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l. INTRODUCTION

1.1 Le 28 jun 1996, le Canada a demandé I'ouverture de consultations avec les Communautés
européennes, conformément a l'article 4 du Mémorandum d'accord sur les régles et procédures
régissant le réglement des différends (le "Mémorandum d'accord sur le reglement des différends’), a
l'aticle 11 de I'Accord sur I'application des mesures sanitaires et phytosanitaires (1" Accord SPS"), a
l'aticle 14 de I'Accord sur les obstacles techniques au commerce (I"'Accord OTC"), a l'article 19 de
I'Accord sur I'agriculture et al'article XXI1 de I'Accord général sur les tarifs douaniers et le commerce
de 1994 (le "GATT"), au sujet de la directive du Consall interdisant I'utilisation de certaines substances
a effet hormonal dans les spéculations animales et des mesures connexes qui ... ont un effet négatif
sur I'importation d'animaux vivants et de viandes' (WT/DS48/1).

1.2 Conformément a l'article 4:11 du Mémorandum d'accord sur le réglement des différends,
I'Australie a demandé a participer a ces consultations le 16 juillet 1997 (WT/D$48/2), les Etats-Unis le
17 juillet (WT/DSA8/3) et la Nouvele-Zéande le 18juillet (WT/DA8/4). Les Communautés
européennes ont rejeté la demande des Etats-Unis de participer aux consultations. Le 25 juillet 1996,
le Canada, I'Audrdie et la Nouvelle-Zélande ont tenu des consultations conjointes avec les
Communautés européennes, mais n'ont pas pu arriver a une solution mutuellement satisfai sante.

1.3 Le 27 septembre 1996, conformément a l'article XXIII de I'Accord généra sur les tarifs
douaniers et le commerce, a l'aticle 11 de I'Accord sur I'application des mesures sanitaires et
phytosanitaires, al'article 14 de I'Accord sur les obstacles techniques au commerce, a l'article 19 de
I'Accord sur l'agriculture et aux articles 4 et 6 du Mémorandum d'accord sur le reglement des
différends, le Canada a demandé a I'Organe de réglement des différends (1" ORD") d'éablir un groupe
spécia doté du mandat type (WT/D3A48/5). Le Canada a soutenu ce qui suit:

a les mesures communautaires sont incompatibles avec:

i) I'Accord sur I'application des mesures sanitaires et phytosanitaires, et en
paticulier sesarticles 2, 3 et 5

ii) I'Accord généra sur les tarifs douaniers et le commerce de 1994, et en
particulier ses articles 111 et Xl;

iii) I'Accord sur les obstacles techniques au commerce, et en particulier ses
articles2 et 5;

iv) I'Accord sur I'agriculture, et en particulier son article 4; et

b) I'application des mesures communautaires annule ou compromet d'une autre maniere
les avantages résultant pour le Canada de I'Accord instituant I'Organisation mondiale
du commerce."

1.4 Le 16 octobre 1996, I'ORD a établi un Groupe spéciad comme le Canada |'avait demandé. Le
mandat convenu du Groupe spécid était le suivant (WT/DSA8/6):

"Examiner, alalumiére des dispositions pertinentes des accords visés cités par le Canada dans
le document WT/DSA8/5, la question portée devant I'ORD par le Canada dans ce document;
faire des constatations propres a aider I'ORD a formuler des recommandations ou a statuer
sur laquestion, ains quiil est prévu dans lesdits accords.”

15 L'Austrdie, les Etats-Unis, la Norvege et la Nouvelle-Zéande se sont réservé le droit de
participer aux travaux du Groupe spécid en qualité de tierces parties et ont tous présenté des



WT/DSAS/R/ICAN
Page 2

arguments au Groupe spécial.

1.6
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thérapeutique sentend de I'administration, a titre individuel, a un animal d'une des substances qui sont
autorisées, en vue de traiter un trouble de la fécondité constaté apres un examen de cet animal par un
vétérinaire. Les produits qui sont utilisés aux fins de traitement thérapeutique ne peuvent étre
administrés que par un vétérinaire et sous forme dinjection (a I'exclusion des implants) a des animaux
d'exploitation qui ont éé clairement identifiés. Un tel traitement doit faire I'objet d'un enregistrement
par le vétérinaire et ces animaux ne peuvent étre abattus avant I'expiration du temps d'attente fixé.
Dans le cas des animaux reproducteurs en fin de carriere, il est interdit d'administrer ces traitements
pendant la période d'engraissement qui suit la fin de leur carriére de reproduction. L'importation en
provenance des pays tiers d'animaux d'exploitation auxquels ont été administrées des substances a
effets thyréostatique, oestrogéne, androgéne ou gestagene, ains que des viandes provenant de ces
animaux est interdite® Toutefois, dans certaines conditions, 'article 7 de la directive 88/146/CEE
autorise les échanges d'animaux traités a des fins thérapeutiques ou zootechniques et des viandes
provenant de ces animauix, y compris les importations en provenance des pays tiers* L'article 4 dela
directive 88/146/CEE <tipule expressément que les entreprises des Etats membres des CE qui
produisent les hormones interdites, celles qui sont autorisées a faire commerce de ces hormones a
quelque titre que ce soit, ains que les entreprises qui produisent des produits pharmaceutiques et
vétérinaires a partir de ces substances, doivent tenir un registre détaillé dans lequel il doit étre consigné
(par ordre chronologique) les quantités produites ou acquises et celles cédées ou utilisées pour la
production des produits pharmaceutiques et vétérinaires.

24 La directive 88/299/CEE éablit les conditions d'application des dérogations a l'interdiction
d'échanger certaines catégories d'animaux définies a l'article 7 de la directive 88/146/CEE ains que
leurs viandes. La premiére dérogation prévue par la directive fait obligation aux Etats membres
d'autoriser les échanges d'animaux destinés a la reproduction ou d'animaux reproducteurs en fin de
carriere (et des viandes de ces animaux) qui, au cours de leur carriére de reproduction, ont fait I'objet
d'une des deux catégories de traitements. La premiére catégorie est le traitement thérapeutique avec
I'une des substances suivantes: I'oestradiol-17a, la testostérone et la progestérone, et les dérivées
donnant facilement le compose initid a I'nydrolyse apres résorption a I'endroit de I'application, lesquels
figurent sur une liste de produits agréés. La seconde est I'administration de substances a effets
oestrogéene, androgéne ou gestagéne en vue de la synchronisation du cycle oestral, de l'interruption
d'une gestation non souhaitée, de I'amdioration de la fertilité et de la préparation des donneurs et des
receveuses a l'implantation d'embryons, pour autant que les produits qui les contiennent figurent sur
une liste de produits agréés et conformément aux strictes conditions d'utilisation qui sont prévues en ce
qui concerne, en particulier, les temps d'attente, le contréle de ces conditions d'utilisation et les moyens
didentification des animaux. En outre, les articles 3 et 4 de cette directive disposent que les échanges
entre les Etats membres d'animaux destinés a la reproduction et d'animaux reproducteurs, ains que les
viandes provenant de ces animaux, ne sont autorisés que s toutes les conditions énoncées dans ladite

SL'aticle 6 7) de la directive 88/146/CEE exige |'établissement d'un programme de contrdle & I'égard des
importations en provenance des pays tiers, de maniére a assurer que les importations ne bénéficient pas d'un
traitement plus favorable que les produits communautaires. Ce programme de contrdle prévoit aussi des régles
relatives ala fréquence des contréles effectués sur les importations en provenance de chague pays tiers et aux
garanties offertes par |les réglementations des pays tiers en matiere de contréle. Ces contréles a I'importation
sont maintenant effectués conformément aux directives 91/496/CEE et 90/675/CEE.

“‘L'aticle 7 de la directive 88/146/CEE autorise des dérogations en ce qui concerne les échanges d'animaux
destinés a la reproduction et d'animaux reproducteurs en fin de carriére (ainsi qu'en ce qui concerne les viandes
provenant de ces animaux, compte tenu des garanties données), qui, au cours de leur existence, ont été traités
dans |e cadre des dispositions de I'article 4 de la directive 81/602/CEE. Cet article autorise I'administration a des
animaux d'exploitation de substances a effets oestrogéne, androgéne ou gestagéne agréées conformément aux
directives concernant les médicaments vétérinaires (autres que les substances visées a l'article 3 de cette
directive) en vue du traitement thérapeutique ainsi que de la synchronisation du cycle oestral, de I'interruption
d'une gestation non souhaitée, de I'amélioration de lafertilité et de la préparation des donneurs et des receveuses
al'implantation d'embryons. L'administration de ces substances doit étre effectuée par un vétérinaire. Toutefois,
les Etats membres peuvent permettre que la synchronisation du cycle oestral ainsi que la préparation des
donneurs et des receveuses a l'implantation d'embryons ne soient pas effectuées par le vétérinaire mais sous sa
responsabilité directe.



WT/DS48/R/CAN
Page 4

directive sont respectées, en particulier pour ce qui est des temps d'attente et de I'obligation que les
animaux n'alent pas regu l'un des traitements susmentionnés faisant appel a I'une des substances
susmentionnées au cours de la pé&iode dengraissement qui a suivi la fin de leur carriére de
reproduction. L'estampille communautaire ne peut ére apposée sur les viandes que s le temps
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Latrenbolone imite I'effet de |a testostérone, le zéranol celui de I'oestradiol-17a et le MGA cdlui de la
progestérone.

2.10
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présenter de risque appréciable pour la santé (poids humain normalisé: 60 kg)".® Une DJA est établie
a partir de la dose sans effet observé ("DSEQ") expé&imentale déterminée chez I'espéce animae la
plus appropriée en appliquant un facteur de sécurité approprié. Afin de tenir compte des différences
de sensbilité chez I'hnomme et les animaux et des différences d'habitudes aimentaires chez I'nomme,
un facteur de sécurité est le plus souvent appliqué. Lorsqu'on dispose des résultats d'études de toxicité
a long terme chez I'animal, on utilise généralement un facteur de sécurité de 100. Des facteurs de
securité plus élevés, dlant jusqu'a 1 000, peuvent étre utilisés dans certains cas.

218 Une LMR Codex est I'un des instruments qui permet d'assurer que la quantité ingérée ne
dépasse pas la DJA et que les "bonnes pratiques d'utilisation des médicaments vétérinaires' ("BPMV™)
soient observées. C'est la concentration maximale de résidus résultant de I'emploi d'un médicament
vétérinaire (exprimé en i g/kg ou en 1 g/kg sur la base du poids frais) et recommandée par la
Commission du Codex Alimentarius comme |également permise ou estimée acceptable dans ou sur un
aliment. Les animaux soumis a des essais sont tout d'abord traités avec le médicament conformément
aux BPMV proposées e, sur la base de cet emploi, des LMR provisoires sont fixées pour divers
tissus. Ces LMR sont ensuite comparées ala DJA, en prenant en considération la quantité d'aliments
absorbés. Si laLMR éablie sur la base des BPMV proposées entraine un dépassement de la DJA,
cette LMR est abaissée a un niveau qui assure que la DJA ne soit pas dépassée, et les BPMV
proposées sont également rendues plus strictes. S, par contre, la LMR proposée n'entraine pas un
dépassement de la DJA (comme c'est trés fréquemment le cas), laLMR est proposée pour adoption.
De ce fait, les LMR sont souvent fixées a des niveaux inférieurs (méme bien inférieurs) aux
concentrations théoriquement slires établies a partir d'une DJA. Une LMR peut également étre
réduite pour étre conforme aux BPMV approuvées par |es autorités nationales ou relevée (a un niveau
toujours inférieur ala concentration slire) pour pouvoir étre détectée a l'aide de méthodes pratiques.

219  On entend par "bonnes pratiques d'utilisation des médicaments vétérinaires' (BPMV):

"[ITusage officiel recommandé ou autorisé et comprenant les temps d'attente, approuves par
les autorités nationales, pour les médicaments vétérinaires dans des conditions pratiques.”’

Selon I'expert de la Commission du Codex consulté par le Groupe spécid, les expressions "bonnes
pratiques vétérinaires' et "bonnes pratiques vétérinaires et d'élevage’, lorsqu'dles sont utilisées dans
les rapports du JECFA, sont synonymes de BPMV.

