédé I'adoption
de la Directive 2001/18.

275.  Concernant le pointa): en 1994, la Commission a publié une Communication sur la
biotechnologie et le Livre blanc sur la croissance, la compétitivité et I'emploi, dans lequel elle faisait
état de la nécessité de réviser la Directive 90/220 afin d'améliorer certains aspects qu'il n'était pas
possible d'aborder par une simple adaptation technique. A la fin de 1996, la Commission a donné
suite a cette communication en présentant un rapport sur la révision de la Directive 90/220. Dans ce
rapport, elle a identifié un certain nombre de questions d'évaluation des risques et de gestion des
risques que posait I'application de la Directive 90/220, qui avait besoin d'étre modifiée et adaptée. La
Commission a identifié en particulier les problémes liés a I'absence d'une série de critéres harmonises
d'évaluation des risques, et a l'absence de dispositions en matiere de contrble postérieur a la
commercialisation et de dispositions relatives a I'étiquetage. Sur la base de ce rapport, la Commission

8 \/oir, en particulier, les articles 5.3 i) et 65f) sur les méthodes de détection et de validation, et
l'article 13 sur les exigences en matiére d'étiquetage.

8 |e projet de décision devrait étre transmis au Conseil d'ici & la fin juin.

8 Premiére communication écrite des Communautés européennes, paragraphes 301 et suivants.
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a déposé au début de 1998 une proposition de Directive modifiant la Directive 90/220.* La
proposition portait sur les questions mentionnées ci-dessus. Conformément aux dispositions de la
procédure de codécision, ainsi qu'il est convenu de I'appeler, la proposition a été présentée au
Parlement européen et au Conseil. A I'issue de la premiére lecture dans chaque institution, le Conseil
a adopté une position commune en juin 1999. Bien qu'elle ne constitue aucunement un texte final, la
Position commune laisse fortement entrevoir a quoi ressemblera la législation finale car elle identifie
les points communs entre les deux institutions (mais aussi les questions qui font toujours I'objet de
divergences entre les deux institutions) (voir aussi la réponse a la question n° 93). Sur la base de cette
position commune, il était clair que la législation future comprendrait des criteres harmonisés
d'évaluation des risques, des dispositions en matiére d'étiquetage et de tracabilité, ainsi que des
dispositions sur le contréle.

276.  Concernant le pointb): d'un point de vue formel, la Directive 90/220 a continué d'étre le
fondement du traitement des demandes. Les Communautés européennes ont toutefois trouvé des
moyens de contourner les lacunes de la législation afin de s'assurer que le demandeur fournisse les
données nécessaires pour améliorer I'évaluation et prenne des engagements concernant les questions
relatives a la gestion des risques. C'est la raison pour laquelle, dans I"'approche intérimaire", comme
on l'appelle, les autorités compétentes et la Commission ont engagé le dialogue avec les demandeurs
pour savoir s'ils seraient disposés a se conformer aux prescriptions de la législation future (telle
qu'exposée dans la Position commune du Conseil de 1999) sur une base volontaire. La plupart des
demandeurs sont convenus de le faire.

93. En ce qui concerne, par exemple, le paragraphe 206 de leur premiére communication
écrite, les Communautés européennes pourraient-elles préciser davantage la teneur de la
"Position commune du Conseil™ et sa pertinence en ce qui concerne le fonctionnement des
procédures d'approbation communautaires pertinentes appliquées aux produits
biotechnologiques?

277.  Dans le processus législatif des Communautés européennes, la position commune du Conseil
est une décision politique qui intervient aprés que le Parlement européen a donné son avis sur une
proposition de la Commission. Le Conseil prend ainsi position sur les modifications proposées par le
Parlement qui ne lui conviennent pas et qu'il ne peut pas approuver.®

8 Journal official des CE C 139 du 4 mai 1998, page 1.
8 Concernant la procédure détaillée de "codécision" comme on l'appelle, voir larticle 251,
paragraphes 2 a 6 du Traité CE:

2. La Commission présente une proposition au Parlement européen et au Conseil. Le Conseil, statuant
a la majorité qualifiée, apres avis du Parlement européen:
- s'il approuve tous les amendements figurant dans l'avis du Parlement européen, peut arréter l'acte
proposé ainsi amendg,
- si le Parlement européen ne propose aucun amendement, peut arréter l'acte propose,
- dans les autres cas, arréte une position commune et la transmet au Parlement européen. Le
Conseil informe pleinement le Parlement européen des raisons qui I'ont conduit a arréter sa position
commune. La Commission informe pleinement le Parlement européen de sa position.

Si, dans un délai de trois mois apreés cette transmission, le Parlement européen:
a) approuve la position commune ou ne s'est pas prononcé, l'acte concerné est réputé arrété
conformément a cette position commune;
b) rejette, a la majorité absolue des membres qui le composent, la position commune, I'acte proposé
est réputé non adopté;
C) propose, a la majorité absolue des membres qui le composent, des amendements a la position
commune, le texte ainsi amendé est transmis au Conseil et a la Commission, qui émet un avis sur
ces amendements.
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278.  Au paragraphe 206 de la premiere communication écrite des CE, il est fait référence a la
Position commune acceptée par le Conseil le 24 juin 1999 sur une proposition de directive modifiant
la Directive 90/220 (qui devait devenir la Directive 2001/18) présentée par la Commission.®” Cette
position commune a permis au Conseil de rallier le consensus politique des Etats membres sur un
certain nombre de questions qui étaient encore en suspens dans le projet de texte législatif, telles que
la limitation du consentement pour un délai maximal de dix ans, I'étiquetage obligatoire, le
renforcement du principe de précaution, le recours au Comité de réglementation, etc.

279.  Dans le cas du colza FALCON GS40/90 de Bayer, ainsi que d'autres notifications, telles que
le colza Ms8xRf3 de Bayer ou la betterave fourragére de Monsanto, le notifiant était convenu
d'anticiper dans sa notification un certain nombre de prescriptions additionnelles de la Directive
90/220 figurant dans la position commune adoptée par le Conseil. |l s'agissait en particulier
d'engagements en matiére de mise a jour de I'évaluation des risques, de bonnes pratiques agricoles, de
contrble postérieur a la commercialisation, de tracabilité et d'étiquetage.

94, En ce qui concerne, par exemple, les paragraphes 206, 212, 225 et 232 de leur premiére
communication écrite, les Communautés européennes pourraient-elles expliquer de facon plus
détaillée ce qu'elles veulent dire lorsqu'elles disent qu'entre-temps, les procédures internes des
Communautés européennes en matiére d'autorisation se poursuivaient™?

280.  Par cette expression (qui ne figure qu'aux paragraphes 212, 225 et 232), les Communautés
européennes font référence au fait que les procédures internes d'établissement d'une proposition de la
Commission sur laquelle une décision doit étre prise sont en cours. C'est ce qui, dans les chronologies
détaillées des événements annexées a la premiére communication écrite, est aussi appelé la phase de
la "consultation interservices".

3. Si, dans un délai de trois mois apreés réception des amendements du Parlement européen, le Conseil,
statuant a la majorité qualifiée, approuve tous ces amendements, I'acte concerné est réputé arrété
sous la forme de la position commune ainsi amendée; toutefois, le Conseil statue a lI'unanimité sur
les amendements ayant fait I'objet d'un avis négatif de la Commission. Si le Conseil n‘approuve pas
tous les amendements, le Président du Conseil, en accord avec le Président du Parlement européen,
convoque le comité de conciliation dans un délai de six semaines.

4. Le comité de conciliation, qui réunit les membres du Conseil ou leurs représentants et autant de
représentants du Parlement européen, a pour mission d'aboutir a un accord sur un projet commun a
la majorité qualifiée des membres du Conseil ou de leurs représentants et a la majorité des
représentants du Parlement européen. La Commission participe aux travaux du comité de
conciliation et prend toutes les initiatives nécessaires en vue de promouvoir un rapprochement des
positions du Parlement européen et du Conseil. Pour s'acquitter de sa mission, le comité de
conciliation examine la position commune sur la base des amendements proposés par le Parlement
européen.

5. Si, dans un délai de six semaines aprés sa convocation, le comité de conciliation approuve un projet
commun, le Parlement européen et le Conseil disposent chacun d'un délai de six semaines a compter
de cette approbation pour arréter I'acte concerné conformément au projet commun, a la majorité
absolue des suffrages exprimés lorsqu'il s'agit du Parlement européen et a la majorité qualifiée
lorsqu'il s'agit du Conseil. En I'absence d'approbation par I'une ou l'autre des deux institutions dans
le délai visé, I'acte proposé est réputé non adopté.

6. Lorsque le comité de conciliation n'approuve pas de projet commun, l'acte proposé est réputé non

adopté.

87 |'accord politique auquel est parvenu le Conseil en juin 1999 a permis d'adopter formellement une

position commune en décembre 1999. Voir le Journal officiel des CE C 64 du 6 mars 2000, page 1.
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281.  L'article 21 du Réglement intérieur de la Commission®® prescrit que doit étre assurée une
action étroite et coordonnée de tous les services de la Commission concernés par une question donnée
pour I'élaboration et la mise en ceuvre de chaque décision de la Commission. Ledit article est libellé
comme suit:

Pour assurer l'efficacité de l'action de la Commission, les services travaillent en
coopération étroite et de facon coordonnée pour I'élaboration ou la mise en ceuvre des
décisions.

Avant qu'un document ne soit soumis a la Commission, le service responsable
consulte en temps utile les services associés ou intéressés en vertu des domaines de
compétence, des attributions ou en raison de la nature des affaires et informe le
secrétariat général de tout lancement de consultation lorsque celui-ci ne fait pas partie
des services consultés. La consultation du service juridique est obligatoire sur tous
les projets d'actes et de propositions d'actes juridiques ainsi que sur tous les
documents pouvant avoir une incidence juridique. ...

Le service responsable s'efforce d'établir une proposition recueillant I'accord des
services consultés. Sans préjudice des dispositions de l'article 12, il doit faire
accompagner sa proposition, en cas de désaccord, des avis divergents de ces services.

282.  Le Réglement intérieur de la Commission attache une grande importance a la coordination
interne; l'article 21 et l'article 17 (troisieme paragraphe) exigent des services qu'ils cooperent le plus
étroitement possible et assurent la liaison avec le Secrétariat général pour I'élaboration et la mise en
ceuvre des instruments communautaires. La coopération interservices est essentielle a toutes les
étapes de leurs travaux, depuis la conception jusqu'a la présentation d'une proposition a la
Commission.

283.  Le service responsable est chargé d'assurer la coordination et il devrait communiquer avec les
autres services portant un intérét légitime a la question de la décision proposée dés que le projet
commence a prendre forme. Il les informe de maniére informelle des étapes a venir et les consulte sur
I'approche envisagée. |l établit aussi un échéancier des travaux et ménage un délai suffisant pour la
consultation formelle des autres services concernés et pour la présentation de la proposition en vue
d'une décision. A mesure que les travaux progressent, le service responsable et les services associés
ou consultés continuent d'échanger les renseignements nécessaires. De par ses responsabilités
horizontales, le Secrétariat général a pour réle de favoriser et de faciliter la coordination interservices.
Le Service juridique est consulté et il est associé au projet dés le début si la proposition nécessite
I'élaboration d'une législation.

284.  La consultation interservices formelle est engagée par le service responsable — peut-étre avec
le concours des services associés au projet qui y ont participé des le début — dés lors qu'une
proposition, devant habituellement étre adoptée par la Commission, a atteint un stade suffisamment
avancé au sein du service. La consultation interservices est alors I'étape de la coordination
interservices ou le service principal demande officiellement l'avis de tous les directeurs généraux et
services portant un intérét légitime a la teneur de la proposition.

285.  Dés que la période de consultation est terminée, le service principal met fin a la procédure et
révise les textes pour y incorporer les changements demandés par les autres services afin de rallier le
plus large consensus possible. Si les changements demandés modifient sensiblement le texte, il peut

8 \oir le "Réglement intérieur de la Commission”, C(2000)3614, Journal officiel des Communautés
européennes L 308 du 8 décembre 2000, page 26.
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s'avérer nécessaire de renforcer la coordination ou de tenir une deuxiéme série de consultations
interservices.

286.  Cette phase vise a assurer une grande qualité et cohérence des travaux de la Commission et de
ses services grace a une coordination efficace non seulement entre tous les services concernés, mais
également avec les parties concernées a I'extérieur de la Commission qui sont affectées par la
proposition. Dans le cas des dossiers complexes ou trés sensibles, cette phase peut s'étendre sur
plusieurs mois.®

95, En ce qui concerne le paragraphe 198 de leur premiére communication écrite, les
Communautés européennes pourraient-elles étre plus précises pour ce qui est de la nature et du
fondement juridique des discussions qui ont eu lieu, dans certains cas, ""avant et/ou apreés I'avis
des comités scientifiques des Communautés européennes, entre les autorités compétentes des
divers Etats membres™?

287.  Les Communautés européennes ont exposé dans le détail la chronologie des événements de
chaque procédure de notification et de demande d'approbation en cause dans la présente affaire
d'espece dans leurs piéces EC-62 a EC-110. Le membre de phrase du paragraphe 198 auquel fait
référence la question visait & présenter un apercu général et introductif aux événements qui étaient
exposés en détail dans les chronologies. En particulier, dans ce membre de phrase, les Communautés
européennes entendaient faire référence aux demandes de renseignements complémentaires, aux
observations et aux objections motivées que les Etats membres ont le droit de formuler, et qu'ils ont
effectivement formulées, dans le cadre des procédures de notification et de demande d'approbation de
la mise sur le marché des OGM envisagées par la Directive 2001/18 (auparavant la Directive 90/220)
et le Reglement n° 258/97.

288. Les fondements juridiques de ces demandes de renseignements complémentaires, des
observations et des objections motivées sont l'article 15 de la Directive 2001/18 et l'article 6.4 du
Reglement n°® 258/97.

96. S'agissant de la présentation d'un projet de mesure par la Commission au Comité de
réglementation:

a) Est-il exact que dans I'éventualité d'objections de la part des Etats membres ou
de la Commission, la Commission doit présenter un projet de mesure au Comité
de réglementation compétent? (Priere de se référer aux dispositions pertinentes
des Directives 90/220 et 2001/18 et du Réglement n° 258/97.)

b) Si la réponse a la question a) est oui, y a-t-il un délai dans lequel la Commission
doit le faire?
c) Est-il exact que, de 1998 a la date d'établissement du présent Groupe spécial, la

Commission a présenté un projet de mesure au Comité de réglementation dans
deux cas seulement?

d) Si la réponse a la question d) ci-dessus est oui, comment cela s'explique-t-il?
Veuillez fournir une justification.

8 \/oir aussi l'affaire C-151/98P Pharos contre Commission [1999] Recueil de jurisprudence,
page 1-8157, paragraphes 24 et 26.



WT/DS291/R/Add.2
WT/DS292/R/Add.2
WT/DS293/R/Add.2
Page D-168

289.  Concernant le pointa): Oui. Au titre de la Directive 90/220, la disposition pertinente est
l'article 13 3) qui dispose ce qui suit:

Dans les cas ol l'autorité compétente d'un autre Etat membre émet une objection, qui
doit étre motivée, et si les autorités compétentes concernées ne parviennent pas a un
accord dans le délai indiqué au paragraphe 2, la Commission prend une décision
selon la procédure prévue a l'article 21.

290.  Au titre de la Directive 2001/18, la disposition pertinente est lI'article 18 1) qui dispose ce qui
suit:

1. Lorsqu'une objection est soulevée et maintenue par une autorité compétente ou la
Commission conformément aux articles 15, 17 et 20, une décision est adoptée et
publiée dans un délai de 120 jours, selon la procédure prévue a l'article 30,
paragraphe 2. Cette décision contient les mémes informations que celles prévues a
l'article 19, paragraphe 3.

Pour calculer ce délai de 120 jours, on ne tient pas compte des périodes durant
lesquelles la Commission attend les informations complémentaires qu'elle a
éventuellement demandées au notifiant ou demande I'avis d'un comité scientifique qui
a eté consulté conformément a l'article 28. La Commission motive toute demande
d'information complémentaire et informe les autorités compétentes des demandes
qu'elle adresse au notifiant. Le délai durant lequel la Commission attend l'avis du
Comité scientifique ne peut dépasser 90 jours.

De méme, on ne tient pas compte du temps mis par le Conseil pour statuer
conformément a la procédure prévue a l'article 30, paragraphe 2.

291.  La disposition pertinente du Réglement n°® 258/97 est l'article 7 1) dont la partie pertinente
dispose ce qui suit:

[...] lorsqu'une objection est formulée conformément a l'article 6 paragraphe 4, une
décision d'autorisation est prise selon la procédure prévue a l'article 13.

292. Concernant le pointh): comme le montrent les dispositions précédentes, ni la
Directive 90/220 ni le Réglement n° 258/97 ne prévoient de délai a I'intérieur duquel la Commission
doit présenter un projet de décision au Comité de réglementation. Par ailleurs, en vertu de la
Directive 2001/18, une décision doit, en principe, étre adoptée dans les 120 jours. Toutefois, ainsi que
I'indique l'alinéa 2 de l'article 18 1) ci-dessus, si la Commission demande des renseignements
complémentaires, les pendules sont arrétées. De méme, il n'est pas tenu compte non plus dans les
120 jours de la période pendant laquelle est attendu I'avis du Comité scientifique (AESA), qui peut
atteindre 90 jours au plus.*

293.  Concernant le point ¢): la Commission a présenté en tout six projets de mesures au Comité de
réglementation, mais elle n'a demandé un vote formel que pour trois d'entre eux. Les six produits en
guestion sont les suivants:

Falcon GS40/90 (C/DE/96/05), présenté au Comité de réglementation le 29.10.99 et le
09.03.00 (pas de vote).

% \/oir les diagrammes figurant dans les piéces EC-118 & EC-120.
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Ms8xRf3 (C/BE/96/01), présenté au Comité de réglementation le 29.10.99 et le 09.03.00 (pas
de vote).

Betterave fourragére A5/15 (C/DK/97/01), présenté au Comité de réglementation le 29.10.99
et le 09.03.00 (pas de vote).

Coton 1445 Roundup Ready (C/ES/97/01) présenté au Comité de réglementation selon la
procédure écrite: vote négatif.

Coton 531 Bt (C/ES/96/02) présenté au Comité de réglementation selon la procédure écrite:
vote négatif.

Mais Bt-176 (mesure de sauvegarde) présenté au Comité de réglementation le 09.01.98 et le
16.03.98: vote négatif.

294.  Concernant le point d): les Communautés européennes font référence a leur premiere
communication écrite dans laquelle elles ont présenté en détail I'historique de chaque demande
d'approbation individuelle.* Ainsi que l'indiquent ces historiques individuels, entre 1998 et la date
d'établissement du Groupe spécial, seuls les trois cas mentionnés ci-dessus ont été juges étre en état
d'étre présentés au Comité de réglementation pour décision finale. Les raisons varient d'un cas a
I'autre, mais elles étaient toutes liées a I'avancement des connaissances scientifiques, a la nécessité de
mettre en place des mesures de gestion des risques appropriées (par exemple les plans de controle
prescrits par les comités scientifiques des CE) ainsi que, de fagon plus générale, a I'examen du cadre
réglementaire des CE. Par exemple, lI'un des facteurs qui dans plusieurs cas a retardé la présentation
d'un projet de décision aux comités réglementaires pertinents concernait I'élaboration et la validation
d'une méthode de détection. Les circonstances entourant chaque produit doivent toutefois étre
considérées séparément.

97. S'agissant de la présentation par la Commission au Conseil d'une proposition relative a
la mesure:
a) Est-il exact que, dans I'éventualité ou le Comité de réglementation compétent ne

rendrait pas un avis ou rendrait un avis défavorable, la Commission doit
présenter au Conseil, sans retard, une proposition relative a la mesure a
prendre? (Priére de se référer aux dispositions pertinentes des Directives 90/220
et 2001/18 et du Reglement n°® 258/97.)

b) Est-il exact que, de 1998 a la date d'établissement du présent Groupe spécial, la
Commission n'a présenté aucune proposition au Conseil?

c) Si la réponse a la question b) ci-dessus est oui, comment cela s'explique-t-il?
Priere de fournir une justification.

295.  Concernant le pointa): oui. La disposition pertinente au titre de la Directive 90/220 est
l'article 21 dont la partie pertinente dispose ce qui suit:

Lorsque les mesures envisagées ne sont pas conformes a l'avis du comité, ou en
I'absence d'avis, la Commission soumet sans tarder au Conseil une proposition
relative aux mesures a prendre. [pas d'italique dans I'original]

°L \/oir le chapitre 11.D, voir aussi les piéces EC-62 & EC-110.
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296.  Aux termes de la Directive 2001/18, la disposition applicable est I'article 30 qui fait référence
aux articles 5 et 7 de la Décision 1999/468/CE. La partie pertinente de l'article 5 de la Décision de
comitologie dispose ce qui suit:

Lorsque les mesures envisagées ne sont pas conformes a l'avis du comité, ou en
I'absence d'avis, la Commission soumet sans tarder au Conseil une proposition
relative aux mesures a prendre et en informe le Parlement européen. [pas d'italique
dans l'original]

297.  Aux termes du Réglement n° 258/97, la disposition pertinente est l'article 13 4) b), qui
dispose ce qui suit:

Lorsque les mesures envisagées ne sont pas conformes a l'avis du comité, ou en
I'absence d'avis, la Commission soumet sans tarder au Conseil une proposition
relative aux mesures a prendre. Le Conseil statue a la majorité qualifiée. [...] [pas
d'italique dans I'original].