220 En ce qui concerne les hormones en cause, le JECFA a examiné cing des six substances
(toutes a I'exception du MGA) et a formulé des recommandations au sujet de quatre d'entre elles (a
I'exclusion de la trenbolone) lors de sa trente-deuxiéme session qu'il atenue en 1987. Pour ce qui est
de la trenbolone, des données complémentaires ont é&é demandées et le JECFA a formulé une
recommandation en 1989. Le CCRVDF a examiné les recommandations du JECFA aux réunions qu'il
a tenues en 1987 et recommandé des projets de normes pour les trois hormones endogenes et le
zéranol. Ces projets de normes ont éé approuvés par la Commission du Codex a I'étape 5 en 1989.
Les normes concernant ces quatre hormones ont été examinées a |'étape 8 par la Commisson du
Codex en juin 1991, mais, a la suite d'un vote sur la question, n'ont pas éé adoptées. Un projet de
norme pour la trenbolone a I'étape 5 a éé adopté en 1991. En juin 1995, la Commission du Codex a
adopté des normes, a I'éape 8, pour les cing hormones, sur la base d'un vote. Ces normes sont
d'application exclusivement pour les bovins et les viandes et produits carnés d'origine bovine, lorsque
ces hormones sont utilisées a des fins anabolisantes.

221 Sagissant des trois hormones naturelles en cause, l'oestradiol-17a, la progestérone et la
testostérone, des normes Codex analogues sont d'application. Pour ces trois hormones, il "n'a pas été

®Ibid., page 79.
"Ibid.



WT/DSAS/R/ICAN
Page 8

jugé nécessaire" de fixer une DJA ou une LMR2 En particulier, il est indiqué ce qui stit dans le
Codex:

"Le Comité n'a pas jugé nécessaire de fixer une DJA et une LMR pour une hormone d'origine
endogéne que I'on peut trouver dans des concentrations variables chez les étres humains. Par
ailleurs, il est peu probable que les résidus provenant de I'utilisation de cette substance en tant
que promoteur de la croissance, en conformité des bonnes pratiques zootechniques, représente
un danger pour la santé."®

222 Dans son trente-deuxieme rapport de 1988 ("Rapport de 1988 du JECFA™), sur lequd les
normes Codex sont fondées, le JECFA a conclu quil éait peu probable que I'utilisation de la
testostérone et de I'oestradiol-17a, conformément aux bonnes pratiques d'élevage, pour activer la
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I'organisme) sont I'a-trenbolone, que I'on retrouve entre autres dans le foie, et la &-trenbolone,
présente dans les muscles. Le JECFA a conclu dans son rapport de 1988 que le potentiel de toxicité
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les agents anabolisants dans la production animale, présidé par le Professeur G.E. Lamming (le
"Groupe Lamming"). Laquestion posée au Groupe Lamming était la suivante:

"L'utilisation chez les animaux, a des fins dengraissement, des substances suivantes:
oestradiol-17a, testostérone, progestérone, trenbolone et zéranol, présente-t-ele des effets
nocifs pour la santé?"°

Le Groupe Lamming a remis un rapport intérimaire le 22 septembre 1982 (le "Rapport
Lamming"). Ce rapport contenait les conclusions suivantes:

"Le Groupe de travail scientifique est d'avis que I'utilisation d'oestradiol-17a, de testostérone et
de progestérone et des dérivés qui donnent facilement le composé initid a I'hydrolyse aprés
résorption a l'endroit de I'application, ne présente pas d'effets nocifs pour la santé du
consommateur lorsque ces substances sont utilisées dans les conditions appropriées comme
activateurs de croissance chez les animaux d'exploitation.

L'évauation des données concernant la "trenbolone” et le "zéranol" a révélé que certaines
données sur la concentration sans effet hormonal et la toxicologie de ces composés et de leurs
métabolites font encore défaui.

Le Groupe de travail scientifique considere quil est nécessaire que des renseignements
additionnels soient fournis avant qu'une conclusion finde puisse ére tirée au sujet de la
trenbolone et du zéranol.

Des programmes appropriés pour controler et superviser I'utilisation d'agents anabolisants sont
indispensables.

Il est nécessaire de poursuivre les recherches scientifiques sur la pertinence de I'emploi qui est
fait actuellement de la concentration "sans effet hormona” au regard des effets nocifs
d'agents anabolisants.”

229 Le Comité scientifique vétérinaire des CE a fait part de sa réaction au Rapport Lamming le

9novembre 1982, suivi par le Comité scientifique de I'dimentation animale des CE le

17 novembre 1982 et par le Comité scientifique de I'aimentation humaine des CE le 4février 1983.

Ces comités ont souscrit aux conclusions et recommandations du Rapport Lamming, mais ont souligné

qu'il était nécessaire d'élaborer des dispositions relatives a |'établissement de programmes appropriés

pour contrbler et superviser I'utilisation d'agents anabolisants pour ce qui est, en particulier, des

instructions d'emploi, des programmes de surveillance et des méhodes danalyse. En janvier 1984, la

Commission a demandé a un groupe d'experts du Comité scientifique sur les agents anabolisants des

CE de revair les informations sur la trenbolone et le zéranol. Le 12 juin 1984, la Commission a rendu

publique une proc 0.485d (COM (84)2as5final) concernant Grouire tivaedu Coms soredu Crglves rechenbolondu Coms s

L'évduat351 scientifiaurandrue vétfaiheque valysToutef604,e etPartuellemde opue van,w (r le Comit351s) Tj(T* -01717
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I'utilisation de toutes les substances concernées a des fins anabolisantes et énoncait des dispositions
plus détaillées concernant les utilisations thérapeutiques autorisées. Elle a été contestée a la Cour
européenne de justice, qui I'a annulée pour des raisons de procédure. Présentées a nouveau par la
Commission des CE, les propositions ont éé a nouveau adoptées par le Conseil des CE en tant que
directive du Consell 88/146/CEE |e 16 mars 1988.

231 A la suite dinformations faisant é&at d'une utilisation importante de substances hormonales
anabolisantes illicites dans un certain nombre d'Etats membres des CE, le Parlement européen a
congtitué, le 26 septembre 1988, une "Commission denquéte sur le probléme de la qudité dans le
secteur de la viande'. Dans son rapport (le "Rapport Pimenta'), cette commission a entériné
I'interdiction de I'utilisation d'hormones et le rapport a éé adopté par le Parlement européen le
29 mars 1989 (voir le paragraphe 4.19). Les constatations essentielles du Rapport Pimenta étaient que
I'interdiction de I'utilisation des substances hormonales a des fins non thérapeutiques (par exemple,
pour favoriser la croissance) devait étre maintenue et étendue pour |es raisons suivantes:

i) c'était le seul moyen de rétablir la confiance des consommateurs dans le secteur de la
viande;
ii) dix experts vétérinaires nationaux sur 12 avaient indiqué qu'une interdiction totale

faciliterait les opérations de mise en oeuvre et de controle;

iii) les conclusions scientifiques concernant I'utilisation d'hormones naturelles supposaient
des conditions rigoureuses dutilisation qui, de l'avis de la Commission d'enquéte, ne
pouvaient ére réunies dans la rédité. La Commisson denquéte a estimé que
I'utilisation d’hormones naturelles/identiques aux hormones naturelles éait susceptible
dentrainer certaines problemes (manque d'expérience, dosage incorrect, injections
sans contrdle), ce qui  pouvait comporter un risque pour l'anima comme pour le
consommateur, et elle a noté également que des doutes subsistaient quant aux effets
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pour les produits vétérinaires soit adapté de maniere a prévoir un "quatriéme obstacle"
impliguant une étude objective de leurs conséquences socio-économiques et une étude
d'impact sur I'environnement. Dans ses projets de propositions de juillet 1988, concernant la
réforme du systeme dautorisation pour les produits vétérinaires dans la Communauté, la
Commisson des CE a retenu cette idée. La verson définitive de ces propositions
(décembre 1988) ne prévoit pas un tel projet. 1l et cependant clair que les implications
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Communautés européennes pour controler I'utilisation, dans I'devage, dautres substances qui
présentaient un risque manifestement plus grand pour la santé que les six hormones en cause. Le
niveau de protection des CE concernant les hormones de croissance éait sensiblement plus élevé que
leur niveau de protection pour les anabolisants antimicrobiens et d'autres médicaments vétérinaires, ce
qui se traduisait par une discrimination contre les importations de viande de boeuf en provenance du
Canada et par une restriction déguisée au commerce international.

3.2 Le Canada a auss soutenu que les mesures communautaires éaient contraires au GATT, en
particulier & l'article 111 ou XI. 1l a fait valoir que ces mesures constituaient soit une prohibition a
I'importation, en contravention du GATT, soit des mesures internes qui éablissaient une discrimination
en faveur des bovins et des produits a base de viande de boeuf des CE, et contre les bovins et les
produits a base de viande de boeuf smilaires du Canada, ce qui était également contraire au GATT.

3.3 Le Canada a présenté d'autres arguments selon lesquels les mesures incriminées ne se
conformaient pas non plus aux obligations énoncées dans I'Accord OTC, en particulier a l'article 2, au
casou il serait constaté qu'il éait applicable.

34 Le Canada a soutenu que |'application des mesures communautaires annulait ou compromettait



WT/DSAS/R/ICAN
Page 14

niveau de protection sanitaire quils appliquaient avant l'entrée en vigueur dudit accord. Les
Communautés européennes ont également soutenu que les mesures incriminées étaient fondées sur
des principes scientifiques et visaient a obtenir un niveau de protection qui était plus élevé que celui qui
pourrait ére obtenu s les recommandations de la Commission du Codex concernant ces hormones
étaient suivies, éant donné que des preuves scientifiques plus récentes montraient que ces hormones
étaient génotoxiques et cancérogénes. Elles ont égaement soutenu que les groupes spéciaux de
I'OMC chargés du réglement des différends n'étaient pas compétents pour juger de leur niveau de
protection sanitaire ni des preuves scientifiques sur lesqueles il éait fondé, il ne I'&ait que pour
déterminer s leurs mesures étaient en conformité avec les dispositions de I'Accord SPS.  Elles ont par
ailleurs soutenu que, dans son argumentation, le Canada contestait en fait le niveau de protection chois
par les CE, et non leurs mesures, étant donné quiil laissait entendre que les résidus de ces hormones,
supérieurs aux concentrations présentes naturellement, ne constituaient pas de risque pour la santé.
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SPS codifiait, comme l'indiquait le dernier dinéa de son préambule, le désir des Membres "d'daborer
des regles pour I'application des dispositions du GATT de 1994 qui se rapport[aient] a l'utilisation des
mesures sanitaires ou phytosanitaires, en particulier les dispositions de lI'article XX b)". En outre, selon
la jurisprudence et la pratique bien éablies du GATT, le GATT de 1947 n'affectait pas la faculté
gu'avaient ses signataires de mettre en place la politique de réglementation qu'ils jugeaient nécessaire
ala protection de la santé et de la vie des personnes et des animaux ou a la préservation des végétaux.
Mais la conformité des mesures qu'ils appliquaient a cette fin pouvait faire I'objet d'un examen dans la
cadre du GATT."™ |l &ait donc admis qu'une violation du GATT par une mesure devait ére tout
dabord éablie avant que le recours a des justifications possibles (par exemple, au titre de
l'aticle XX b)) puisse étre examiné. En I'occurrence, le Groupe spécia pouvait examiner la mesure,
mais pas I'objectif fondamental sur lequel il était dlégué quele éait fondée. Les Communautés
européennes ont noté qu'il y avait dans I'’Accord SPS plusieurs dispositions nouvelles qui énoncaient un
ensemble de droits et d'obligations pour les Membres. Néanmoins, I'Accord SPS réaffirmait le droit
des Membres d'adopter ou d'appliquer les mesures quiils jugeaient nécessaires a la protection de la
santé et de la vie des personnes et des animaux ou a la préservation des végétaux (alinéas 1 et 6 du
préambule). On pouvait donc faire valoir que la plupart des obligations créées par I'Accord SPS
étaient dga dapplication dans le cadre du GATT de 1947 a travers les interprétations de
l'aticle XX b) données dans les rapports de groupedd62taux (alinéas
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Communautés européennes étaient convenues que leurs mesures relevaient de I'Accord SPS. De ce
fait, conformément au sens ordinaire a donner aux termes figurant & l'article premier, la seule condition
pour que I'Accord SPS soit applicable avait éé remplie.