298. Il conviendrait de souligner que I'expression "sans tarder" a été interprétée dans le détail par la
Cour de justice européenne. Dans l'affaire Pharos®, la Cour a examiné une obligation identique de
présenter "sans tarder" a un Comité de réglementation dans le contexte d'une législation sur la fixation
des limites maximales de résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments d'origine animale
(Reglement n° 2377/90), législation dont la structure était similaire a celle de la Directive 2001/18.
Une proposition de la Commission sur les limites maximales de résidus de la somatropine
recombinante (rBST) (une substance hormonale génétiqguement modifiée) n'a pas obtenu un avis
favorable au Comité de réglementation, aprés quoi la Commission a demandé un deuxiéme avis du
comité scientifique pertinent et a consacré un certain temps a l'examen des diverses options
disponibles en matiére de gestion des risques. La Cour a commencé son analyse en indiquant que rien
dans le libellé de la disposition pertinente

ne permet[tait] de tirer des conclusions quant a la durée que recouvre l'expression
"sans tarder”, si ce n'est que, bien qu'une certaine rapidité soit demandée, la décision
de la Commission n'a pas a intervenir dans un délai précisément fixé ni,
contrairement a ce que prétend[ait] la requérante, sans délai.*®

299.  La Cour a ensuite indiqué que la Commission était libre de modifier sa proposition avant de la
présenter au Conseil et elle en a déduit ce qui suit:

Dés lors, si la Commission a le droit de modifier la proposition relative aux mesures a
prendre qu'elle soumet au Conseil, elle doit nécessairement disposer d'un délai
suffisant pour examiner les différentes maniéres d'agir qui lui sont ouvertes.**

300. Dans cette affaire, la Cour a donc confirmé la constatation du Tribunal de premiére instance
selon laquelle la Commission (qui avait eu besoin de plus de onze mois) n'avait pas manqué a son
obligation d'agir "sans tarder". La Cour a indiqué que le dossier auquel était confrontée la
Commission était "complexe et sensible".* Elle a aussi clairement établi qu'il ne saurait étre fait grief

% Affaire C-151/98P Pharos contre Commission [1999] Recueil de jurisprudence, page 1-8157.
% |bidem, paragraphe 20.
* Ibidem, paragraphe 24.
% |bidem, paragraphe 26.
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a la Commission d'avoir recherché un autre avis scientifique dans le but d'éviter que sa proposition ne
soit rejetée par le Conseil.*

301.  Concernant le point b): la question n'est pertinente que lorsque des décisions ont été soumises
au Comité de réglementation et n‘ont pas recu un avis favorable, car c'est seulement dans ce cas
qu'une proposition doit étre présentée au Conseil. Tel qu'indiqué ci-dessus dans la réponse a la
question n° 96, cela ne s'est produit qu'a trois reprises, a savoir pour les deux produits de Monsanto, le
coton Bt 531 et le coton Roundup Ready 1445, et pour les mesures de sauvegarde concernant le mais
Bt-176. Concernant ce dernier produit, la Commission a présenté au Conseil un projet de mesure le
11.06.1998. Le Conseil n'a pas agi a I'intérieur du délai de trois mois.

302.  Concernant le point c): dans les seuls cas ou cette situation s'est présentée, la Commission a
estimé que les modifications législatives imminentes affectaient aussi les demandes d'approbation
concernant les deux produits en question et qu'un examen plus approfondi s'imposait avant d'aller de
l'avant. Cette fagon de procéder est conforme a la jurisprudence exposée ci-dessus.

98. S'agissant de la transmission d'un dossier/rapport d'évaluation par [I'autorité
compétente d'un Etat membre a la Commission:

a) Est-il exact que l'autorité compétente de I'Etat membre doit, dans un délai
spécifié, transmettre un dossier/rapport d'évaluation & la Commission (sauf si,
au titre de la Directive 90/220, l'autorité compétente rejette une demande)?
(Priere de se référer aux dispositions pertinentes des Directives 90/220 et 2001/18
et du Réglement n° 258/97.)

b) Y a-t-il eu des cas, de 1998 a la date d'établissement du présent Groupe spécial,
ou les Etats membres n'ont pas transmis de dossiers/rapports d'évaluation dans
le délai spécifie?

C) Si la réponse a la question c¢) ci-dessus est oui, comment cela s'explique-t-il?
Veuillez fournir une justification.

303. Concernant le pointa): oui. Tel qu'indiqué dans les diagrammes figurant dans les pieces
EC-118 a EC-120, les dispositions pertinentes sont celles de l'article 12 2) de la Directive 90/220, qui
dispose ce qui suit:

Au plus tard 90 jours apres réception de la notification, l'autorité compétente:

a) soit transmet le dossier a la Commission avec avis favorable;

b) soit informe le notifiant que la dissémination envisagée ne remplit pas les
conditions énoncées dans la présente directive et qu'en conséquence elle est rejetée.

304. Dans le cas d'un rapport d'évaluation positif, l'article 14 2) de la Directive 2001/18 dispose ce
qui suit:

Dans les 90 jours suivant la réception de la notification, I'autorité compétente:

[...]

% |bidem, paragraphe 27.
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- dans le cas prévu au paragraphe 3, point a) [c'est-a-dire que le rapport
d'évaluation indique que I'OGM ou les OGM en question devraient étre mis
sur le marché et dans quelles conditions], fait parvenir a la Commission, qui
le transmet dans les 30 jours qui suivent sa réception aux autorités
compétentes des autres Etats membres, son rapport, accompagné des
informations visées au paragraphe 4 et de tous les autres éléments
d'information sur lesquels elle a fondé son rapport.

305. Dans le cas d'un rapport d'évaluation négatif, l'article 14 2) de la Directive 2001/18 dispose ce
qui suit:

Dans le cas prévu au paragraphe 3, point b) [c'est-a-dire que le rapport d'évaluation
indique que I'OGM ou les OGM en question ne devraient pas étre mis sur le marché],
au plus tét 15 jours apres I'envoi du rapport d'évaluation au notifiant et au plus tard
105 jours apres la réception de la notification, l'autorité compétente transmet a la
Commission son rapport, accompagné des informations visées au paragraphe 4 et
tous les autres éléments d'information sur lesquels elle a fondé son rapport. Dans les
30 jours qui suivent sa réception, la Commission transmet le rapport aux autorités
compétentes des autres Etats membres.

306. L'article 6 3) et 4) du Réglement n°® 258/97 dispose ce qui suit:

3. Le rapport d'évaluation initiale est établi dans un délai de trois mois & compter
de la réception de la demande remplissant les conditions fixées au paragraphe 1,
conformément aux recommandations visées a l'article 4, paragraphe 4, et détermine si
l'aliment ou l'ingrédient alimentaire doit faire ou non I'objet d'une évaluation
complémentaire conformément a l'article 7.

4. L'Etat membre concerné transmet sans délai le rapport de Il'organisme
compétent en matiere d'évaluation des denrées alimentaires a la Commission, qui le
transmet aux autres Etats membres. [...]

307.  En ce qui concerne ces dispositions, il conviendrait de mentionner qu'il n'est pas tenu compte
dans le calcul de la durée des délais des périodes pendant lesquelles des renseignements
complémentaires ont été demandés par l'autorité compétente.

308. C'est ce qui est explicitement énoncé dans la législation concernant la dissémination dans
I'environnement. Ainsi, l'article 12 5) de la Directive 90/220 dispose ce qui suit:

Pour le calcul du délai de 90 jours visé au paragraphe 2, les périodes durant lesquelles
l'autorité compétente attend des informations complémentaires demandées au
notifiant ne sont pas prises en compte.

309. De la méme maniere, l'article 14 4) de la Directive 2001/18 dispose ce qui suit:

Pour calculer le délai de 90 jours visé au paragraphe 2, on ne tient pas compte des
périodes durant lesquelles l'autorité compétente attend les informations
complémentaires éventuellement demandées au notifiant. L'autorité compétente
motive toute demande d'information complémentaire.
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310. Dans le Réglement n° 258/97, il peut étre inféré de la disposition précédente que les délais
spécifiques s'appliquent uniquement lorsqu'une demande satisfait aux conditions énoncées au
paragraphe 1 de l'article 6. Ledit paragraphe dispose ce qui suit:

La demande visée a l'article 4, paragraphe 1, contient les informations nécessaires, y
compris une copie des études effectuées, et tout autre élément permettant d'établir que
l'aliment ou l'ingrédient alimentaire respecte les criteres fixés a l'article 3,
paragraphe 1, ainsi qu'une proposition appropriée concernant la présentation et
I'étiquetage, conforme aux exigences fixées a l'article 8, de I'aliment ou de I'ingrédient
alimentaire. En outre, la demande est accompagnée d'un résumé du dossier.

311. Concernant le point b): dans leur premiére communication écrite, les Communautés
européennes ont présenté un compte rendu détaillé de chaque demande d'approbation. On y constate
que, dans un certain nombre de cas, les dossiers des demandes n'ont pas été transmis a la
Communauté dans les délais spécifiés de 90 jours ou trois mois. Les comptes rendus indiquent aussi
les raisons pour lesquelles les dossiers n'ont pas été transmis dans les délais.

312.  Concernant le pointc): tel qu'indiqué ci-dessus, le compte rendu détaillé des demandes
d'approbation individuelles donne les raisons pour lesquelles les rapports d'évaluation n'ont pas été
transmis dans les délais spécifiés. Dans tous ces cas, les autorités compétentes ont demandé des
renseignements additionnels et les pendules ont été arrétées conformément aux dispositions
mentionnées ci-dessus. Les Communautés européennes ont annexé toutes ces demandes de
renseignements additionnels a leur premiere communication écrite. Le Groupe spécial pourra
constater a la lecture de toutes ces demandes qu'il manquait des données que l'autorité compétente
jugeait nécessaires pour achever son évaluation des risques.

99. En ce qui concerne les demandes d'approbation visant le canola/colza oléagineux
MS1/RF1 et MS1/RF2:

a) La France continuait-elle & ne pas donner son consentement a la mise de ces
produits sur le marché a la date d'établissement du présent Groupe spécial?

b) La Commission a-t-elle engagé une procédure contre la France? Dans la
négative, pourquoi?

313.  Concernant le point a): la réponse est "oui". Il conviendrait d'ajouter, tel que mentionné a la
premiére audience, que d'un point de vue juridique l'absence de consentement final ne veut pas dire
que le demandeur n'est pas habilité & mettre ces produits sur le marché. Les produits ont obtenu une
autorisation de mise sur le marché en vertu des décisions de la Commission du 6 juin 1997. Bien que
cette décision s'adresse a la France et qu'elle la met dans l'obligation d'accorder son consentement
final, elle peut aussi avoir un effet direct sur le demandeur lui-méme.

314.  Dans la jurisprudence de la Cour de justice européenne, les Etats membres de I'UE ne peuvent
pas se prévaloir du fait qu'ils n'ont pas mis en ceuvre (ou ont refusé de mettre en ceuvre) les
obligations communautaires leur incombant pour refuser d'accorder a une personne un droit qui lui est
octroyé par ces mémes dispositions communautaires.”” La personne peut donc affirmer son droit en
se fondant directement sur le droit communautaire en question. Ces principes forment ce qu'il est
convenu d'appeler la doctrine de I"effet direct”. La Cour a fondé cette doctrine sur une interprétation
téléologique du droit communautaire et, en particulier, sur le principe de I"effet utile" comme on
I'appelle.

" \oir seulement I'affaire 9/70 Leberpfennig, [1970] Recueil de jurisprudence, page 825.
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315.  Concernant le point b): la Commission a engagé des procédures d'infraction contre la France
en 1998. Cependant, a la lumiére des circonstances a I'époque, elle a décidé de ne pas porter I'affaire
devant la Cour. La Commission a le pouvoir discrétionnaire de décider de I'opportunité d'entamer des
procédures d'infraction.”® Ces circonstances étaient en particulier les suivantes: le fait qu'il avait été
jugé que la législation méme sur la base de laquelle l'autorisation avait été accordée était insuffisante
et devait étre révisée, ainsi que le fait que la France avait formulé pour ces deux produits les mémes
préoccupations en matiére de risques environnementaux que pour les produits a I'égard desquels elle
avait adopté des mesures de sauvegarde (c'est-a-dire le produit identique colza MS1,RF1, dont la
culture avait été autorisée en 1996, ainsi que le produit colza Topas 19/2).

100. En ce qui concerne les pieces CDA-3 et CDA-38, les Communautés européennes
pourraient-elles expliquer quels sont le statut et I'effet juridiques, au titre de la législation
communautaire, des déclarations faites par les Etats membres pertinents des CE?

316.  Les déclarations consignées dans les procés-verbaux du Conseil, telles que celles reproduites
dans les pieces CAN-3 et CAN-38, n'ont aucune signification ou effet juridique dans les
Communautés européennes. Cela a été la position juridique continue des Communautés européennes
ainsi que l'a confirmé tout récemment la Cour de justice européenne dans l'affaire C-375/98
Ministério Publico et Fazenda Publica contre Epson Europe BV®*:

En outre, il résulte d'une jurisprudence constante que des déclarations formulées au
stade des travaux préparatoires aboutissant a I'adoption d'une directive ne sauraient
étre retenues pour son interprétation lorsque leur contenu ne trouve aucune expression
dans le texte de la disposition en cause et elles n'ont, dés lors, pas de portée juridique
(voir arrét C-292/89 Antonissen [1991] Rec. page |-745, point 18, et arréts C-197/94
et C-252/94 Bautiaa et Société francaise maritime [1996] Rec. page 1-505, point 51).

317. Les Etats membres des Communautés européennes sont bien au courant de cette position,
mais ils s'appuient sur de telles déclarations a des fins politiques — pour faire passer un message a
d'autres institutions ou au public, ou pour répondre a un besoin politique.

101.  Pour ce qui est des mesures de sauvegarde des Etats membres contestées par les parties
plaignantes, priére de répondre aux questions suivantes:

a) Ces mesures étaient-elles encore en vigueur a la date d'établissement du présent
Groupe spécial et, dans I'affirmative, le sont-elles encore actuellement?

b) A la date d'établissement du présent Groupe spécial ou ultérieurement, des
""décisions"'/"'mesures’ ont-elles été prises au niveau communautaire en ce qui
concerne ces mesures?

c) Quel serait le type de "“décision™/""mesure™ qui pourrait étre pris au niveau
communautaire s'il était déterminé que les Etats membres concernés i) ont des
raisons justifiables de maintenir leurs mesures de sauvegarde, ou ii) n‘ont pas de
raisons justifiables? En I'espéce, est-il exact que, dans le cadre du premier
scénario, I'Etat membre concerné ne pourrait pas appliquer la mesure de
sauvegarde de facon permanente (premiére communication écrite des CE,
paragraphes 154 et 572), mais que la restriction ou la prohibition serait étendue

% Voir seulement l'affaire 247/87 Star Fruit contre Commission, [1989] Recueil de jurisprudence,
page 291, paragraphe 11.
% 2000] Recueil de jurisprudence, page 1-4243, paragraphe 26.
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a I'ensemble de la Communauté? Quelle est la position dans le cadre du
deuxieme scénario?

d) Les mesures de sauvegarde des Etats membres des CE en cause dans le présent
difféerend ont-elles été réexaminées dans un délai raisonnable au sens de
I'article 5:7 de I'Accord SPS? Dans I'affirmative, veuillez justifier votre réponse.

318.  Concernant le pointa): les mesures étaient en vigueur a la date d'établissement du présent
Groupe spécial et elles le sont encore aujourd'hui.

319.  Concernant le point b): aucune "mesure” au sens de I'Annexe A.1 ou de l'article 5:1 de
I'Accord SPS n'a été prise au niveau communautaire en ce qui concerne les mesures provisoires des
Etats membres. En outre, aucune “décision” au sens des trois derniers paragraphes de la
Directive 90/220, de Il'article 21, ou des dispositions équivalentes, n'a été adoptée au niveau
communautaire.

320.  Concernant le pointc)i): s'il était considéré que les mesures provisoires des Etats membres
sont justifiées, une décision sur la question devrait étre prise conformément a l'article 16 de la
Directive 90/220, maintenant l'article 23 de la Directive 2001/18. Si la Commission décidait que les
mesures provisoires étaient, pour le moment, justifiées, il serait alors possible qu'aucune autre action
Iégislative ne soit nécessaire. Si d'autres mesures n'étaient pas, pour le moment, considérées comme
nécessaires, il serait alors possible qu'aucune de ces mesures ne soit proposée par la Commission.

321.  Cette situation ne peut pas durer indéfiniment. L'Etat membre doit obtenir les renseignements
additionnels nécessaires pour procéder a une évaluation plus objective du risque et a I'examen de la
mesure provisoire dans un délai raisonnable. Une fois que les preuves sont suffisantes, il doit étre mis
fin a la mesure provisoire ou elle doit étre remplacée par une mesure définitive. La mesure définitive
(qu'il s'agisse d'un consentement ou d'une interdiction) sera adoptée au niveau communautaire, il sera
tenu compte de toute modification susceptible d'étre apportée a la législation, ou de toute réévaluation
du niveau de risque acceptable, dans le contexte de la Communauté dans son ensemble, et il sera tenu
compte des circonstances particuliéres de chaque Etat membre. 1l est donc possible qu'il soit mis fin &
la restriction ou interdiction provisoire, ou que celle-ci soit définitivement étendue a I'ensemble de la
Communauté.

322.  Concernant le point c) ii): s'il est considéré que les mesures provisoires des Etats membres
n'étaient pas justifiées, soit au moment de leur adoption, soit avec le passage du temps & un certain
moment futur au moins, alors une décision devrait étre prise sur la question dans un délai de trois
mois. La Commission peut proposer une décision qui s'adresse a I'Etat membre ayant adopté la
mesure provisoire pour que celle-ci soit retirée. La Commission peut aussi engager la procédure
prévue a larticle 228 du Traité CE. Selon cette procédure, la Cour de justice européenne peut
constater qu'un Etat Membre a manqué & une obligation lui incombant au titre du Traité CE, et exiger
de cet Etat membre qu'il prenne les mesures nécessaires pour se conformer a l'arrét de la Cour. Un
autre Etat membre peut aussi saisir la Cour de justice européenne de la question, conformément &
I'article 227 du Traité CE.

323.  Dans ce scénario, il serait mis fin a la mesure provisoire. Celle-ci ne serait pas définitivement
étendue a I'ensemble de la Communauté — & moins que, dans l'intervalle, des modifications apportées
a la législation communautaire ou une réévaluation du niveau de risque acceptable ne justifient une
telle extension.

324.  Concernant le point d): les mesures des Etats membres font constamment I'objet d'examens.
Cependant, I'examen spécifique auquel fait référence l'article 5:7 de I'Accord SPS est celui qui fait
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suite a I'obtention des renseignements additionnels nécessaires pour procéder a une évaluation plus
objective. C'est-a-dire qu'il s'agit de I'examen qui a lieu lorsque les preuves scientifiques sont
suffisantes — I'examen a l'issue duquel soit il est mis fin a la mesure provisoire soit celle-ci est
transformée en une mesure définitive. La suffisance des preuves scientifiques est donc une condition
préalable indispensable a I'exécution de ce type d'examen. Tel qu'indiqué ci-dessus, la suffisance de
ces preuves dépend du niveau de risque acceptable, lequel est en l'occurrence déterminé par I'Etat
membre. Plus le niveau de risque acceptable est faible — et au titre de I'’Accord SPS, cette
détermination est une décision que prend dans I'exercice de sa souveraineté le Membre de 'OMC
concerné — plus le délai raisonnable mentionné a l'article 5:7 de I'Accord SPS risque d'étre long. Dans
toutes les circonstances de la présente affaire, et eu égard aux objectifs spécifiques des législateurs
dans les Etats membres, les Communautés européennes considérent que, selon le droit de 'OMC, on
ne saurait dire que la période pendant laquelle les mesures provisoires d'un Etat membre ont été en
vigueur n'est pas "raisonnable™ au sens de l'article 5:7 de I'Accord SPS.

102. Les Communautés européennes pourraient-elles expliciter davantage les "valeurs
sociales' mentionnées au paragraphe 1 de leur premiere déclaration orale et les ""polémiques
politiques et sociales" mentionnées aux paragraphes 3 et 4 de leur premiére communication
écrite, et expliquer en quoi elles sont pertinentes pour les mesures et les régles de 'OMC en
cause dans le présent différend?

325. 1l ne fait aucun doute que l'analyse des risques nécessite un examen des "valeurs sociales" ou
des perceptions sociales. L'exemple le plus frappant concerne I'acceptabilité sociale d'un risque donné
— que l'on désigne habituellement par I'expression "niveau de protection”. Le niveau de protection
souhaité dépend non seulement de considérations scientifiques ou techniques sur la nature et
I'importance du risque, mais également de la disposition de la société a accepter ou non les effets
négatifs associés a un produit. Par exemple, les raisons pour lesquelles un Membre de I'OMC donné
pourrait accepter la vente de certains produits cancérogeénes, tels que le tabac, et ne pas accepter la
vente d'autres substances cancérogenes, sont donc dans une large mesure liées a sa propre échelle de
valeurs sociales.

326. Mais les "poléemiques politiques et sociales" sont aussi pertinentes pour le processus
d'évaluation des risques lui-méme (au sens étroit autre que celui de I'Accord SPS). De fait, l'accent
que les évaluateurs des risques mettent sur un aspect ou un autre de I'analyse scientifique ou technique
d'un produit donné dépend dans la plupart des cas du cadre analytique qu'ils adoptent, lequel est
lui-méme influencé par les préoccupations exprimées par la société .

327. Les Communautés européennes tiennent aussi a rappeler que, par exemple, au titre de
I'Accord SPS, les responsables de la réglementation peuvent prendre en compte des "facteurs
économiques pertinents" dans le contexte d'une évaluation des risques, et que l'article 26 1) du
Protocole sur la biosécurité dispose ce qui suit:

Les Parties, lorsqu'elles prennent une décision concernant I'importation, en vertu du
présent Protocole ou en vertu des mesures nationales qu'elles ont prises pour
appliquer le Protocole, peuvent tenir compte, en accord avec leurs obligations
internationales, des incidences socioéconomiques de I'impact des organismes vivants
modifiés sur la conservation et l'utilisation durable de la diversité biologique, eu
égard a la valeur de la diversité biologique pour les communautés autochtones et
locales, en particulier.

328.  Dans ce contexte, les considérations socioéconomiques ont des répercussions pour les types
de pratiques agricoles existants, eu égard aux effets des produits biotechnologiques sur la biodiversite.



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

Page D-177

103. Les Communautés européennes pourraient-elles expliquer davantage I|'observation
gu'elles ont formulée au cours de la premiére réunion de fond selon laquelle elles considérent la
gestion des risques comme faisant partie de I'évaluation des risques aux fins de I'"Accord SPS?

329.  Voir la réponse a la question n° 2.

104. Au paragraphe 416 de la premiére communication écrite des CE, il est indiqué que
I'’Annexe A de I'Accord SPS ne traite pas de la protection de I'environnement et que I'Accord
SPS n'a pas été congu pour régir la prévention des risques pour l'environnement. Les
Communautés européennes pourraient-elles indiquer comment cette position peut étre conciliée
avec i) lI'article 5:2 de I'Accord SPS et, en particulier, I'expression "‘conditions écologiques et
environnementales pertinentes' et ii) I'Annexe A 1) d) ("'d'autres dommages'")?

330. i) Le champ dapplication de I'Accord SPS est expressément défini conformément a
l'article 1:1, 1:2 et 1:3 et a I'Annexe A.1 dudit accord. Le but d'une définition est de pouvoir étre
appliquée systématiquement tout au long de I'analyse juridique pertinente. Une définition du "champ
d'application™ est un type de définition particulierement fondamental et elle doit étre respectée pour
appliquer les dispositions juridiques pertinentes.