45 Le Canada a en outre fait valoir que I'Accord SPS éait manifestement plus qu'une ssimple
interprétation de l'article XX b). Par exemple, les articles 3 et 4 qui traitaient, respectivement, de
[""harmonisation” et de I"'équivalence” ne correspondaient a aucune disposition du GATT et étaient plus
que "... des prescriptions de forme additionnelles’. La vaste portée de I'Accord SPS ressortait des
quatrieme et sixieme dinéas de son préambule, qui exprimaient le désir des Membres de I'OMC
déablir "un cadre multilatéral de régles et disciplines pour orienter I'@aboration, I'adoption et
I'application des mesures sanitaires et phytosanitaires afin de réduire au minimum leurs effets
sur le commerce' et de "favoriser I'utilisation de mesures sanitaires et phytosanitaires harmonisées
entre les Membres, sur la base de normes ... internationales..". Enfin, I'historique de la négociati

négatifs
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"... mett[aient] en exergue la Erotection de la santé et des intéréts économiques des consommateurs en
tant qu'objectifs prioritaires’.”

4.9 Le Canada a soutenu qu'en rejetant la proposition d'autoriser I'utilisation des trois hormones
naturelles, le Comité économique et social n'avait manifestement pas tenu compte des constatations du
Groupe de travail scientifique. Pour étayer sa position, le Comité économique et socia avait inssté sur
le fait que "... le Consel, sous la presson de I'opinion publique, Séait unanimement engagé, le
30 septembre 1980, & interdire I'administration ... de toute hormone aux animaux d'exploitation”.® 1
avait égdement noté que, bien que les associations de consommateurs et les travailleurs aient été
depuis longtemps opposés, sans équivoque, a I'utilisation dianabolisants, ni les organisations
dagriculteurs ni les abattoirs industriels et les négociants en viande n'avaient adopté de postion
officielle au niveau communautaire sur cette question. Le Professeur Lamming lui-méme, dans un
exposé en 1986, avait été catégorique dans son évauation des raisons a l'origine de la suspension du
Groupe Lamming et du rgjet de la proposition de la Commission des CE fondée sur les congtatations
dudit groupe en ce qui concerne les trois hormones naturelles:

"Le Minigtre britannique a fait vaoir, et a juste titre, que M. Andriessen [le Commissaire
européen a l'agriculture] reconnait volontiers que les ééments dinformation scientifiques ou
considérations scientifiques n'ont pas été pris en compte. En d'autres termes, il sagissait d'une
décision purement politique et S vous lisez les discours qui ont éé prononcés lors du débat au
Parlement européen, vous constaterez qu'ils sont essentiellement fondés sur le fait que [sic]
nous avons un tel excédent de viande de boeuf et cela colte terriblement cher de la stocker,
pourquoi devrions-nous autoriser des techniques qui vont accroitre cette productivité. La
majorité des membres du Parlement européen pourraient y voir un moyen d'empécher un
accroissement de la production de viande de boeuf européenne et c'est probablement ce qui
les a motivé davantage que les éments diinformation scientifiques."?

410 Enoutre, il é&ait indiqué ce qui suit dans la Résolution du Parlement européen (février 1988):

"... la Communauté sest dotée, avec ses directives sur l'interdiction des hormones, d'une Iégidation
cohérente auss bien dans le cadre de la nécessaire maitrise des volumes de production agricole, que
du point de vue de la protection des intéréts des consommateurs’.?! Le Canada a souligné que le
préambule de la directive 88/146/CEE indiquait les raisons d'ére de l'interdiction, a savoir: harmoniser
les systemes de réglementation des Etats membres des CE, mettre fin aux distorsions des conditions
de concurrence et aux obstacles aux échanges intracommunautaires, répondre aux soucis et a |'attente
des consommateurs, et accroitre les possibilités d'écoulement des produits carnés®, ce qui éait

Avis sur la proposition de directive du Conseil modifiant la directive 81/602/CEE concernant I'interdiction de
certaines substances a effet hormonal et des substances a effet thyréostatique (1985), Journal officiel des CE
(85/C44/11) (C 44), page 14.

“Ibid., page 15.

2 Anabolic Growth Promotants and the EEC", supra, note 63, page 11.

"Résol ution sur I'interdiction des hormones", Journal officiel des CE 1988 (C 68) 103.

Z|bid. Les parties pertinentes du préambule disposent ce qui suit:

"considérant que I'administration a des animaux d'exploitation de certaines substances a effet hormonal
est actuellement réglementée de fagon différente dans les Etats membres, que, si I'impact de ces
substances sur les conditions d'élevage est évident, leurs conséquences sur la santé humaine sont
appréciées diversement par ces réglementations;, que cette divergence conduit a une distorsion des
conditions de concurrence entre des productions faisant |'objet d'organisations communes des marchés
et a des entraves importantes dans | es échanges i ntracommunautaires;

considérant qu'il est donc nécessaire de mettre fin & ces distorsions et & ces obstacles en assurant, ce
faisant, atous les consommateurs des conditions d'approvisionnement des produits en cause qui sont
sensiblement identiques, tout en leur fournissant un produit qui répond au mieux aleurs soucis et aleur
attente; que les possibilités d'écoulement des produits en cause ne peuvent qu'en bénéficier".
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préalable a I'utilisation d'hormones a des fins anabolisantes. Toutefois, aucun de ces rapports
scientifiques N'avait expliqué en quoi consistaient des "conditions appropriées dutilisation”, ni défini ce
guétaient de "bonnes pratiques délevage’. Au lieu de cela, ils avaient appelé l'attention de la
Commission des CE sur la nécessité de définir les conditions essentielles concernant I'utilisation, la
détection et le contrdle de ces hormones s elles devaient étre autorisées pour activer la croissance.

413 Les Communautés européennes ont fait valoir que I'avis mentionné du Professeur Lamming,
qui retransmettait des informations que lui aurait communiquées le Ministre de I'agriculture du
Royaume-Uni, n'éait pas conforme aux vues officielles et rendues publiques exprimées par
M. Andriessen. Elles ont noté que M. Andriessen avait indiqué, par exemple, que "la Commission des
CE reconnaissait que certains scientifiques estimaient que, sous réserve de certaines conditions, les
hormones pouvaient étre utilisées sans danger chez les animaux a des fins d'engraissement. La
Commission est cependant d'avis que ces substances doivent étre considérées a juste titre comme des
substances médicamenteuses utilisées exclusvement en médecine vétérinaire et seulement dans de
dtrictes conditions de supervision et de controle”.

414 Les Communautés européennes ont soutenu qu'il ressortait clairement de la genése de leurs
mesures qu'elles avaient pour but de protéger la santé humaine et animale contre les risques découlant
de l'utilisation des hormones en cause. Elles ont noté que le Parlement européen avait interdit les
importations de viande d'animaux traités avec des hormones de croissance essentiellement parce que
"les informations scientifiques concernant ces substances [étaient] loin d'ére complétes et que des
doutes considérables persistfaient] par conséguent quant a I'opportunité de leur utilisation et a leurs
effets sur la santé humaine”.?® De graves préoccupations de santé avaient éé clairement exprimées
dans les rapports de divers membres du Parlement européen, notamment le "Rapport Nielsen”, le
"Rapport Pimenta” et le "Rapport Collins’, et le Parlement européen sétait toujours opposé, pour cause
de dangers possibles pour la santé humaine et animale, a ce que I'utilisation de toutes ces hormones
pour activer la croissance des animaux soit autorisée.

415 Lorsgudle avait pour la premiére fois proposg, en 1980, de prendre des mesures dans ce
domaine, ains qu'en 1988, la Commission des CE se trouvait confrontée a certaines situations
factuelles, légaes et scientifigues. Du point de vue factue, l'inquiétude que suscitait chez les
consommateurs |'utilisation d'hormones pour activer la croissance des bovins était trés grande. Bien
qgue les Etats membres des CE aient toujours adopté une dtitude prudente a I'égard de la
réglementation des substances dangereuses, la confiance des consommateurs dans la science et les
autorités chargées de la réglementation (surtout chez les associations et groupes de consommateurs
bien informés) &ait trés limitée. Cette situation factuelle n'avait pas évolué pendant toute la période
qui avait précédé I'adopt.8(oute la péruses, lac T31 Tc 02ho,T'inquif0.4206 TE480angers 96/22/CE; 1tude que suscit
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de ces animaux, et a fausse les conditions de concurrence entre les producteurs communautaires de
viande.

417  Enoutre, les Communautés européennes ont fait observer que, du point de vue scientifique, la
situation éait trés peu claire au début des années 80. Les organisations internationales compétentes
- la FAO, I'OMS, I'Office internationa des épizooties (OIE) et la Commission du Codex - n'avaient
commenceé a examiner sérieusement I'innocuité de ces hormones dans la production de viande que
dans |le courant des années 80. Le premier rapport scientifique de fond et complet avait été publié par
I'OIE en 1983. Le JECFA n'avait débattu de la question et présenté un rapport scientifique de fond et
complet sur ces hormones qu'en 1988. |l y avait deux autres rapports internationaux comportant des
travaux scientifiques collectifs. le rapport scientifique de 1984 publié par la Commission européenne
(établi sur la base du Rapport Lamming) et les Actes de la Conférence scientifique CE de 1995. Les
Communautés européennes ont cependant souligné que ces rapports ne congtituaient pas I'ensemble
des connai ssances scientifiques sur la question de I'innocuité de ces hormones de croissance. 1l y avait
également dimportantes études réalisées par divers scientifiques et d'autres ingtitutions spécialisées
comme le Centre internationa de recherche sur le cancer (le"CIRC").

418 Les Communautés erropéennes ont rappelé que la proposition de la Commission des CE
(COM(84)295 find), qui avait finlement conduit a I'adoption de la directive 88/146/CEE, envisageait
d'autoriser I'administration des trois hormones "naturelles’ exclusivement dans les conditions suivantes
afin de protéger la santé publique:

- sous forme d'un implant a poser sur une partie de I'animal diminée a |'abattage
(habituellement au niveau de l'orelle);

- aun animal identifié pour permettre le contréle du déai d'attente;
- par un vétérinaire, tous traitements devant étre enregistrés,

- les substances dont |'administration était autorisée devaient figurer sur une liste éablie
par les CE précisant clairement les conditions d'utilisation;

- il devait avoir été déemontré que ces substances étaient efficaces et sans danger; et

- la viande provenant d'animaux traités devait ére identifiée en tant que telle a
I'intention du consommateur final.

Les Communautés européennes ont indiqué que le Comité économique et socid avait fondé son refus
de la proposition de la Commission des CE portant la cote COM(84)295 fina sur la nécessité de
considérer les preuves scientifiques et "en se référant particuliérement aux aspects sanitaires’.*

De plus, le Parlement européen avait finalement décidé de rgjeter la proposition de la Commission des
CE, considérant que "les informations scientifiques concernant ces substances [étaient] loin d'ére
complétes et que des doutes considérables pers stLa' ent] par consequent quant a I'opportunité de leur
utilisation et & leurs effets sur la santé humaine”.* La proposition de la Commission avait auss été
rejetée par le Consall des Ministres des CE aux motifs additionnels qu'dlle n'éait pas applicable d'un

point de vue technique ou économique (voir le paragraphe 4.131).

419 Les Communautés européennes ont indiqué qu'en 1988, aprés quil avait é&é découvert quil
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membres des CE, le Parlement européen avait constitué une "Commission d'enquéte sur le probléme
de la qualité dans le secteur de la viande".*® Cette commission avait recu des communications d'un
grand nombre d'experts scientifiques, d'organisations et dingtitutions, y compris d'organisations de
négociants en viande et d'agriculteurs, de producteurs de pays tiers, dindustries pharmaceutiques et
d'associations de consommateurs. Le résultat des travaux de la Commission d'enquéte sur le probléme
de la qualité dans le secteur de la viande, |e Rapport Pimenta, a éé adopté par le Parlement européen
le 29 mars 1989. |l était noté ce qui suit dans ce rapport:

"L La Commisson denquéte estime que l'interdiction de I'utilisation des substances
hormonales a des fins non thérapeutiques (par exemple, pour favoriser la croissance),
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entreprises” (pages 5 et 6) (lesitaiques ne figurent pas dans le texte original).