331. Il est possible que d'autres dispositions de I'Accord SPS fournissent un contexte utile aux fins
du réglement des questions d'interprétation concernant la définition figurant a I'Annexe A.1 dudit
accord. Il n'est toutefois pas légitimement possible de considérer que ces autres dispositions

modifient la portée de la définition elle-méme. Ces dispositions ne peuvent pas étre utilisées pour
parvenir a un résultat qui va I'encontre de la définition, ou qui élargit ou restreint la portée de la
définition d'une maniére incompatible avec le texte. Le Groupe spécial devrait se montrer
particulierement prudent lorsqu'il est question d'arréter le sens d'une définition, et en particulier une
définition concernant le champ d'application. De par sa nature méme, une définition concernant le
champ d'application établit une ligne de démarcation qui, dans le méme temps, détermine a la fois ce
qui est vise (en l'espece) par I'Accord SPS et ce qui n'est pas visé par ledit accord. Lorsque les
rédacteurs décident de procéder au moyen d'une "définition”, il est clair qu'ils s'engagent dans un
processus de pondération la plus précise et la plus claire possible du sens des mots et des expressions
gu'ils définissent. On ne s'attend pas a ce qu'ils aient négligé des questions particuliéres, ni a ce qu'ils
se soient fondés sur le "contexte” pour arréter le sens des mots et expressions qu'ils définissent, et on
ne s‘attend pas non plus & ce qu'un groupe spécial se fonde sur le contexte. Dans le cas d'une
définition, il faut donner une pondération appropriée et spéciale au texte.

332.  L'article 5:2 de I'Accord SPS n'est pas une disposition qui définit les types de risques couverts
par ledit accord. Il s'agit plutdt d'une disposition qui indique quelles sont les questions dont il faut
tenir compte pour évaluer les risques a l'intérieur du champ d'application défini de I'Accord SPS.
L'une de ces questions est les "conditions écologiques et environnementales pertinentes”. L'emploi du
mot "conditions" est significatif. 1l confirme que cette expression ne concerne pas les risques posés a
I'environnement en soi, mais plutdt les conditions environnementales, qui sont une question
différente.

333.  Prenons, par exemple, le cas d'un Membre qui examine le point de savoir s'il doit agir pour
protéger la santé des animaux sur son territoire contre I'entrée d'organismes pathogenes
(Annexe A.1 a) de I'Accord SPS). La mesure envisagée, si elle est adoptée, entrera donc dans le
champ d'application défini de I'Accord SPS. Pour déterminer s'il adoptera ou non la mesure, le
Membre peut examiner les “conditions écologiques et environnementales pertinentes”. Par exemple,
la maladie en question, ou son vecteur, peut en particulier se développer sous un climat humide, ce
qui peut faire augmenter le risque. La mesure risque de ne pas étre du tout justifiée pour un Membre
ou le climat est sec. C'est dans ce sens qu'il doit étre tenu compte des conditions environnementales.
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Le champ d'application défini de I'Accord SPS n'est pas en soi modifié du fait que chaque risque posé
a I'environnement entre ainsi d'une maniere générale et large dans le champ dudit accord.

334. i) L'expression "autres dommages" figurant a I'Annexe A.1 d) de I'Accord SPS doit, de l'avis
des Communautés européennes, étre interprétée par rapport a la santé ou a la vie des personnes et des
animaux, et a la préservation des végétaux. En particulier, il est généralement accepté qu'elle fait
référence aux dommages économiques (en particulier, par exemple, aux dommages économiques
causés aux cultures ou aux animaux d'élevage). Ces dommages peuvent aussi comprendre des
dommages écologiques ou environnementaux. Le point essentiel & considérer, toutefois, est que
I'expression "autres dommages" est expressément liée dans le texte aux seuls risques découlant de
I'entrée, de I'établissement ou de la dissémination d'un parasite. Un OGM n'est pas un parasite. Cette
disposition ne permet donc pas de faire entrer dans le champ d'application de I'Accord SPS, d'une
maniere large et générale, toutes les mesures appliquées pour se protéger contre les dommages
découlant de I'introduction d'un OGM causés a I'écologie ou a I'environnement.

105. En ce qui concerne la note de bas de page 197 de la premiére communication écrite des
Etats-Unis, les Communautés européennes ont-elles élaboré une évaluation des risques qui vise
tous les produits biotechnologiques, quels qu'ils soient, par opposition a I'évaluation des risques
visant uniquement certains produits biotechnologiques individuels?

335.  Premiérement, la note de bas de page 197 concerne le paragraphe 105 de la premiere
communication écrite des Etats-Unis, qui traite uniquement des deux définitions de I'évaluation des
risques, figurant a I'Annexe A, paragraphe 4, de I'Accord SPS. Tel gu'indiqué en détail dans notre
réponse a la question n°® 2 posée par le Groupe spécial, les Communautés européennes sont d'avis que
ces deux définitions ne couvrent pas a elles deux tous les risques potentiels qui doivent étre évalués
pour répondre entierement aux questions de sécurité de chaque OGM.

336.  Deuxieémement, sur la base des normes internationales, I'approche de I'évaluation des risques
posés par les OGM incorporée a la législation communautaire, qui a été mise en ceuvre conformément
a ces regles, repose sur une approche au cas par cas. Cette approche au cas par cas a obligé les CE a
traiter de chaque OGM selon ses particularités individuelles, a savoir, pour chaque utilisation, se
pencher sur chague combinaison individuelle d'une nouvelle séquence génétique d'un organisme hote
spécifiqgue comportant un caractere particulier. La mise en ceuvre de cette approche contredit la
déclaration des plaignants selon laquelle les Communautés européennes ont promulgué un soi-disant
"moratoire sur tous les produits biotechnologiques”, c'est-a-dire le moratoire général et, ce faisant,
elles n'ont pas présenté une évaluation des risques appropriée.

337. 1l découle donc de I'approche au cas par cas i) que les Communautés européennes n‘ont pas
adopté ce soi-disant "moratoire" et ii) qu'elles n'ont établi aucune évaluation des risques visant tous les
produits biotechnologiques par opposition aux évaluations des risques visant uniquement certains
produits biotechnologiques individuels.

338.  Par souci d'exhaustivité, nous tenons a préciser que l'approche au cas par cas a néanmoins
permis d'identifier des questions d'évaluation des risques qui étaient systémiques pour un type
particulier de caractere ou d'espece.

339.  Par exemple, il y a eu certains avis ou données en matiere d'évaluation des risques établis par
les organes consultatifs pertinents qui concernaient des caractéres spécifiques (par exemple sur
I'utilisation des génes de résistance aux antibiotiques en tant que génes marqueurs des OGM), des
especes spéecifiques (par exemple les documents de I'OCDE élaborés par consensus sur la biologie
d'especes individuelles ou des avis pertinents sur les propriétés de la pollinisation croisée d'espéces
propres a I'Europe telles que le colza ou la betterave sucriere), ou de la combinaison générale d'un
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caractere particulier avec une espéce spécifique (par exemple sur le risque que présente pour la
gestion agro-environnementale I'utilisation de plusieurs genes d'herbicides distincts non sélectifs du
colza, ou sur le risque de développement d'une résistance au Bt chez le charangon du mais et les
pratiques de contrle recommandées). Ces avis "systémiques” en matiére d'évaluation des risques
sont toutefois tous conformes a I'approche au cas par cas, car ils traitent tous des risques spécifiques
dans des cas individuels, que ce soit pour un caractére, une espece ou une combinaison individuels.

106.  En ce qui concerne la note de bas de page 294 de la premiére communication écrite des
Etats-Unis, existe-t-il un avis du Comité scientifique des plantes concernant le Luxembourg et le
produit Bt-176? Dans I'affirmative, les Communautés européennes pourraient-elles en fournir
une copie?

340. La Commission s'est aussi fondée dans le cas du Luxembourg sur les avis scientifiques
concernant la mesure de I'Autriche relative au Bt-176.

107.  En ce qui concerne les paragraphes 604 a 609 de leur premiére communication écrite,
les Communautés européennes pourraient-elles expliquer plus clairement comment et pourquoi
le manque allégué de preuves suffisantes conduit a la conclusion selon laquelle les mesures de
sauvegarde des Etats membres sont établies sur la base d'une évaluation des risques qui est/était
appropriée pour les circonstances, comme I'exige I'article 5:1 de I'Accord SPS?

341.  Le point fondamental des Communautés européennes est que la disposition pertinente, le cas
échéant, est l'article 5:7 de I'Accord SPS (la disposition qui traite expressément des mesures
provisoires), et non l'article 5:1 du méme accord.

342.  Si le Groupe spécial devait néanmoins évaluer les mesures provisoires des Etats membres a la
lumiere de l'article 5:1 de I'Accord SPS (ce que les Communautés européennes considéreraient étre
une erreur de droit), les Communautés européennes font premiérement valoir, & titre subsidiaire, que
I'expression "selon qu'il sera approprié en fonction des circonstances" figurant a l'article 5:1 de
I'Accord SPS renverrait directement le Groupe spécial a l'article 5:7 de I'Accord SPS, parce que les
mesures en question sont des mesures provisoires, et que les circonstances sont que les preuves
scientifiques sont insuffisantes pour le législateur particulier et son niveau de protection spécifique.
Selon la premiere phrase de I'article 5:7 de I'Accord SPS, une évaluation est nécessaire, mais non une
"évaluation des risques" ainsi que cette expression est définie dans I'Accord SPS. De plus, l'article 5:1
de I'Accord SPS n'exige pas expressément une "évaluation des risques” — il exige seulement que le
Membre prenne en compte les techniques d'évaluation des risques élaborées par les organisations
internationales compétentes. Les techniques d'évaluation des risques élaborées par les organisations
internationales compétentes reconnaissent généralement que dans certaines circonstances, a savoir
I'adoption de mesures provisoires, une évaluation, mais non une évaluation des risques au sens de
I'Accord SPS, est nécessaire.

343.  Si le Groupe spécial devait néanmoins considérer que les mesures des Etats membres ne
pourraient légitimement étre adoptées que sur la base d'une évaluation des risques (ce que les
Communautés européennes considéreraient étre une erreur de droit), les Communautés européennes
font alors valoir, de nouveau a titre subsidiaire, qu'il existe une telle évaluation des risques. Une
évaluation des risques a été effectuée au moment ou a été accordé le consentement initial des
Communautés. Les plaignants en conviennent (sinon ce consentement initial des Communautés serait
illégitime, du moins au titre du droit communautaire). Cette évaluation des risques peut servir, du
moins temporairement, de base a la fois pour le consentement original des Communautés et pour les
mesures provisoires des Etats membres. En outre, les Etats membres ont effectué leurs évaluations et
d'autres évaluations des risques pourraient étre réalisées.
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344.  Les différences entre la Communauté et les Etats membres se situent non seulement au niveau
scientifique, mais également dans le niveau de protection acceptable — de sorte que, méme s'ils
s'entendaient sur le plan scientifique, il est possible qu'ils ne s'entendent toujours pas sur les mesures a
prendre. Tel gu'indiqué au paragraphe 610 de la premiére communication écrite des Communautés
européennes, I'Organe d'appel a clairement indiqué que I'expression "sur la base de" ne signifiait pas
la méme chose que "conforme &", qu'un législateur pouvait se fonder sur I'évaluation des risques de
quelqu'un d'autre; et que la méme évaluation des risques pouvait raisonnablement justifier des
réponses divergentes de gouvernements tout autant responsables et représentatifs.

108. Pour ce qui est de I'article 5:5 de I'Accord SPS, quel est le niveau de protection
approprié recherché qui doit étre assuré par les dispositions pertinentes i) de la Directive
CE 90/220, ii) de la Directive CE 2001/18 et iii) du Réglement n° 258/97?

345.  Les mesures ne définissent pas un niveau de protection. Elles visent a maintenir les risques a
un niveau acceptable, mais cela doit étre évalué au cas par cas. La ligne directrice en la matiere est
fournie par le Traité CE, qui exige un niveau de protection élevé.

109.  En ce qui concerne le paragraphe 470 de la premiére communication écrite du Canada,
les Communautés européennes pourraient-elles indiquer si la traduction de I'article premier de
la Décision ministérielle grecque fournie par le Canada est correcte?

346.  La traduction est correcte, mais elle ne donne pas une traduction compléte de l'article. Elle
omet le dernier membre de phrase qui dit: "parce que cela entraine des risques pour I'environnement
naturel de la Grece".

110. S'agissant de l'interprétation de I'article 5:7 de I'Accord SPS donnée par les
Communautés européennes:

a) Veuillez préciser davantage pourquoi l'article 5:6 n'est pas '‘pertinent" alors
que l'article 5:7 est d'application. (Premiére communication écrite des CE,
paragraphe 612.)

b) Veuillez expliciter davantage les raisons pour lesquelles I'article 5:7 exclut
""effectivement’ ['article 5:5. (Premiere communication écrite des CE,
paragraphe 618.)

c) Les Communautés européennes font valoir que les mesures de sauvegarde des

Etats membres doivent étre évaluées au titre de I'article 5:7 et non, comme les
parties plaignantes le font valoir, au titre des articles 2:2 et 5:1 de I'Accord SPS.
L'article 5:7 semble s'appliquer uniquement aux circonstances dans lesquelles
les preuves scientifiques pertinentes sont insuffisantes. S'agit-il d'une question
de fait? Dans I'affirmative, a quel c6té la charge de la preuve concernant cette
question incombe-t-elle?

347.  Veuillez noter que les réponses ne sont pas données dans le méme ordre que les questions.

348.  Concernant le point c): les Communautés européennes considérent que I'Organe d'appel a
clairement indiqué que la relation entre l'article 5:7 de I'Accord SPS et les articles 2:2 et 5:1 de
I'Accord SPS en est une d'exclusion et non d'exception — il s'agit de la méme relation qu'entre
l'article 3:1 et l'article 3:3 de I'Accord SPS, libellée dans des termes sensiblement identiques. La
guestion qui se pose est la suivante: quelle est la ligne de démarcation?
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349. Les Communautés européennes ne sont pas d'accord pour dire que la ligne de démarcation
entre les articles 2:2 et5:7 de I'Accord SPS est la suffisance ou l'insuffisance des preuves
scientifiques. Le terme "suffisantes"” figurant a l'article 2:2 de I'Accord SPS est employé dans un sens
différent du terme “insuffisantes” figurant a l'article 5:7 de I'Accord SPS. A larticle 5:7 de I'Accord
SPS, l'expression "les preuves scientifiques pertinentes seront insuffisantes” fait référence a une
situation ou les preuves sont insuffisantes pour prendre une décision définitive, que celle-ci soit
positive ou négative (consentement ou interdiction). C'est pourquoi une mesure provisoire est
permise. Plus simplement, les renseignements scientifiques présentés ne sont pas suffisants. Par
ailleurs, le terme "suffisantes" figurant a l'article 2:2 de I'Accord SPS a un sens différent. L'article 2:2
de I'Accord SPS présume que les renseignements scientifiques présentés sont suffisants pour prendre
une décision (positive ou négative). Il présume aussi que la décision qui a été prise est négative. Il
contient une obligation imposant aux Membres de s'assurer qu'une telle interdiction est de fait la
décision étayée et justifiée par les renseignements scientifiques. Par conséquent, étant donné les sens
différents dans lesquels est employé le terme "suffisantes”, ce terme ne fournit pas un instrument
efficace pour tracer la ligne de démarcation entre ces deux dispositions.

350. Les Communautés européennes appellent plutot I'attention du Groupe spécial sur I'utilisation
du terme "maintenue" figurant a l'article 2:2 de I'Accord SPS, juxtaposé a I'emploi des mots
"provisoirement adopter™ a l'article 5:7 de I'Accord SPS. Ce sont les mots qui déterminent la ligne de
démarcation: mesures provisoires au titre de I'article 5:7 de I'Accord SPS; mesures définitives au titre
des articles 2:2 et 5:1 de I'Accord SPS.

351. Il est possible de tirer de solides éléments contextuels étayant ce point de vue du fait que
I'Organe d'appel a clairement indiqué que, pour étre conforme a l'article 5:7 de I'Accord SPS, une
mesure devait satisfaire aux guatre conditions qui y étaient contenues: des preuves scientifiques
pertinentes insuffisantes; l'utilisation des renseignements pertinents disponibles; s'efforcer d'obtenir
des renseignements additionnels; un délai raisonnable. Le non-respect de l'une de ces quatre
conditions signifierait qu'un Membre agit d'une maniére incompatible avec l'article 5:7 de I'Accord
SPS. Il ne voudrait pas dire que I'examen au complet doit soudainement délaisser l'article 5:7 de
I'Accord SPS et porter sur une certaine autre disposition de I'Accord SPS.

352.  Par exemple, si un plaignant prouve qu'en adoptant une mesure provisoire un Membre agit
autrement que sur la base des renseignements pertinents disponibles, la conclusion serait que le
Membre en question a agi d'une maniére incompatible avec l'article 5:7 de I'Accord SPS. La
conclusion ne serait pas que toute la question de la conformité ou non avec I'Accord SPS doit
soudainement étre évaluée sur la base d'une certaine autre disposition de I'Accord SPS. L'Organe
d'appel n'a pas indiqué que I'une de ces quatre conditions jouissait d'un statut spécial — en principe,
elles sont toutes considérées avoir un statut équivalent. Logiquement, il n'est pas possible de résoudre
une question au sujet de la portée d'exclusion d'une disposition, en faisant référence aux obligations
énoncées dans cette disposition — ces obligations ne deviennent vraiment pertinentes que s'il est tout
d'abord déterminé que la mesure a I'examen entre dans le champ de la disposition en question. Dans
ces circonstances, le Groupe spécial doit d'abord vérifier s'il y a en fait une certaine autre ligne de
démarcation entre l'article 5:7 de I'Accord SPS et les articles 5:1 et 2:2 de I'Accord SPS.

353.  Une telle ligne de démarcation figure dans le texte de l'article 5:7 de I'Accord SPS lui-méme:
cette disposition concerne des mesures provisoires. Ce n'est pas I'une des quatre conditions
mentionnées par I'Organe d'appel. C'est la seule disposition qui peut raisonnablement étre considérée
comme marquant la ligne de démarcation "d'exclusion™ qui, ainsi que nous l'avons établi, doit exister.
C'est ce que confirme la juxtaposition des mots "maintenue™ & l'article 2:2 de I'Accord SPS et
"provisoirement adopter"” a I'article 5:7 de I'Accord SPS, tel qu'indiqué ci-dessus.
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354.  L'observation formulée par I'Organe d'appel selon laquelle le mot "suffisantes" figurant a
l'article 5:7 de I'Accord SPS doit vouloir dire suffisantes pour quelque chose fournit d'autres solides
éléments contextuels étayant ce point de vue. Ce mot ne peut que vouloir dire suffisantes pour
effectuer une évaluation des risques, telle que définie dans I'Accord SPS. Aux termes de
I'Accord SPS, une évaluation des risques doit évaluer la probabilité ou le potentiel, lesquels ne doivent
pas étre confondus avec le risque que présente ce qui est inconnu ou ce qui n'est pas suffisamment
connu. Les réles de la science et du législateur ne doivent pas non plus étre confondus. Le législateur
fixe le niveau de risque acceptable. Le scientifique évalue. Le point essentiel est que tous ces
processus sont liés. Plus le niveau de risque acceptable fixé par le 1égislateur est bas, plus il faudra de
temps a la communauté scientifique pour recueillir des preuves suffisantes — c'est-a-dire des preuves
suffisantes pour évaluer la probabilité ou le potentiel d'une maniére qui permet finalement au
Iégislateur de prendre une décision définitive, dans un sens ou dans l'autre. D'ici 13, il est possible de
prendre des mesures provisoires, sous réserve des quatre conditions énoncées a l'article 5:7 de
I'Accord SPS.

355.  Les Communautés européennes sont d'avis qu'il était clair et qu'il demeure trés clair pour les
plaignants que les mesures des Etats membres sont des mesures provisoires. C'est ce que ne cesse de
dire la législation communautaire. C'est ce que ne cesse de dire la législation nationale de mise en
ceuvre de la législation communautaire des Etats membres. C'est ce que disent les mesures des Etats
membres elles mémes. C'est ce qu'a dit la Cour de justice des Communautés européennes. C'est ce
gue disent les plaignants eux-mémes dans leurs communications. D'un point de vue objectif, la
question est donc de savoir si les mesures des Etats membres sont conformes a l'article 5:7 de I'Accord
SPS, qui est la disposition qui concerne les mesures provisoires. Les obligations des Communautés
européennes sont de se conformer a cette disposition. Et les plaignants ne peuvent pas changer le
point de repére en invoquant simplement une certaine autre disposition de I'Accord SPS, qui en fait n'a
absolument rien a voir avec le comportement pertinent des Communautés européennes en l'espece.

356.  Ces considérations sont encore renforcées lorsque I'on considére la question du point de vue
de la charge de la preuve — qui est aussi une question sur laquelle I'Organe d'appel s'est clairement
exprimé. Selon I'approche correcte, les plaignants ont la charge de prouver qu'au titre de l'article 5:7
de I'Accord SPS, les preuves scientifiques pertinentes ne sont pas insuffisantes — c'est-a-dire qu'elles
sont suffisantes — pour prendre une décision dans un sens ou dans l'autre, positive ou négative. Les
plaignants doivent montrer que, compte tenu des renseignements scientifiques disponibles, il n'est
plus justifié d'hésiter — une décision définitive doit étre prise.

357.  Par ailleurs, selon leur approche biaisée, les plaignants affirment simplement, en faisant
référence a l'article 2:2 de I'Accord SPS que les renseignements scientifiques disponibles sont
"insuffisants™ pour justifier une décision "négative" — et ils prétendent le démontrer en appelant
essentiellement l'attention sur ce qu'ils considérent étre le manque de preuves indiquant que les OGM
puissent poser des problémes. 1l s'agit tout simplement du mauvais critére du point de vue de la
charge de la preuve. Et la preuve en est que les Communautés européennes conviennent avec les
plaignants — pour le législateur particulier les preuves scientifiques étaient ou sont insuffisantes — que
c'est précisément pour cette raison que les Etats membres ont adopté des mesures provisoires.