420 Les Communautés européennes ont gouté que le Parlement européen avait adopté un autre
rapport important sur la question de I'utilisation des hormones pour activer la croissance des animaux,
le "Rapport Collins' du 7février 1989.** 1l éait noté dans ce rapport que les systémes actuels
d'autorisation concernant le code d'utilisation des produits vétérinaires exigeaient qu'un produit nouveau
réponde atrois critéres. sécurité, qualité et efficacité. Toutefois, ces criteres, qui pourraient convenir
aux substances thérapeutiques, ne convenaient pas aux produits stimulant la croissance. |l é&ait
propose dans le Rapport Collins que le sysseme communautaire d'autorisation pour les produits
vétérinaires soit adapté de maniére a prévoir un "quatrieme obstacle” impliquant une éude objective de
leur conséguences socio-économiques et une étude dimpact sur I'environnement. |l faisait valoir que
les incidences socides, agricoles et environnementales de I'utilisation de produits pharmaceutiques
favorisant la croissance et le rendement exigeaient un systéme d'autorisation différent de celui qui
existait pour ces produits lorsgu'ils éaient utilisés a des fins thérapeutiques. |1l y était auss congtaté,
entre autres, ce qui suit: "
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a) Article 1:1 del'Accord SPS

423 Le Canada arappelé que l'article premier disposait en partie ce qui suit: "[l]e présent accord
sapplique a toutes les mesures sanitaires et phytosanitaires qui peuvent, directement ou indirectement,
daffecter le commerce internationalent,
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425 LesCommunautés européennes pensaient, comme le Canada, quil éait plus approprié de
considérer les mesures contestées comme relevant de I'Accord SPS plutét que de I'Accord OTC.
Elles ont noté qu'il exigtait un lien essentiel entre les disciplines applicables aux mesures SPS et la
liberté dont jouissaient les parties dans le cadre de leur réglementation, a savoir que les mesures
appliguées n'intéressaient I'Accord SPS (et le systéme de 'OMC) que s €lles affectaient le commerce
internationd.

b) Article 2:1 del'Accord SPS

426 Le Canada a fait vaoir que l'aticle 2:1 énoncait un droit limité de prendre des mesures
sanitaires ou phytosanitaires:.

"Les Membres ont le droit de prendre les mesures sanitaires et phytosanitaires qui sont
nécessaires a la protection de la santé et de la vie des personnes et des animaux ou a la
préservation des végétaux a condition que ces mesures ne soient pas incompatibles avec les
dispositions du présent accord.”

Le Canada a soutenu que, les mesures communautaires éant incompatibles avec les articles 2, 3 et 5,
les Communautés européennes avaient manifestement outrepassé ce droit limité.

427  Le Canadaanoté qu'une Résolution du Parlement européen, un avis du Comité économique et
social et les directives ellesmémes assignaient aux mesures communautaires plusieurs buts
additionnels qui n'éaient ni envisagés ni sanctionnés par I'Accord SPS, par exemple harmoniser les
systemes de réglementation des Etats membres des CE e, partant, diminer les distorsions des
conditions de concurrence et les obstacles aux échanges intracommunautaires, répondre aux soucis et
a |'attente des consommateurs, et accroitre les possibilités d'écoulement des produits carnés (voir le
paragraphe 4.6). Une conséguence de ces buts additionnels était que les mesures communautaires
étaient plus restrictives pour le commerce qu'il N'éait nécessaire pour protéger la vie et la santé des
personnes.

428 Le Canada afait vaoir que, sagissant en particulier de I'objectif consistant a encourager les
échanges intracommunauttaires, les mesures communauttaires sétaient révélées fructueuses.® Le prix
en avait cependant été payé par des exportateurs, comme le Canada, qui avaient éé évincés de fait du
marché communautaire a la suite des mesures communautaires concernant les hormones, ains qu'en
témoignaient les quantités en tonnes métriques indiquées ci-apres:. 1984: 5664; 1985. 4853; 1986:

4696, 1987. 3836; 1988: 2339; 1989: 648; 1990: 383; 1991: 162; 1992: 479; 1993: 223; 1994
537; 1995: 287. Lamise en oeuvre de ces mesures en janvier 1989 a eu pour conséquence directe
un recul de 72 pour cent des exportations canadiennes vers le marché communataire®  Cette baisse
était intervenue aors que le niveau des exportations avait dga gravement péti de la mise en oeuvre,
en 1987, de la directive concernant la viande en provenance des pays tiers, a la suite de quoi les
Communautés européennes avaient unilatéraement abandonné la pratique admise jusqudors de la
reconnaissance mutuelle des normes nationaes et avaient inssté pour que tous leurs partenaires
commerciaux se conforment aux normes communautaires. Les mesures communautaires incriminées
et la directive concernant la viande en provenance des pays tiers avaient, de surcroit, toutes été
appliquées avec plus de rigueur et plus de précipitation aux pays tiers qu'aux Etats membres des CE.*

%¥|_e Canada a soutenu que les mesures liées & la production et &l'exportation prises dans le cadre delaPAC, la
directive concernant les pays tiers et les mesures communautai res incriminées ont toutes concouru a encourager
les échanges intracommunautaires et a stimuler les exportations extracommunautaires, tout/FO 9es pour IP les quab -11rager
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429 Sagissant des mesures communautaires incriminées, les pays tiers devaient sy conformer ou
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433 LesCommunautés européennes ont rejeté I'argument du Canada selon lequel les mesures
communautaires avaient éé adoptées afin de protéger la production communautaire contre la
concurrence étrangére. La référence a la disparité des |égidations des Etats membres des CE, qui
faussait les conditions de concurrence et affectait la libre circulation des produits dans les échanges
intracommunautaires (premier et deuxiéme considérants de la directive 88/146/CEE), &ait faite dansle
seul but de justifier la nécessité de prendre des mesures au niveau communautaire. Etant donné leur
structure constitutionnelle interne, les Communautés européennes éaient obligées de prendre des
mesures afin d'éiminer les distorsons des conditions de concurrence et d'accroitre la liberté des
échanges intracommunautaires® Le préambule de la directive expliquait donc clairement que
I'objectif fondamental éait de parer d'une maniere harmonisée aux effets de ces hormones sur la
santé humaine. Cet objectif n'‘éait cependant pas en soi indépendant ni plus important que |'objectif
consistant a protéger la santé humaine et animale contre les risques découlant des substances en
cause. Les trois premiers considérants du préambule de la directive énoncaient clairement ces
objectifs:

"considérant que I'administration & des animaux d'exploitation de certaines substances a effet
hormonal est actuellement réglementée de fagon différente dans les Etats Membres, que, S
I'impact de ces substances sur les conditions d'élevage est évident, leurs conséquences sur la
santé humaine sont appréciées diversement par ces réglementations; que cette divergence
conduit & une distorsion des conditions de concurrence entre des productions faisant I'objet
d'organisations communes des marchés et a des entraves importantes dans les échanges
intracommunautaires;

considérant qu'il convient des lors dinterdire I'utilisation des substances hormonales a des fins
d'engraissement; que, s I'administration de certaines substances peut étre autorisée dans un
but thérapeutique, elle doit ére drictement contrblée, afin d'éviter tout détournement
dutilisation”.

434  Les Communautés européennes ont en outre fait valoir que I'adoption de mesures au niveau
communautaire était expressément autorisee par l'article XXIV:8 a) du GATT. Lorsquele avait
examiné l'objet et le but de la directive 85/649/CEE (invalidée pour des raisons de procédure et
adoptée a nouveau par la suite sous la forme de la directive 88/146/CEE), la Cour européenne de
justice avait noté que "le but de la directive, conformément aux considérants de son préambule, [était]
de protéger la santé humaine et les intéréts des consommateurs en vue déiminer la distorsion des
c'sbiel51minse.2 et d'aégemT4le o la distait expressél
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435 En outre, les Communautés européennes ont affirmeé que la genése de cette directive
démontrait clairement que |'objet des mesures communautaires éait de protéger la santé humaine et
animale contre les risques découlant de I'utilisation des hormones de croissance en cause. Elles ont
noté que le Parlement européen avait proposé une interdiction frappant les importations de viande
danimaux traités avec des hormones de croissance essentiellement parce que "les informations
scientifiques concernant ces substances [étaient] loin d'ére complétes et que des doutes considérables
persstfaient] par conséquent quant a l'opportunité de leur utilisation et a leurs effets sur la santé
humaine’.** De graves préoccupations de santé avaient été clairement exprimées dans |es rapports de
divers membres du Parlement européen, notamment le "Rapport Nielsen”, le "Rapport Pimenta’ et le
"Rapport Collins', et le Parlement européen sétait toujours opposé, pour cause de dangers possibles
pour la santé humaine et animae, a ce que I'utilisation de toutes ces hormones pour activer la
croissance des animauix Soit autorisée.

436 Les Communautés européennes ont récusé la référence faite par le Canada a la directive
communautaire concernant la viande en provenance des pays tiers qui, a leur avis, n'avait aucuna directivenoppe
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445 Les Communautés européennes ont fait observer que I'Accord SPS obligeait également les
Membres a tenir compte des "preuves scientifiques disponibles’ dans leur évaluation des risques et
ont affirmé que parmi les preuves scientifiques "disponibles’, un Membre éait en droit de Sappuyer sur
celles que ses propres scientifiques jugeaient appropriées et suffisantes, et de ne pas tenir compte des
autres. 1l sensuivait que ni le Groupe spécia ni aucun autre Membre ne pouvait juger de |'adéquation
des preuves scientifiques sur lesquelles un Membre fondait sa mesure afin d'obtenir le niveau de
protection sanitaire ou phytosanitaire quil sétait fixé*’ Pour les mémes raisons, un groupe d'experts
scientifiques du Codex ne pouvait pas juger de I'adéquation des preuves scientifiques utilisées par un
Membre de I'Accord SPS.® En dautres termes, si le "poids’ des preuves scientifiques disponibles
indiquait gu'une substance n'éait pas dangereuse pour I'nomme, mais qu'une autre partie infime ou
minoritaire des preuves scientifiques disponibles démontrait quiil pouvait y avoir des risques pour la
santé des hommes ou des animaux, un Membre avait le droit au regard de I'Accord SPS d'adopter le
principe de précaution et de fonder sa mesure sur cette partie infime ou minoritaire des preuves
scientifiques disponibles. 1l suffisait que le gouvernement maintenant la mesure ait une base
scientifique pour cela. Toutefois, les Communautés européennes ont souligné que cela ne signifiait pas
que les Membres éaient tenus de démontrer qu'un danger donné avait un effet négatif
scientifiquement confirmé avant de pouvoir prendre des mesures.®® L'Accord SPS ne pouvait pas
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D'aprés cette définition, une judtification scientifique exigeait un examen et une évauation des
renseignements scientifiques disponibles, sur la base de principes scientifiques.  Toutefois, au bout du
compte c'éat quand méme au Membre en question quil appartenait de décider s la norme, la
directive ou la recommandation internationale éait suffisante pour obtenir le niveau de protection
sanitaire qu'il jugeait approprié. Le niveau de protection était décidé par le Membre et par lui seul et
ce n'éait pas une décison qui devait reposer sur des principes scientifiques ou des preuves
scientifiques.

447 Le Canada argeté l'interprétation donnée par les CE de l'article 2:2, sdon lagudle "... ni le
Groupe spécid ni aucun autre Membre ne pouvait juger de I'adéquation des preuves scientifiques sur
lesquelles un Membre fondait sa mesure afin d'obtenir le niveau de protection sanitaire ou
phytosanitaire qu'il sétait fix€", car elle rendrait sans objet I'obligation énoncée al'article 2:2, et violerait
le principe de I'effet utile. Si cette disposition prescrivait des "preuves scientifiques suffisantes', ce
néat pas en vain, €le fixait un seuil qui exigeait davantage que des preuves insuffisantes ou
médiocres. S le niveau des preuves scientifiques éait insuffisant, un Membre éait aors en droit
d'adopter une mesure provisoire conformément a l'article 5:7. Le Canada a fait observer que la
Communauté européenne avait déclaré que ses mesures n'éaient pas des mesures provisoires, et
l'aticle 5:7 ne larelevait donc pas de I'obligation qui lui incombait au titre de I'article 2:2.

448 Le Canadaapprouvait et faisait sen I'argument avanceé par I'Austraie selon lequel I'article 11:2
de I'Accord SPS reconnaissait expressément que les différends pouvaient concerner des questions
scientifiques ou techniques. De l'avis du Canada, les groupes spéciaux devaient pouvoir demander
I'avis d'experts sur ces questions lorsque cet avis pouvait ére utile pour examiner s un Membre sétait
conformeé a ses obligations au plan juridique. En fait, les Communautés européennes avaient suggéré
que pareil avis soit demandé dans le cadre du groupe spécia paralléle Etats-Unis-CE™, et que les
experts auxquels on avait fait appel dans cette autre affaire soient également consultés par le présent

groupe spécidl.