358.  Par conséquent, en invoquant la mauvaise disposition de I'Accord SPS, intentionnellement ou
non, les plaignants cherchent illégitimement a faire passer la charge de la preuve aux Communautés
européennes. Comme la question de la charge de la preuve est au cceur de la présente affaire, cette
facon de procéder entache de vice toute l'argumentation des plaignants. Les Communautés
européennes n'ont pas dit "non" ni méme "décidé de ne pas décider”. Elles ont simplement dit
"peut-étre, mais pas encore".
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359.  L'ironie de la chose, c'est que les Etats-Unis souscrivent en fait & cette analyse, tel qu'indiqué
devant I'ORD apres le rapport du Groupe spécial Japon — Pommes, qui n'a pas fait I'objet d'un appel
sur ce point. Cela étant, il est trés embarrassant que les Etats-Unis cherchent néanmoins a faire passer
la charge de la preuve aux Communautés européennes, en invoquant une disposition non pertinente de
I'Accord SPS. La position des Etats-Unis est logiquement incohérente en soi.

360.  En conclusion, les Communautés européennes estiment que la question de fait est de savoir si
les mesures des Etats membres sont ou non des mesures provisoires. S'ils tiennent a ce que le Groupe
spécial évalue ces mesures sur une base autre que celle de I'article 5:7 de I'Accord SPS, les plaignants
ont la charge de prouver que les mesures des Etats membres ne sont pas des mesures provisoires.
Cependant, ils n'ont méme pas allégué que les mesures des Etats membres ne sont pas des mesures
provisoires, et encore moins pris de mesures pour s‘acquitter de la charge de la preuve leur incombant
a cet égard. Au contraire, les plaignants ont en fait affirmé que les mesures des Etats membres étaient
des mesures provisoires. Comme il n'y a pas de désaccord entre les parties sur ce point, le Groupe
spécial ne peut que conclure que les mesures des Etats membres sont des mesures provisoires, et que
leur conformité avec I'Accord SPS doit donc étre évaluée a la lumiére de l'article 5:7 de I'Accord SPS.

361. b) Les Communautés européennes considérent qu'en substance le type de situation visée par
l'article 5:7 de I'Accord SPS comprend une situation ou, comme en l'espece, il existe de grandes
interrogations sur certaines questions, du moins du point de vue de certains législateurs particuliers.
Dans de telles circonstances, tout comme l'article 5:7 de I'Accord SPS exclut l'article 2:2 et, partant,
l'article 5:1 de I'Accord SPS, il devrait aussi étre considéré qu'il exclut I'article 5:5 de I'Accord SPS. Si
le probléme est un probléme ou il subsiste beaucoup d'inconnues, il n'y a pas grand moyen de faire le
type de comparaison envisagee a l'article 5:5 de I'Accord SPS. On pourrait tout au plus se risquer
généralement a dire que les deux situations comportent une inconnue, ce qui pourrait difficilement
constituer une base solide a partir de laquelle mesurer la conformite.

362.  Quoi qu'il en soit, les Communautés européennes tiennent a indiquer que, dans leur premiére
communication écrite, elles ont précisé, a titre subsidiaire, pour quelles raisons elles considéraient
qu'en tout état de cause les plaignants n'avaient pas démontré I'existence d'une incompatibilité avec
l'article 5:5 de I'Accord SPS.

363. a) Des observations similaires s'appliquent en ce qui concerne l'article 5:6 de I'Accord SPS,
qui prescrit que les mesures ne doivent pas étre plus restrictives pour le commerce qu'il n'est requis.
Dans le contexte d'une mesure provisoire, l'article 5:6 de I'Accord SPS n'ajoute pas grand chose a
l'article 5:7 de I'Accord SPS. Tout l'intérét d'une mesure provisoire réside justement dans le fait que
les renseignements scientifiques sont insuffisants pour se forger une opinion définitive. Dans ces
circonstances, le législateur cherche a préserver la situation existante en attendant que les
renseignements scientifiques nécessaires soient disponibles pour prendre une décision définitive sur la
question. Le fait méme de préserver la situation existante, c'est-a-dire l'approche de précaution
adoptée par le législateur, donne trés fortement a entendre que pour le moment l'autorisation
demandée ne sera pas accordée. Le législateur tient a s'assurer qu'aucune mesure irrévocable n'est
prise. Par conséquent, selon la logique et la structure de I'Accord SPS, la disposition pertinente est
I'article 5:7 de I'Accord SPS, et non l'article 5:6.

111.  En ce qui concerne le paragraphe 328 de la premiere communication écrite du Canada
et le paragraphe 382 de la premiére communication écrite de I'Argentine, les Communautés
européennes conviennent-elles que les prescriptions telles que celle voulant que les produits
biotechnologiques ne causent pas des effets néfastes pour la santé ou I'environnement ou celle
voulant que les aliments biotechnologiques ne présentent pas un danger sont des
""caractéristiques de produits? Dans la négative, pourquoi?
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364. Les Communautés européennes conviennent que la Directive 2001/18 et le
Reglement n° 258/97 énoncent des "caractéristiques de produits" au sens de I'Annexe 1.1 de
I'Accord OTC. Ce point est toutefois dénué de pertinence puisque le présent Groupe spécial n'a pas
été saisi de la question de la conformité de ces mesures avec I'Accord OTC. Le Canada et I'Argentine
affirment plutot que les mesures des Etats membres sont incompatibles avec I'Accord OTC. Et ces
mesures des Etats membres n'énoncent pas de caractéristiques de produits au sens de I'Annexe 1.1 de
I'Accord OTC.

365. De facon plus générale, les Communautés européennes ne sont pas convaincues que les
phrases auxquelles il est fait référence énoncent, en soi, des "caractéristiques de produits”. On
pourrait dire que presque tout est susceptible d'avoir des effets néfastes pour la santé ou
I'environnement ou de présenter un danger — ou non — compte tenu de toutes les circonstances
(quantité, dose, configuration, exposition, etc.). De l'avis des Communautés européennes, il faudrait
probablement se montrer un peu plus spécifique avant de pouvoir dire que de telles déclarations
équivalaient a des "caractéristiques de produits".

112.  En ce qui concerne le paragraphe 336 de la premiére communication écrite du Canada,
les Communautés européennes conviennent-elles que le terme “'similaires™ employé a
I'article 2.1 de I'Accord OTC a le méme sens et la méme portée que le terme "'similaires' utilisé
al'article 111:4 du GATT de 1994?

366.  Non. Ainsi que I'a dit a plusieurs reprises I'Organe d'appel:

. il ne peut pas exister de définition précise et absolue de ce qui est "similaire”. Le
concept de la "similarité" a un caractere relatif qui évoque I'image d'un accordéon.
L'accordéon de la "similarité™ s'étire et se resserre en des points différents au gré des
différentes dispositions de I'Accord sur I'OMC qui sont appliquées. L'étirement de
I'accordéon en I'un quelconque de ces points doit étre déterminé par la disposition
particuliére dans laquelle le terme "similaire" se trouve, ainsi que par le contexte et

les circonstances propres a un cas donné auxquels cette disposition peut étre
applicable.*®

367. L'Organe d'appel a aussi mis en garde contre la transposition automatique de l'interprétation
du terme "similarité" au titre de la premiére phrase de l'article 111:2 dans d'autres dispositions ou était
employée I'expression "produits similaires™.’®* 11 en va évidemment de méme pour la transposition

automatique du concept entre d'autres dispositions de I'OMC.

368. Bien qu'il ne soit pas possible de dire dans l'abstrait si le terme "similaire" figurant a
l'article 2.1 de I'Accord OTC a le méme sens que le terme "similaire" figurant & I'article 111:4 du
GATT de 1994, les Communautés européennes sont d'avis qu'il ne peut pas avoir la méme portée.
Tel qu'indiqué dans la premiére communication écrite des Communautés européennes, l'article 2.1 de
I'Accord OTC ne peut s'appliquer qu'aux différences de traitement entre des produits qui sont visés par
le reglement technique en question. Par conséquent, la portée de I'expression "produit similaire"
figurant a l'article 2.1 de I'Accord OTC doit étre limitée par la portée des produits visés par le
réglement technique a I'examen.

113.  En ce qui concerne le paragraphe 359 de la premiére communication écrite du Canada,
les Communautés européennes conviennent-elles qu'il est approprié d'interpréter le terme

100 Citation tirée du rapport de I'Organe d'appel dans I'affaire Communautés européennes — Amiante,
paragraphe 89, ou I'Organe dappel citait son rapport dans [l'affaire Japon - Boissons alcooliques,
paragraphe 114.

191 Japon — Boissons alcooliques, paragraphe 113.
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"nécessaire’ employé a l'article 5.1.2 de I'Accord OTC par référence aux trois facteurs
mentionnés par le Canada?

369. Non. L'article 5.1.2 de I'Accord OTC concerne les procédures d'évaluation de la conformité,
mais en prenant pour acquis ce qui figure dans le réglement technique ou la norme. Le terme
"nécessaire” fait essentiellement référence a la relation entre la procédure d'évaluation de la
conformité et le réglement technique ou la norme, plut6t qu'au contenu du réglement technique ou de
la norme en soi.

370.  Par conséquent, au premier point, le Canada fait référence a "l'importance relative des intéréts
ou valeurs communs que la mesure vise a protéger”. Les "intéréts ou valeurs communs" qu'elle vise a
protéger apparaitront généralement dans le reglement technique ou la norme, plutét que dans la
procédure d'évaluation de la conformité.

371. 1l en est de méme de la relation entre la mesure et la fin poursuivie (deuxiéme point du
Canada).
372. 1l est expressément fait référence aux effets sur le commerce international (troisieme point du

Canada) dans la premiére phrase de l'article 5.1.2 de I'Accord OTC. La deuxiéme phrase de
I'article 5.1.2 de I'Accord OTC commence par les mots "[c]ela signifie”. Par conséquent, il ne s'agit
pas d'interpréter le terme "nécessaire™ par rapport aux effets sur le commerce international, mais
Iinverse. La question de savoir si les procédures d'évaluation de la conformité créent des obstacles
non nécessaires au commerce international doit étre évaluée, entre autres, par rapport a la question de
savoir si les procédures d'évaluation de la conformité sont plus strictes qu'il n'est "nécessaire" pour
donner au Membre importateur une assurance suffisante que les produits sont conformes au réglement
technique ou a la norme pertinents.

114.  Les Communautés européennes pourraient-elles donner des exemples de situations dans
lesquelles, a leur avis, les procédures d'évaluation de la conformité seraient "appliquées de
maniére plus stricte qu'il n'est nécessaire'", contrairement aux prescriptions de I'article 5.1.2 de
I'Accord OTC?

373.  Les Communautés européennes tiennent a donner I'exemple suivant.

374.  Un reéglement technique énonce des caractéristiques de produits pour des prises de courant
électrique, et prescrit qu'elles doivent comporter un fusible. L'idée est de protéger la vie et les biens
des personnes. La procédure d'évaluation de la conformité exige de tout fabricant de prises de courant
souhaitant vendre des prises sur le territoire du Membre importateur qu'il obtienne au préalable une
autorisation. 1l ressort clairement du réglement technique que cela nécessite au moins la présentation
aux autorités chargées d'accorder l'autorisation de tous les détails et documents techniques, ainsi que
d'un échantillon de la prise renfermant le fusible. Nous supposons jusqu'a présent qu'il n'y aurait pas
de violation de l'article 5.1.2 de I'Accord OTC.

375.  Par la suite, l'autorité chargée d'accorder l'autorisation décide que chaque prise devant étre
importée sur le territoire du Membre devra étre livrée physiquement a ses locaux (uniques), ou elle
sera démontée et inspectée afin de vérifier qu'elle contient bien le fusible requis. Un certificat de
conformité sera alors délivré pour chaque prise et ce n'est qu'alors que chaque prise pourra étre
vendue.