449 Le Canada egtimait que les mesures communautaires éaient maintenues sans preuves
scientifiques suffisantes, et éaient par consequent incompatibles avec I'article 2:2.

*Etats-Unis-CE, Mesures concernant les viandes et les produits carnés (hormones), WT/DS26/7.
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450 Les Communautés européennes ont fait vaoir quau cours des travaux du Groupe specia
un certain nombre de scientifiques avaient exposé leurs vues sur les dangers que pouvait présenter
pour la santé des hommes et des animaux I'utilisation de ces hormones a des fins anabolisantes.

Toutefois, aucun des scientifiques consultés par le Groupe spécial n'avait dit que les experts auxquels
avaient fait appel les Communautés européennes n'avaient pas suivi de principes scientifiques dans
leurs recherches. L'article 2:2 de I'Accord SPS n'exigeait pas que I'on tienne compte des meilleurs
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"Les expressons "discrimination arbitraire’, “"discrimination injudtifiable’ et “restriction
déguisée”’ au commerce internationa peuvent donc se lire paralélement; chacune influe sur le
sens des autres. |l et clar pour nous que la "restriction déguisée’ comprend la
discrimination déguisée dans le commerce international. |l est également clair qu'une
restriction ou une discrimination cachée ou non annoncée dans le commerce international
n'épuise pas le sens de I'expression "restriction déguisée’. Nous estimons que la "restriction
déguisée’, quels que soient les autres ééments qu'elle comprend, peut ére interprétée
correctement comme englobant les restrictions qui équivalent a une discrimination arbitraire ou
injustifiable dans le commerce internationa et prennent I'apparence d'une mesure répondant
dans sa forme aux conditions prescrites dans I'une des exceptions énumérés a l'article XX.
Autrement dit, les types de considérations pertinentes pour se prononcer sur la question de
savoir S |'application d'une mesure particuliére équivaut a une "discrimination arbitraire ou
injustifiable" peuvent auss étre prises en compte pour déterminer la présence d'une "restriction
déguisée’ au commerce international. L'élément fondamental se trouve dans le but et I'objet,
qui sont d'éviter I'abus ou I'utilisation illégitime des exceptions aux regles de fond prévues a
l'atide XX."?

454 Le Canada a dit que, s I'on appliquait cette conclusion a la présente affaire, une mesure
protectionniste déguisee en mesure sanitaire relevant formellement de I'Accord SPS était par essence
une restriction déguisée au commerce international. Le fait qu'une mesure éait plus restrictive qu'il
n'était nécessaire était un signe qu'elle avait éé prise dans un but autre que le but déclaré. Dans la
présente affaire, les mesures communautaires sétaient révélées beaucoup plus restrictives qu'il n'était
nécessaire pour obtenir le niveau de protection obtenu par des mesures de contréles comparables
visant |'utilisation des anabolisants antimicrobiens et autres médicaments vétérinaires. Cela n'éait pas
surprenant parce que, comme le Canada l'avait indiqué précédemment, les directives, la résolution du
Parlement européen et 'avis du Comité économique et sociad Sy rapportant démontraient que les
mesures communautaires avaient plusieurs autres objectifs qui n'éaient ni envisagés ni sanctionnés par
I'Accord SPS (voir le paragraphe 4.27).

455 Le Canada estimait que du fait que les CE avaient harmonisé les réglementations des Etats
membres en les dignant sur les plus restrictives d'entre dlles, elles avaient quasiment éliminé toutes les
importations de viande de boeuf des pays qui autorisaient I'utilisation des hormones de croissance, par
exemple le Canada (voir le paragraphe 4.28). Le Canada a fait valoir que les mesures
communautaires éaent plus restrictives qu'il n'éait nécessaire pour atteindre un objectif égitime de
I'Accord SPS, a savoir protéger la santé ou la vie des personnes. Les mesures communautaires
étaient appliquées d'une maniére qui régulait la production intérieure et limitait en fait la concurrence
étrangere, congtituant une restriction déguisée au commerce international .

*2bid., page 28.
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457 Les Communautés européennes ont fait vaoir que le "niveau approprié’ que les Membres
décidaient d'appliquer sur leur territoire n'avait pas a étre exprimé techniquement de la méme maniére,
c'est-a-dire sous la forme dune LMR. La pratique internationale et I'Accord SPS laissaient ce choix
au Membre concerné, car il relevait de sa politique gouvernementale. Ains, un Membre pouvait
décider, au lieu dimposer une LMR plus dricte, dinterdire demblée totalement I'utilisation de la
substance, s cela éait le seul moyen "raisonnablement applicable compte tenu de la faisabilité
technique et économique qui permette d'obtenir son niveau approprié de protection sanitaire ou
phytosanitaire et qui soit sensblement moins restrictif pour le commerce'. Les Communautés
européennes avaient continué a importer a peu pres les mémes quantités de viande quavant
I'interdiction, la différence étant quil sagissait de viande d'animaux non traités aux hormones de
croissance. La mesure communautaire ne contrevenait donc pas a l'article 2:3. Les Communautés
européennes ont fait valoir que le Canada n'avait pas fourni de preuve comme il lui incombait dans
cette affaire. 1l n'avait en particulier pas établi que, é&ant donné les innombrables preuves scientifiques
qui démontraient que I'utilisation d'hormones a des fins anabolisantes pouvait étre trés dangereuse pour
la santé publique et la santé animale, il existait d'autres types de mesures qui, tout en restreignant
beaucoup moins le commerce, pouvaient garantir I'obtention effective du niveau de protection que les
Communautés européennes avaient chois en l'occurrence (pas de résidus d'hormones dans les
animaux et laviande). A l'inverse, les Communautés européennes avaient éudié la question, en 1984
et récemment en avril 1996, et décidé que l'interdiction d'utiliser ces hormones a des fins anabolisantes
était la seule mesure raisonnablement disponible et moins restrictive pour les échanges. Les
Communautés européennes ont relevé qu'au Canada, I'administration de I'implant en un point autre que
celui qui éait recommandé n'était probablement pas une preuve suffisante de falsification au regard de
la Loi canadienne sur les diments et drogues. La Direction canadienne des médicaments
recommandait que "le foie et le rein des animaux implantés avec ces médicaments ailleurs que dans
I'oreille ne soient pas autorisés a la vente pour la consommation en tant qu'adiment”. Mais en ce qui
concernait la carcasse de I'animal, elle recommandait uniquement que "la totaité de la zone
dimplantation et toutes les zones adjacentes montrant des signes d'inflammation soient détruites'.
Aing, une adminigtration incorrecte n'entrainait pas le retrait de toute la carcasse de la chaine
adimentaire. Céait seulement lorsqu'un inspecteur pensait qu'il avait &é administré des produits dont
I'utilisation n'éait pas autorisée au Canada que toute la carcasse était retirée de la chaine aimentaire.
Les Communautés européennes ont fait valoir que non seulement des risques évidents pour la santé
humaine découlaient de ce genre de politique, mais il n'y avait pratiquement aucun contrble ni
vérification de la présence de résidus de ces hormones tenant compte de la totalité de la production
animale destinée a I'exportation ou a la consommation humaine au Canada. Le Reglement sur les
aliments et drogues du Canada (articles B.01.046 et B.01.047) ne spécifiait pas que les aiments
contenant des résidus d'hormones devaient étre considérés comme "falsifiés’, de sorte que ces
aliments pouvaient étre vendus. L'article B.01.048 ne mentionnait par ailleurs que deux médicaments
(le chloramphénicol et ses sals et dérivés et les 5-nitrofuranes) dont I'administration a des animaux
rendait ces derniers et la viande provenant de ces derniers impropres a la vente. Ces faits suffisaient
a judtifier le principe de précaution adopté par les Communautés européennes, démontraient le
caractere raisonnable et proportionné de leurs mesures compte tenu des risques en jeu, et faisaient
ressortir que le Canada n'avait pas démontré qu'il y avait un autre type de mesure applicable pour les
Communautés européennes, tout aussi efficace et moins restrictif pour le commerce.

e) Article 2:4 del'Accord SPS
458 Le Canadaadit quel'aticle 2:4 confirmait I'un des réles de I'Accord SPS, a savoir développer

les regles concernant I'application du GATT qui se rapportaient a l'utilisation des mesures sanitaires ou
phytosanitaires, et en particulier les dispositions de I'article XX b):
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"Les mesures sanitaires ou phytosanitaires qui sont conformes aux dispositions pertinentes du
présent accord seront présumées satisfaire aux obligations incombant aux Membres en vertu
des dispositions du GATT de 1994 qui se rapportent a l'utilisation des mesures sanitaires ou
phytosanitaires, en particulier celles de I'article XX b)."

459 Le Canada a dit que, comme les mesures communautaires n'éaient pas conformes aux
dispositions de I'Accord SPS, on ne pouvait pas présumer qu'elles étaient
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463 L'aticle 31 obligeait les Communautés européennes a établir ("base® dans la version
anglaise) leurs mesures sanitaires sur la base de ces normes internationales, sauf disposition contraire
de I'Accord SPS. Le Canada a fait remarquer que la définition du terme anglais "base" (suivi
généralement de "on" ou "upon") était "found or establish” (fonder ou éablir).>* Un résumé des LMR
fixées par le Comité des médicaments vétérinaires des CE™ reconnaissait que les mesures
communautaires étaient éablies sur la base des LMR de zéro pour le zéranol et la trenbolone, et
n'éaient pas établies sur la base des LMR du Codex. Le Canada a en outre fait observer que pour
se conformer au Reglement 2377/90/CEE, les Communautés européennes étaient tenues de
déterminer s des LMR éaient nécessaires pour les trois hormones naturelles. Les Communautés
européennes avaient déterminé qu'il n'éait pas nécessaire de fixer une LMR pour I'cestradiol-17a
(Reglement 3059/94/CE) mais elles n'avaient visiblement pas encore déterminé s des LMR éaient
nécessaires pour les deux autres hormones naturelles.

464 Le Canada a dit que méme s les LMR n'éaient pas des mesures sanitaires en soi, le fait
d'accepter sans réserve les LMR du Codex pour les résidus de médicaments vétérinaires dans les
aiments signifiait pour un pays qu'il "ne devait pas faire obstacle" ala distribution d'aiments conformes
aux LMR par des dispositions Iégislativ&s56 Comme les mesures communautaires interdisaient la
distribution de viande de boeuf traitée avec ces produits a des fins anabolisantes, il éait clair que les
Communautés européennes n'avaient pas accepté ces LMR et n'avaient pas établi leurs mesures sur
la base de ces dernieres.

465 Les Communautés européennes ont répondu que les normes, directives ou
recommandations internationales étaient basées sur une certaine conception du niveau de protection
sanitaire. Mais un niveau différent pouvait requérir un type de mesure différent. C'éait ce qui se
passait pour les Communautés européennes dans le cas des hormones en cause: le niveau de
protection appliqué par les CE visait a ce quiil n'y ait aucun résidu de ces hormones dans la viande, en
d'autres termes, les consommateurs ne devaient pas étre exposés a la moindre quantité d’hormones
gjoutées dans leurs aliments. Pour obtenir ce niveau de protection, la seule mesure raisonnablement
applicable et la moins restrictive consistait a appliquer une interdiction a l'utilisation de ces hormones a
des fins anabolisantes. De l'avis des CE, le Canada n'avait pas démontré que différentes mesures
étaient raisonnablement applicables pour les Communautés européennes. Tout ce que le Canada disait
céait que les Communautés européennes auraient di suivre les recommandations du Codex.
Toutefois, les recommandations du Codex visaient a atteindre un niveau de protection qui était plus
faible que celui qu'appliquaient les Communautés européennes.

*RE. Allen, ed., "The Concise Oxford Dictionary of Current English" 8th ed., Oxford: Clarendon Press,
pages 89-90.

®R.J. Heitzman, ed., "Agriculture - Veterinary Drug Residues - Residues in food-producing animals and their
products: Reference materials and methods' (Luxembourg: Office des publications officielles des Communautés
européennes, 1992), page 4.

*®e Canada a fait observer que les "principes généraux du Codex Alimentarius', paragraphe6.A.i),
Commission du Codex Alimentarius, Manuel de procédure, 9e édition (Rome: Secrétariat du Programme mixte
FAO/OMS sur les normes alimentaires, 1995), énoncaient ce qui suit alapage 49:

") Acceptation sansréserve
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466 Par alleurs, les Communautés européennes considéraient que les LMR du Codex n'éaient pas
des mesures mais des niveaux de protection, et il n'éait pas fait obligation dans I'Accord SPS
d'adopter les niveaux de protection recommandés dans le Codex. Les Communautés européennes ont
gouté que méme les mesures appliquées par le Canada sur son territoire ne permettaient pas de
respecter le niveau recommandé par le Codex parce que le Canada ne contrdlait qu'un nombre trés
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468 Les Communautés européennes rejetaient la déclaration du Canada selon laquelle la décision
de la Commission du Codex de ne pas recommander de DJA et de LMR pour les trois hormones
naturelles tenait au fait que les concentrations de résidus de ces hormones éaient inférieures a toute
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471 Sagissant de I'acétate de méengestrol, les Communautés européennes ont signaé quiil était
autorise a des fins anabolisantes uniquement aux Etats-Unis et au Canada, mais visiblement nulle part
alleurs. La Commission du Codex n'avait jamais scientifiquement examiné cette hormone et n'avait
jamais recommandé de norme. Pourtant, le Canada prétendait en substance que les Communautés
européennes devaient accepter la viande traitée a I'acé&tate de mélengestrol et ne procéder a des
véifications que par rapport aux limites de résidus fixées par le Canada. Cet argument n'éait pas
conforme a I'Accord SPS, qui autorisait expressément les Communautés européenne a adopter un
niveau de protection qu'elles jugeaient approprié (absence totae de résidus). Les Communautés
européennes se demandaient s Santé Canada avait procédé a de nouvelles analyses concernant
I'acétate de mélengestrol ou sétait simplement fié aux données américaines datant de 1968.

472  Ence qui concernait le Canada, les Communautés européennes ont indiqué quiil avat éé fait
état de deux violations en 1995/96. Bien que pour |'acé&ate de mélengestrol il y ait un temps d'attente
de 48 heures a respecter avant |'abattage, il ne falait pas croire que ce délai était toujours respecté.
De nombreuses raisons pouvaient faire que ce délai ne soit pas respecté, notamment le dosage prescrit
sur |'étiquette, |'absence de contrdle par un vétérinaire, la propagation soudaine d'une maadie voire des
fluctuations des prix sur le marché. Certaines raisons pouvaient précipiter |'abattage aors que les
concentrations des substances actives venant des implants ou des aliments étaient encore trés éleveées.

Par conséquent, les Communautés européennes pouvaient choisir d'adopter une mesure qui n'était pas
plus restrictive pour le commerce quil n'éait requis pour obtenir le niveau de protection qu'elles
jugeaient approprié, compte tenu de la faisabilité technique et économique, c'est-a-dire une interdiction
de I'utilisation de |'acétate de mélengestrol a des fins anabolisantes.

473 LeCanada
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475 Le Canada a fait valoir que le niveau de protection mis en avant par les CE pour les trois
hormones naturelles visant a ... assurer les consommateurs communautaires g/l ne restait dans la
viande pas de résidus autres que ceux qui étaient produits naturellement par les animaux eux-mémes’,
traduisait une erreur fondamentale d'interprétation. Le Canada estimait que celan'éait ni un niveau de
protection ni une LMR. Le risque prétendu que présentaient les résidus des hormones naturelles se
matérialiserait de toute fagon, que les résidus soient produits de maniére endogene ou administrés de
maniére exogene. Par conséquent, les mesures communautaires ne permettaient pas d'obtenir un
niveau de protection plus élevé en ce qui concernait les hormones naturelles, contrairement aux
prescriptions de I'article 3:3.

0) Article 3:3 del'Accord SPS

476 Les Communautés européennes ont fait observer que le maintien d'un niveau de protection
plus élevé que celui qui serait assuré par une norme Codex éait expressément autorise a l'article 3.3
de I'Accord SPS. Cet article prévoyait une exception a l'obligation de fonder des mesures sanitaires
et phytosanitaires sur des normes international es:

"Les Membres pourront introduire ou maintenir des mesures sanitaires ou phytosanitaires qui
entrainent un niveau de protection sanitaire ou phytosanitaire plus éevé que celui qui serait
obtenu avec des mesures fondées sur les normes, directives ou recommandations
internationales pertinentes sil y a une justification scientifique ou s cela est la conséquence du
niveau de protection sanitaire ou phytosanitaire qu'un Membre juge approprié conformément
aux dispositions pertinentes des paragraphes 1 a 8 de I'article 5. Nonobstant de qui précede,
aucune mesure qui entraine un niveau de protection sanitaire ou phytosanitaire différent de
celui qui serait obtenu avec des mesures fondées sur les normes, directives ou
recommandations internationales ne sera incompatible avec une autre disposition du présent
accord."

Une note de bas de page réelative a ce paragraphe se lisait comme suiit:

"Aux fins du paragraphe 3 de l'article 3, il y a une justification scientifique s, sur la base d'un
examen et dune évauation des renseignements scientifiques disponibles conformément aux
dispositions pertinentes du présent accord, un Membre détermine que les normes, directives ou
recommandations internationales pertinentes ne sont pas suffisantes pour obtenir le niveau de
protection sanitaire ou phytosanitaire qu'il juge approprié.”

477 Le Canada arelevé que la premiéere phrase de l'article 3:3 pouvait se diviser en deux parties.
La premiére énoncait une condition préalable a la dérogation aux normes internationales pertinentes:
les mesures des Membres devaient entrainer un niveau de protection sanitaire ou phytosanitaire plus
éleveé que celui qui serait obtenu avec des mesures fondées sur les normes internationales (Codex).
Aucune autre dérogation n'éait envisagée. La deuxieme partie de la phrase indiquait deux
judtifications possibles pour une telle dérogation: d'abord sil y avait une justification scientifique, et
ensuite S cela éait la conséquence du niveau de protection sanitaire ou phytosanitaire qu'un Membre
jugeait approprié conformément aux dispositions pertinentes des paragraphes 1 a 8 de l'article 5.
D'apres la note de bas de page relative a l'article 3:3, il y avait judtification scientifique g "... sur la
base d'un examen et d'une évaluation des renseignements scientifiques disponibles conformément aux
dispositions pertinentes du présent accord, un Membre déermin[ait] que les normes, directives ou
recommandations internationales pertinentes n['éaient] pas suffisantes pour obtenir le niveau de
protection sanitaire ou phytosanitaire qu'il juge[ait] approprié’. L'article 3:3 disposait auss que les
mesures ne devaient pas étre incompatibles avec une autre disposition de I'Accord SPS.
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478 Le Canada a dit que les deux judtifications (Cest-a-dire Situations) étaient similaires, et
complémentaires, mais qu'elles étaient prévues pour deux situations différentes. La premiere visait les
situations dans lesquelles une norme internationale était dépassée et devait ére réévaluée, qui ne
permettait pas d'obtenir le niveau de protection qu'elle était censée assurer. Tel serait le cas, par
exemple, lorsguil ressortait "... dun examen et d'une évauation des renseignements scientifiques
disponibles conformément aux dispositions pertinentes du présent accord ..." (notamment |'article 5:1 et
2), que la norme internationale n'éait pas ... suffisante pour obtenir le niveau de protection sanitaire
ou phytosanitaire [que le Membre] juge|ait] approprié’. La seconde judtification éait prévue pour la
stuation dans laguelle un Membre souhaiterait maintenir un niveau de protection plus éevé que celui
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481 Les Communautés européennes ont dit que I'expression "niveau approprié de protection”
figurait a l'aticle 3. L'Accord SPS donnait aux Membres le droit, lorsguils introduisaient ou
maintenaient leurs mesures
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"L'Accord SPS affirme aing explicitement le droit de chague gouvernement de choisir son
niveau de protection, y compris un "niveau zéro de résidus’ sil le juge bon. Un
gouvernement peut établir son niveau de protection par n'importe quel moyen prévu
dans le droit interne, y compris par référendum. En définitive, le choix du niveau
approprié de protection est un jugement de valeur a caractére social. L'Accord
nimpose aucune obligation d'établir une base scientifique pour le niveau chois de protection
car le choix n'est pas un jugement scientifique™® (les italiques ne figurent pas dans le texte
origind).

Les Communautés européennes se sont demandé s le Canada partageait I'opinion mentionnée ci-
dessus, qui figurait dans I'Enoncé des mesures administratives des Etats-Unis.%?

484 En réponse aux arguments du Canada selon lesquels les mesures communautaires ne
satisfaisaient pas aux conditions requises pour une dérogation a I'obligation de fonder les mesures sur
les recommandations de la Commission du Codex, les Communautés européennes ont dit quiil n'éait
pas possible de limiter I'exposition des consommateurs communautaires aux résidus des hormones
présentes de maniere naturelle dans la viande provenant d'animaux non traités. Les CE ne voyaient
pas comment on pourrait réglementer les niveaux de résidus d'hormones naturelles autrement qu'en
interdisant tous les viandes et produits dimentaires destinés a la consommation humaine, mais elles
supposaient que ce n'éait pas ce que le Canada voulait proposer. Cet argument du Canada
méconnaissait auss le fait que les hormones présentes naturellement chez les animaux et dans d'autres
produits alimentaires avaient fait partie de I'alimentation humaine et contribué au métabolisme de
I'organisme humain pendant toute I'histoire de I'humanité. On ne pouvait pas comparer les hormones
présentes de maniére naturelle avec des substances cancérogénes administrées de fagon exogene a
des animaux pour en activer la croissance. Comme M. Liehr l'avait dit dans son avis communiqué par
écrit au Groupe spécid:  "Puisqu'on ne conndit pas la quantité totale d'hormones ou de métabolites
nécessaire a l'induction d'une tumeur, on n'a pas encore déterminé la quantité d'hormones ou de
métabolites exogenes, sgjoutant a des quantités non connues d'hormones ou de métabolites endogenes,
nécessaire a l'induction d'une tumeur.”

®Etats-Unis, Enoncé des mesures administratives, point 3 b).
%2|_es Communautés européennes ont fait valoir qu'il en allait de méme au regard de I'Accord de libre-échange
nord-américain (ALENA), dont le paragraphe 2 del'article 712 prévoyait ce qui suit:

"Droit de fixer le niveau de protection. Nonobstant toute autre disposition de la présente section,
chacune des NATD(ites en 2 de lo.j[21 n la Coctioa con5d ,t tol desconviandes NATper -2102 eelle dansxefu de
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488 LesCommunautés européennes ont dit que les deux situations évoquées al'article 3:3, a savoir
lorsguil y avait une "judtification scientifique’ ou lorsgu'il sagissait de la "conséquence du niveau de
protection sanitaire ou phytosanitaire qu'un Membre jugeait] approprié ...", permettaient de savoir
dans quelles circonstances un Membre pouvait déroger aux dispositions de I'article 3:1. Pour bien
comprendre les deux possibilités envisagées, il &ait essentiel de noter la digtinction entre le niveau
approprié de protection sanitaire, d'une part, et les mesures sanitaires ou phytosanitaires introduites ou
maintenues en vue d'obtenir ce niveau de protection, d'autre part. La distinction était importante, car le
paragraphe 6 du préambule de I'Accord SPS indiquait tres clairement que I'harmonisation des mesures
sanitaires avec les normes, directives et recommandations internationales n'obligeait pas les Membres
amodifier le niveau approprié de protection de la santé et de la vie des personnes et des animaux ou
de préservation des végétaux qu'ils avaient appliqué avant I'entrée en vigueur de I'Accord.

489 La notion de "judtification scientifique’ sappliquait au premier type de mesures, comme il
ressortait clairement du texte en langue anglaise de I'article 3:3, ot le mot "judtification” &ait suivi dune
virgule (,) puis du mot "or". |l y avait "judtification scientifique’ lorsgque la norme, directive ou
recommandation internationale éait insuffisante, erronée ou dépassée d'un point de vue scientifique.
La note de bas de page relative al'article 3 I'expliquait tres bien. Dans la premiére Situation envisagée,
I'accent éait apparemment mis sur la dimension scientifique de la norme, directive ou recommandation
internationale. Un Membre pourrait déterminer que des mesures fondées sur une norme internationale
ne permettaient pas d'obtenir ce niveau de protection car ladite norme était, par exemple, fondée sur
une partie seulement des preuves scientifiques disponibles, fondée sur des preuves scientifiques
erronées, dépassée au vu de preuves plus récentes, ou fondée sur des conditions climatiques ou
environnementales différentes de celles qui existaient chez le Membre en question. La justification
scientifique se rapportait uniquement a des mesures, et non au niveau de protection. Cela était auss
conforme aux autres dispositions de I'Accord SPS, en particulier I'article 2:2.