376.  Nous pouvons raisonnablement supposer que cette approche est plus stricte que nécessaire
pour donner au Membre importateur une assurance suffisante que les prises sont conformes au
reglement technique. Comme les prises sont fabriquées en série, il est trés probable que le produit
final sera trés homogene, de sorte qu'un échantillon serait suffisant. Lorsque les fusibles sautent, ils
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devront de toute fagon étre remplacés. Si une prise nécessitant un fusible était vendue sans fusible, il
est peu probable qu'elle soit commercialisée avec succes. La menace de retrait de l'autorisation si la
non-conformité du produit est constatée suite a une plainte devrait étre une incitation suffisante pour
I'importateur. Le co(t a assumer pour livrer chaque prise individuelle aux locaux de l'autorité chargée
d'accorder l'autorisation avant d'en assurer la distribution directe est probablement prohibitif, et
rendrait effectivement toute importation non commercialisable.

377.  Comme l'exigence n'est pas expressement prévue dans le réglement technique, ce n'est pas la
procédure d'évaluation de la conformité qui est, en soi, trop stricte. La décision de procéder de cette
maniére revient plutét au niveau municipal a l'autorité chargée d'accorder l'autorisation. Le probléme
est donc que la procédure d'évaluation de la conformité est appliquée (par l'autorité chargée d'accorder
l'autorisation) de maniére plus stricte qu'il n'est nécessaire pour donner au Membre importateur une
assurance suffisante que les prises importées contiennent des fusibles.

115. En ce qui concerne l'article 5.2.1, premiére 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?

378.  Le texte, le contexte, et l'objet et le but de ces dispositions étant différents, les Communautés
européennes n'‘affirmeraient pas que les deux expressions signifient la méme chose dans tous les cas.
Elles seraient plutdt d'avis que le délai acceptable dépendrait de toutes les circonstances. En
particulier, certaines questions, de par leur caractére, peuvent nécessiter plus de temps. Cela peut
habituellement &tre le cas pour les types de questions concernant I'environnement, la biodiversité ou
I'écosystéme, qui peuvent a la fois étre exceptionnellement complexes et exiger que le temps s'écoule
(les saisons), du moins lorsqu'il est question des essais sur le terrain.

116. En ce qui concerne le paragraphe 480 de leur premiére communication écrite, la
position des Communautés européennes est-elle que les délais procéduraux énoncés dans la
Iégislation intérieure ne sont pas pertinents pour une évaluation de la question de savoir si un
retard particulier est injustifié? Dans I'affirmative, comment cette position peut-elle étre
conciliée avec la disposition de I'Annexe C 1) b) qui exige, entres autres, que la durée normale
de chaque procédure soit publiée?

379.  Tel gu'indiqué dans le paragraphe mentionné ci-dessus, les Communautés européennes sont
d'avis que les délais procéduraux énoncés dans la législation intérieure ne sont pas pertinents pour une
évaluation de la question de savoir si un retard particulier est injustifié. Si les rédacteurs de I'Accord
SPS avaient voulu faire respecter directement les délais énoncés dans la législation intérieure, ils
auraient formulé de maniere différente les obligations figurant & I'Annexe C 1) a) et1) b). Par
exemple, ils auraient pu dire que des délais sont injustifiés s'ils dépassent les délais énoncés dans la
Iégislation intérieure pertinente. De méme, ils auraient pu avoir prescrit, non pas une durée normale,
mais que la durée tout court soit publiée.

380. De fait, en faisant référence a une durée "normale" a I'Annexe C 1) b), les rédacteurs
donnaient a entendre que les délais des procédures spécifiques dans I'application des mesures SPS ne
sont pas et ne peuvent pas étre coulés dans le béton. Les délais normaux reposent sur I'hypothése
qu'un processus se déroule sans heurts et ne rencontre pas d'obstacles imprévus. Par définition, des
obstacles imprévus ne peuvent pas étre planifiés ni prévus, et c'est pourquoi des délais normaux, du
moins dans des procédures d'évaluation complexes, ne sont pas habituellement d'un caractére
contraignant en ce sens que le fait de les dépasser entrainerait automatiquement un retard injustifié (et
encore moins une décision automatique). En conséquence, le dépassement du délai "normal” publié
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conformément & I'Annexe C 1) b) de I'’Accord SPS n'entraine pas automatiquement des retards
"injustifiés" au titre de I'Annexe C 1) a).

381. Dans le cas spécifique des procédures d'évaluation concernant des OGM, I'expérience a
montré qu'un certain nombre d'aspects de I'évaluation des risques ou de la gestion des risques ne sont
pas définis de maniére exhaustive ni ne dépendent de I'évolution constante du débat scientifique de
base. Les demandeurs ainsi que les autorités compétentes doivent en permanence s'ajuster a ces faits
nouveaux, ce qui signifie fréquemment que des renseignements additionnels sont (spontanément)
présentés par le demandeur ou demandés par l'autorité compétente. C'est le cas dans tous les régimes
réglementaires concernant les OGM, y compris dans ceux des plaignants.’® La législation
communautaire actuelle relative aux OGM tient compte de ce fait et prévoit I'arrét des pendules si des
demandes (motivées) de renseignements additionnels sont présentées.'*

117.  En ce qui concerne le paragraphe 482 de la premiere communication écrite des CE,
pourguoi un retard causé par des considérations en matiéere de risques qui n'entrent pas dans le
champ de I'Annexe A de I'Accord SPS n'est-il pas pertinent pour une détermination de la
question de savoir si ce délai est incompatible avec I'Annexe C) 1) a) de I'Accord SPS? N'est-il
pas inévitable que la procédure d'approbation appliquée en vertu des dispositions de I'Accord
SPS soit retardée par la cause susmentionnée?

382. Les Communautés européennes ne disent pas que les retards pour des raisons n'entrant pas
dans le champ de I'Accord SPS sont toujours non pertinents pour déterminer s'il existe une
incompatibilité avec ledit accord.

383. Les Communautés européennes rappellent leur position selon laquelle du fait que I'Accord
SPS s'applique a des mesures qui poursuivent certains objectifs — ceux d'empécher certains risques —
une mesure qui poursuit d'autres objectifs ainsi que des objectifs SPS doit étre considérée comme
constituée de deux mesures distinctes. Cela s'applique autant aux procédures d'approbation qu'aux
autres mesures SPS.

384. La question des retards est quelque peu plus complexe. Ainsi que l'ont indiqué les
Communautés européennes, les retards peuvent étre considérés comme des "mesures” aux fins du
réglement des différends lorsqu'il existe une obligation qui s'applique au retard ou a l'inaction. Cela
ne fait pas en fait du délai une "mesure SPS", qui est définie a I'Annexe A.1, mais plutdét une mesure
faisant I'objet d'une obligation SPS.

385.  Les raisons pour lesquelles une certaine période s'est écoulée peuvent se rapporter aux
objectifs SPS ou a d'autres objectifs (tels que, par exemple, des objectifs qui améneraient une mesure
qui en découle a entrer dans le champ de I'Accord OTC).

386. Les Communautés européennes considérent que, dans ces circonstances, dans un premier
temps, toute raison pour laquelle le temps s'est écoulé qui concerne des objectifs autres que SPS
devrait étre identifiée, et le temps spécifiquement attribuable a ces raisons devrait étre comparé a ce
qui est acceptable au titre des dispositions applicables de 'OMC.

387. Laraison en est qu'une procédure d'approbation poursuivant des objectifs tant SPS que non
SPS doit aux fins de I'OMC étre considérée comme une procédure d'approbation SPS dans la mesure
ou elle poursuit des objectifs SPS et comme un systéme d'approbation autre que SPS pour le reste.

192 |_es Communautés européennes font référence aux exemples fourmis au paragraphe 489 de leur
premiére communication écrite.

193 /oir les articles 14 4) et 15 1) de la Directive 2001/18. Voir aussi les articles 6 7) et 13 6) de la
Directive 2001/18.
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Des retards dans le systeme d'approbation ne sont tout simplement pas assujettis aux disciplines de
I'Annexe C mais a toute autre disposition de I'OMC qui puisse étre applicable.

388.  Dans la présente affaire, c'est un fait que la procédure d'approbation mise sur pied au titre de
la Iégislation communautaire sur les OGM vise a réponde aux préoccupations SPS et autres que SPS.
Les plaignants n'ont pas contesté l'existence de ce lien. En raison de ce lien, une procédure
d'approbation peut étre retenue pour des raisons concernant a la fois des objectifs entrant dans le
champ de I'Accord SPS et pour des raisons concernant des objectifs n'entrant pas dans le champ dudit
accord. Dans la mesure ou des retards se produisent pour des raisons concernant des objectifs
n'entrant pas dans le champ de I'Accord SPS, ces retards ne peuvent pas étre considérés comme
"injustifiés", du moins lorsque les raisons font partie de la procédure d'approbation telle qu'elle est
congue (et non contestée par les plaignants).

389. Dans la mesure ou les raisons concernent des objectifs n'entrant pas dans le champ de
I'Accord SPS et ou la mesure en découlant reléverait dudit accord, les retards correspondants
pourraient étre évalués a la lumiére de larticle 5.1.2 de I'Accord OTC. Les Communautés
européennes estiment que ces retards ne peuvent pas étre considérés comme injustifiés au titre de
I'Accord SPS a moins d'étre considérés comme injustifiés au titre de I'Accord OTC.

118.  Supposons pour les besoins de I'argumentation qu'une procédure d'approbation
concernant une demande d'approbation d'un produit biotechnologique particulier soit régie par
les dispositions de I'Accord SPS et de I'Accord OTC, dans le sens des vues des Communautés
européennes indiquées au paragraphe 441 de leur premiere communication écrite. Supposons
en outre qu'il y ait un retard dans le traitement de la demande considérée et que le retard soit
causé par des considérations en matiére de risques qui n'entrent pas dans le champ de
I'’Annexe A de I'Accord SPS. Enfin, supposons que le retard ne soit pas incompatible avec les
dispositions pertinentes de I'Accord SPS mais qu'il soit incompatible avec les dispositions de
I'Accord OTC. Quelle est la position juridique? Un groupe spécial devrait-il constater que le
Membre concerné a manqué a ses obligations dans le cadre de I'OMC pour ce qui est de la
conduite de la procédure d'approbation pertinente?

390. Tel gu'indiqué dans la réponse a la question n°® 117, comme il n'y a qu'une seule procédure
d'autorisation qui reléve a la fois de I'Accord SPS et de I'Accord OTC (ou d'autres accords pertinents),
I'évaluation des retards au titre des dispositions pertinentes de ces accords peut étre liée. En termes
concrets, cela signifie que des considérations OTC (ou d'autres considérations autres que SPS)
peuvent devenir pertinentes pour I'évaluation des "retards injustifiés" mentionnés a I'’Annexe C 1) a).
Dans la mesure ou les "retards OTC" ne sont pas injustifiés, ils ne peuvent pas étre considérés comme
"injustifiés" au titre de I'Accord SPS.

391.  Concernant le scénario hypothétique présenté a la question n° 118, les Communautes
européennes tiennent a indiquer que, si le retard est exclusivement causé par des considérations en
matiere de risques relevant d'un autre accord que I'Accord SPS et qu'il est constaté qu'il est
incompatible avec ledit accord, la constatation affecterait aussi I'évaluation des "retards injustifiés" au
titre de I'Accord SPS car il faudrait mettre un terme a la partie SPS de la procédure d'autorisation ne
serait-ce qu'a cause des risques non SPS.