490 Les Communautés européennes ont auss dit qu'une norme, directive ou recommandation
internationale impliquait un certain niveau de protection sanitaire. 1l pourrait y avoir pluseurs types de
mesures permettant d'obtenir ce niveau de protection. L'objectif de I'Accord SPS éait d'harmoniser
ces mesures éventudles, et non dharmoniser e niveau de protection qu'un Membre jugeait approprié
sur son territoire. Par conséquent, s le niveau de protection correspondant a la norme internationale et
le niveau jugé approprié par un Membre étaient différents, les mesures visant aréaliser le niveau chois
par le Membre étaient auss forcéement différentes, surtout lorsqu'il était supérieur a celui qui résultait
de la norme internationale.
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491 Dans la deuxieme stuation envisagée, il apparaissait clairement qu'un Membre avait en tout
cas le droit dintroduire ou de maintenir des mesures visant a réaliser le niveau de protection sanitaire
qu'il jugeait approprié sur son territoire, et que ces mesures entrainaient un niveau de protection plus
élevé que celui qui résulterait de mesures fondées sur la norme internationale pertinente. Dans ce cas,
lorsquil déterminait son niveau approprié de protection, le Membre devait se conformer aux
paragraphes 1 a8 de l'aticle 5. Les paragraphes 1, 2, 3, 6, 7 e 8 de cet article concernaient
I'évaluation des risques et le type de mesures qu'un Membre pouvait prendre. Les paragraphes 4 et 5
portaient sur la question de la détermination du niveau de protection, maisils nindiquaient pas comment
ce niveau lui-méme devait étre déterminé. Les Communautés européennes ont rappelé leur argument
selon leque le niveau de protection n'était pas un jugement scientifique et un Membre pouvait appliquer
librement le niveau de protection sanitaire qu'il jugeait appropri€ sur son territoire. Le paragraphe 4
(qui n'éait pas impératif) et le paragraphe 5 (qui énoncait uniquement un objectif a atteindre par le
biais de directives a éaborer) visaient smplement a restreindre a certains égards la liberté des
Membres de mettre en oeuvre le niveau de protection qu'ils avaient déterminé. En d'autres termes, les
Membres devraient tenir (et non tiendraient) compte de I'objectif qui consistait a réduire au minimum
les effets sur le commerce et ils éviteraient de faire des digtinctions arbitraires ou injustifiables dans
les niveaux de protection, s de telles distinctions entrainaient une discrimination ou une restriction
déguisée au commerce international. Par conséquent, aucun des paragraphes de l'article 5 ne se
rapportait ala détermination du niveau de protection proprement dit.

492 Les Communautés européennes ont fait observer qu'en 1989 les dispositions détaillées de
I'Accord SPS n'existaient pas et que la jurisprudence du GATT de 1947, en particulier le rapport du
groupe spéciad chargé d'examiner en 1990 |'affaire des cigarettes thailandaises, avait clairement
reconnu le droit des Membres de prendre des mesures sanitaires ou phytosanitaires a condition de
respecter les dispositions figurant dans la partie introductive de I'article XX. Le ler janvier 1995,
I'Accord sur I'OMC et ses annexes étaient entrés en vigueur. A ce moment-la, cependant, les normes
Codex n'existaient pas encore, e eles navaient &é adoptées quen juillet1995. Le niveau
communautaire de protection pour ces hormones avait été le méme avant et pres I'entrée en vigueur
del'Accord SPS. Le sixieme paragraphe du préambule de I'Accord prévoyait auss qu'en harmonisant
leurs mesures avec les normes internationales les Membres n'étaient pas tenus de modifier le
niveau de protection de la santé et de la vie des personnes et des animaux ou de préservation
des végétaux qu'ils jugeaient approprié. Par conséquent, I'Accord SPS ne pouvait pas obliger les
Communautés européennes a modifier le niveau de protection quelles avaient appliqué |égaement
depuis 1989. Si les mesures d'un Membre n'éaient pas aignées sur des normes internationales, il ne
falat pas en déduire de maniére négative qu'dles violaient les dispositions de I'Accord SPS ou du
GATT. La charge de la preuve incombait a la partie plaignante, qui devait éablir les violations
alléguées. Comme le Canada avait affirmé que les Communautés européennes n'avaient aucune
judtification scientifique, il devait prouver, sur la base des preuves scientifiques d'aujourd'hui, la
maniere dont les CE pourraient obtenir leur niveau plus éevé de protection s dles avaient fondé leurs
mesures sur les normes Codex. Les CE ont conclu que, lorsqu'elles avai enX Heclid®de gpeiesFde’aio0 TD 1361
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493 Les Communautés européennes ont fait valoir que la question juridique de la judtification ne
sétait posee quaprés juillet1995, lorsque la Commisson du Codex avait adopté les LMR
recommandées pour les deux hormones de synthese et décidé de ne pas en adopter pour les trois
hormones naturelles. La décision prise par la Commission du Codex en juillet 1995 ne changeait rien
aux choses du point de vue scientifique car ele se fondait sur une évaluation de renseignements
scientifiques datant de 1987 ou plus anciens encore. Ces renseignements scientifiques avaient éé
examinés et évalués a plusieurs reprises par les organismes compétents des CE en relation avec
I'utilisation de ces hormones comme anabolisants; les CE les avaient toujours rejetés pour des raisons
scientifiques et auss eu égard a d'autres facteurs tels que, notamment, les conditions d'utilisation de
ces hormones a des fins anabolisantes, les possibilités de mésusage, I'efficacité de la détection et du
contréle, les effets synergiques et I'exposition along terme. 1l fallait auss rappeler que le JECFA et la
Commission du Codex n'avaient jamais évalué I'utilisation de ces hormones a des fins thérapeutiques
ou zootechniques®® Les Communautés européennes avaient de nouveau décidé de maintenir en
vigueur leurs mesures a la fois parce qu'eles avaient une justification scientifique et parce que leur
niveau approprié de protection sanitaire pour ces hormones éait le méme avant et apres cette date,
c'est-a-dire supérieur a celui qui pourrait étre obtenu par des mesures fondées sur les normes Codex.
Les renseignements scientifiques qui avaient pu étre réunis depuis le milieu des années 80 avaient
renforcé la base scientifique sur laguelle les CE avaient dga fondé leur décison dinterdire I'utilisation
de ces hormones comme anabolisants. Ces preuves récentes confirmaient clairement I'idée que ces
hormones (ou du moins certaines dentre elles) éaient génotoxiques et cancérogenes et que, par
conséquent, aucun seuil de tolérance ne pouvait étre fixé. Comme M. Lucier et les scientifiques
consultés par les CE l'avaient dit, le Rapport de 1988 du JECFA éait manifestement dépassé a ce
moment-la. Ce rapport avait certainement besoin d'étre révisé en juillet 1995, en avril 1996 et encore
plus aujourdhui.

494  Les Communautés européennes ont expliqué qu'elles avaient commence en 1993 a réexaminer
le champ d'application de la directive 88/146, en vue de I'éendre & des substances nouvelles (comme
les beté-agonistes), d'en renforcer les dispositions relatives au controle et a I'essai et, en particulier,
d'accroitre les amendes et sanctions prévues en cas de violation. Ce renforcement de la légidation
avait été demandé par le Parlement européen, au vu des rapports établis au sujet de ces substances.
Alors que cette proposition éait a l'examen, I'Accord SPS éait entré en vigueur et, par consequent, les
CE avaient réexaminé leurs mesures et décidé de maintenir l'interdiction d'utiliser ces hormones
comme awinohisiiks. chadidientches| Tteldidioor T*d'ilisedpRSdaou.de |'éemybio72au TD,d'dorcord SP29 aangic
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495 De l'avis des Communautés européennes, le Canada devait démontrer sur la base des preuves
scientifiques d'aujourd'hui que les mesures maintenues en place aprés juillet 1995 par les CE violaient
les dispositions de I'Accord SPS. Or, au lieu de se référer aux preuves scientifiques d'aujourd'hui, le
Canada avait utilisé les preuves scientifiques figurant dans le Rapport de 1988 du JECFA (et cdles,
beaucoup plus anciennes, qui éaient contenues dans les Rapports du Comité Lamming). Ces preuves
scientifiques étaient manifestement périmées, comme tous les scientifiques consultés par les CE (et
certains des scientifiques consultés par le Groupe spécia) I'avaient relevé dans leurs rapports. Comme
M. Ritter I'avait dit dans une de ses réponses. "le poids actuel des preuves scientifiques semblerait,
cependant, continuer a confirmer l'idée ... que rien ne prouve pour l'ingtant que I'utilisation des
hormones sexuelles naturelles comme anabolisants puisse avoir des risques pour la santé des
consommateurs ...". Cependant, il Sagissait de I'avis personnel de M. Ritter sur le poids actuel des
preuves scientifiques. Depuis 1989, les organes scientifiques et Egidatifs des CE envisageaient
différemment le poids des preuves scientifiques. L'Accord SPS n'exigeait pas qu'il y ait unanimité sur
la définition de la preuve scientifique pertinente avant qu'un Membre soit autorisé a prendre des
mesures sanitaires, il n'éait pas nécessaire d'attendre que des gens meurent pour pouvoir prendre une
mesure préventive.

496 Les Communautés européennes ont donc estimé queles avaient fait tout leur possible pour
respecter leurs obligations internationales. Elles avaient examiné les mesures et avaient décide de les
maintenir, conformément aux dispositions de I'Accord SPS, parce queles avaient une judtification
scientifique. Le maintien de ces mesures sexpliquait auss par dautres raisons, notamment les
conditions d'utilisation de ces hormones comme anabolisants, les possibilités de mésusage, I'efficacité
de la détection et du contréle, les effets synergiques et I'exposition a long terme. Elles avaient auss
examing, dors queles n'‘éaient pas tenues de le faire, leur niveau de protection en I'espéce, et
avalent décidé de le maintenir tel qu'il était avant I'entrée en vigueur de I'Accord SPS en ce qui
concernait I'utilisation de ces hormones comme anabolisants. Elles ne pouvaient pas obtenir leur
niveau de protection par d'autres mesures fondées sur les normes adoptées en juillet 1995 par la
Commission du Codex, qui auraient été beaucoup moins restrictives pour le commerce. Le fait que le

a
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497 Le Canada anoté quil éait indispensable de savoir comment les scientifiques évaluaient les
risques pour avoir une idée générale de I'innocuité des médicaments vétérinaires utilisés dans I'édevage.
L'analyse des risques avait é&té définie par la Consultation mixte d'experts FAO/OMS comme étant un
" processus comportant trois volets: évaluation, gestion et communication des risques’.®* A la fin du
processus, une mesure sanitaire pourrait étre mise en place pour contréler le(s) risque(s) sanitaire(s)
identifi&s). Le type de mesure chois variait selon la gravité du risque et I'option ou les options en
matiére de gestion des risques qui éaient le moins restrictives pour le commerce, telles qu'elles avaient
été identifiées au cours de I'andyse des risques. Dans son projet de texte le plus récent, la
Commission du Codex avait défini le risqgue comme éant une "fonction de la probabilité d'un effet
adverse pour la santé et de sa gravité, du fait de la présence d'un danger(s) dans un aiment".* La
Commission du Codex avait reconnu que les diments présentaient des dangers du fait quils
contenaient des contaminants chimiques (résidus de pesticides et de médicaments vétérinaires, par
exemple), des contaminants microbiologiques ou des substances présentes de maniére naturelle (par
exemple les toxines). Ces dangers présentaient un risgue pour la santé de I'homme. L'évaluation des
risques, qui était un éément de I'analyse des risques, permettait d'évauer de facon objective ces
dangers.

498 Le Canada a noté que I'Accord SPS disposait qu'une mesure sanitaire choisie devait étre
éablie sur la base d'une évauation appropriée des risques. L'évaluation des risques €tait un
processus dans lequel les incertitudes inhérentes a la rédisation d'une évaluation scientifique des effets
de certains dangers sur la santé humaine étaient reconnues. La prudence était donc de rigueur et de
nombreux analyses et essais étaient nécessaires pour évaluer les dangers potentiels pour la santé de
I'nomme. L'évaluation des risques était un édément spécifique de I'analyse des risques qui, effectuée
par des scientifiques, comportait des procédures bien définies, décrites par la Commission du Codex et
le JECFA. Dans le dernier rapport de la Consultation mixte d'experts FAO/OMS sur |'application de
I'analyse des risques dans le domaine des normes aimentaires, I'évaluation des risques éait définie
comme étant composée de quatre éléments:

i) identification des dangers,
ii) caractérisation des dangers;
i) évauation de I'exposition;
dangers.
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4100 L'identification des dangers sentendait de l'identification des agents biologiques, chimiques
et physiques susceptibles de provoquer des effets adverses pour la santé et qui pouvaient étre présents
dans un aiment donné ou un groupe d'aiments.®’
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4.103 Pour les cancérogénes génotoxiques, on considérait généralement que la méthode consistant a
appliquer un coefficient de sécurité a la DSEO ne convenait pas pour déterminer des DJA. Deux
solutions éaient alors possibles: i) interdire |'utilisation commerciae du produit chimique; ou ii) éablir
un niveau de risque suffisamment faible pour étre réputé négligeable ou insignifiant. Pour les
cancérogenes génotoxiques, le niveau négligeable de risques éait éabli au moyen d'une évauation
quantitative des risques.”? Cette méthode avait servi a I'éablissement d'une LMR pour le carbadox,
qui avait un méabolite connu comme éant un cancérogéne génotoxique. L'utilisation du carbadox
comme additif dans I'dimentation animale éait autorisée dans les Communautés européennes. La
premiere solution, I'interdiction du compose, avait été adoptée par plusieurs pays, ains que par les CE,
pour la nitrofurane, qui était auss un cancérogene génotoxique connul.

4104 L'évaluation del'exposition &ait I'évaluation quditative ou quantitative de I'ingestion probable
d'agents biologiques, chimiques et physiques par le biais des diments, aind que par suite de I'exposition
a dautres sources, le cas échéant.”® Le Canada a expliqué que cette opération consistait
généralement a examiner les apports alimentaires et a vérifier que I'apport aimentaire théorique éait
inférieur aux DJA recommandées.

4105 Lacaractérisation desrisques éait I'estimation quditative et/ou quantitative de |a probabilité
de lafréguence 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 I'identification des dangers, de la caractérisation
des dangers et de |'évaluation de |'exposition. ™

4106 Le Canada adit que la gestion des risgues avait éé définie par la Commission du Codex
comme étant le "processus consistant a mettre en balance les différentes politiques possibles compte
tenu des résultats de I'évaluation des risques et, au besoin, a choisir et a mettre en oeuvre les mesures
de contrdle appropriées, y compris les mesures réglementaires’.” D'aprés la Consultation mixte
dexperts FAO/OMS, "[I]'évauation des dangers dorigine chimique dans les aiments se traduit
généraement par des choix en matiére de gestion des risques visant a garantir que les aliments ne
présentent pas de risques appréciables pour |es consommateurs (risque théoriquement égal & zéro)".”®

L'éablissement de LMR éait une option en matiére de gestion des risques qui éait couramment
adoptée pour controler les risques liés a la présence de contaminants chimiques (par exemple les
médicaments vétérinaires) dans les aliments. Associée a des programmes de surveillance et d'essal,
elle était un exemple de mesure de contrble sanitaire de vaste portée qui pourrait étre appliquée pour
geérer efficacement le risque.

4.107 Le Canada a noté que la communication sur les risques était définie par la Commission du
Codex comme éant |1"[€é]change interactif dinformations et d'opinions sur les risques entre les
responsables de leur évauation et de leur gestion, les consommateurs et les autres parties
intéressées’.”” 1l a dit que cette communication devait avoir lieu & toutes les éapes du processus
d'analyse des risques pour assurer un débat ouvert, équilibré et utile entre les experts scientifiques, les
responsables politiques, les agriculteurs, les représentants du secteur, les consommateurs et toutes les
autres parties intéressees.

2" Application de I'analyse des risques dans le domaine des normes alimentaires: rapport de la Consultation
mixte d'experts FAO/OMS", voir plus haut |a note 64.

" Termes et définitions utilisés dans |'analyse des risques", voir plus haut la note 64.
74
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4108 Les Communautés européennes ont fait valoir que les preuves scientifiques sur la base
desguelles les hormones de croissance avaient été agréées, pour la plupart rassemblées par les
sociétés pharmaceutiques et toujours gardées secretes, avaient éé obtenues au moyen de techniques
primitives qui ne seraient pas acceptables aujourd'hui. Par exemple, la décision prise en 1995 par la
Commission du Codex au sujet des hormones de croissance avait éé adoptée sur la base de
documents scientifiques datant des années 40 et, dans un cas, de 1939. Les CE ont dit que le systéme
décrit dans le document intitulé "Application de I'analyse des risques dans le domaine des normes
aimentaires’ n'avait pas éé approuvé par la Commission du Codex. La question de I'anayse des
risques dans son ensemble avait éé examinée depuis plusieurs années par différents organes de la
Commission du Codex mais, précisement parce quiil n'y avait pas de consensus au niveau international
sur ce sUjet, rien n'avait éé convenu. La Commission du Codex n'avait méme pas pu arriver a un
accord sur les définitions des différents termes utilisés, sans parler des procédures d'application. A la
réunion du Comité du Codex sur les principes généraux tenue a Paris en novembre 1996, il avait &é
convenu de transmettre a la réunion de 1997 de la Commission du Codex Alimentarius un projet de
liste de définitions pour gpprobation en vue dune utilisation provisoire, en attendant dautres
éclaircissements. Les CE ont dit qu'une mesure pourrait étre appliquée pour assurer une protection
contre un danger soupconné et non seulement contre un "risque identifié pour la santé" comme
I'affirmait le Canada. Le type de mesure chois ne devait pas nécessairement étre lié a la gravité du
risque ni représenter la solution la moins restrictive pour le commerce. Les critéres régissant ce choix
étaient énoncés dans I'Accord SPS, qui ne mentionnait pas la "gravité" du risque. 1l pouvait étre fait
appel & un méme type de mesure pour des risques de gravité différente: |a vaccination, par exemple,
€était une mesure appliquée couramment a l'encontre de risques de gravité trés différente.

4109 Laquestion du caractere restrictif pour le commerce était abordée al'article 5:6, qui n'exigeait
pas le choix de la mesure "lamoins' restrictive pour le commerce; les Membres étaient tenus de faire
en sorte que leurs mesures "ne soient pas plus restrictives pour le commerce qu'il n[éait] requis pour
obtenir le niveau de protection sanitaire ou phytosanitaire quiils jugeaient approprié, compte tenu de la
faisabilité technique et économique’. Dans le cas des hormones de croissance, il semblerait que la
solution la moins restrictive pour le commerce serait d'autoriser le commerce de toutes les viandes
provenant d'animaux traités pour autant qu'il n'y ait pas de résidus. Cependant, s I'on prenait en
compte les problémes techniques et économiques a résoudre pour assurer I'absence de résidus
(contrdle des approvisionnements et de I'utilisation, analyse de la viande, etc.), cette option serait en
fait plus restrictive pour le commerce que les mesures appliquées par les CE.

4110 Notant quil y avait d§a au paragraphe 4 de I'annexe A de I'’Accord SPS une définition
parfaitement satisfaisante de I'évaluation des risques, dans laqudlle le risque était défini comme étant
les "effets négatifs que pourrait avoir' tel ou te produit, les Communautés européennes ont dit que la
maladie et la mort n'‘éaient pas les seuls effets négatifs sur la santé qui pourraient résulter de la
présence dun résidu dans des aiments, mais quil pourrait auss y avoir des conséguences
physiologiques indésirables. Par exemple, la Cour de justice européenne, citant explicitement la
Congtitution de I'OMS selon lagquelle la santé éait "un éat de complet bien-étre physique, mental et
socid et ne consstait] pas seulement en une absence de maladie ou dinfirmité", avait conclu quil
fdlat interpréter au sens large la notion de santé énoncée dans une disposition de la légidation
communautaire.”

®Affaire C-84/94, Royaume-Uni de Grande-Bretagne et dirlande du Nord contre Conseil de I'Union
européenne, Arrét du 12 novembre 1996, (1996 ECR 1-5800, paragraphe 15).
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4116 Les Communautés européennes ont noté a cet égard que dapres les scientifiques “le
modde DJA n'était pas un modele de risque et ne permettait pas de prévoir le risque de matérialisation
d'effets négatifs en cas de dépassement des DJA".” 1| en dlait, pour I'essentiel, de méme pour le
modde LMR, "qui précisait la quantité de tel ou tel résidu dans la viande qui, méme en cas de
consommation excessive, ne dépasserait pas la DJA correspondant & la substance en question”.® Les
Communautés européennes ont conclu que les LMR éaient fondées sur la notion de I'existence d'un
risque mais que s le seuil proposé éait respecté, la probabilité de I'effet négatif résultant de
['utilisation des hormones ne se matéridiserait pas. En l'espece, le JECFA avait recommandé des
normes qui permettraient d'assurer "un niveau de protection” contre le risque. Cependant, I'Accord
SPS permettait aux Membres de déterminer un autre niveau, a savoir le niveau gu'ils jugeaient
approprié. Ce niveau pouvait étre plus éeve ou plus bas.

4117 Le Canada a rappelé que le niveau de protection (ou niveau de risque) correspondait a la
probabilité d'un effet négatif sur la santé provenant d'une certaine source. Le niveau approprié de
protection (ou niveau acceptable de risque) était le niveau jugé approprié (ou acceptable) par un
Membre. Les Communautés européennes n'étaient manifestement pas inexpertes pour ce qui était
dexprimer en ces termes un niveau de protection, et leur niveau approprié de protection
(paragraphe 4.124). Cependant, dles avaient dit que leur niveau approprié de protection sanitaire
correspondait en I'espéce a ... I'absence totale de résidus de ces hormones dans la viande destinée a
la consommation humaine™®" et avaient précisé que cela revenait a fixer & zéro les limites maximales
de résidus ("LMR") pour les six hormones en cause. Le Canada a regjeté I'argument des CE selon
lequel les LMR étaient des niveaux de protection. Les LMR n'éaient pas une description du niveau
de risque pouvant étre accepté par un Membre mais des mesures sanitaires appliquées pour obtenir
un niveau approprié de protection contre un risque sanitaire donné.

4118 Le Canada a fait observer que les Communautés européennes avaient tacitement admis la
différence entre une LMR et un niveau approprié de protection: "... un Membre pouvait décider, au
lieu dimposer une LMR plus stricte, dinterdire d'emblée totadement I'utilisation de la substance, s cela
était le seul moyen "raisonnablement applicable compte tenu de la faisabilité technique et économique
qui permette d'obtenir son niveau approprié de protection sanitaire ou phytosanitaire e qui soit
sensiblement moins restrictif pour le commerce™.® Llinterdiction d'utiliser une substance éait une
mesure sanitaire appliquée pour obtenir un niveau approprié de protection. En comparant une "LMR
plus stricte” avec une autre mesure sanitaire, les CE avaient manifestement reconnu qu'une LMR était
une mesure sanitaire. Le Canada a dit que les CE n'avaient pas défini clairement le niveau approprié
de protection contre le risque qui, d'aprés elles, résulterait de la présence de résidus d'hormones, y
compris de leurs métabolites, dans la viande provenant d'animaux traités avec les six hormones en
cause.

™H.A. Kuiper, "Risk Assessment Strategies for Xenobiotics’, 1995 EC Scientific Conference Proceedings,
page 375.

" Report and Conclusions', 1995 EC Scientific Conference Proceedings, page 4.

8| e Canada a noté que les Communautés européennes avaient aussi déclaré que leur niveau de protection
sagissant des trois hormones naturelles consistait a "... garantir aux consommateurs des CE que la viande ne
contenait aucun résidu autre que ceux des hormones produites naturellement par les animaux”.

®paragraphe 4.57.
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4119 Le Canada a noté que lI'andyse faite par les CE du niveau approprié de protection était
erronée a plusieurs égards. Premierement, sur le plan technique, la terminologie communautaire était
inexacte. La probabilité se situait entre zéro (aucun cas constaté) et un (cas constaté). Elle était
souvent exprimée sous forme de fraction ou de pourcentage. Elle ne pouvait cependant pas étre
supérieure a un, et encore moins aler jusgu'a l'infini. Deuxiémement, un Membre pourrait, certes,
définir le niveau de probabilité qu'il souhaitait assumer (niveau acceptable de risque), maisil était clar
que pour éaborer une mesure correspondant a ce niveau de protection, il ne suffisait pas de se
contenter didentifier un danger. |l devait y avoir une évaluation de la probabilité que le danger ait des
effets negatifs sur la santé. Cette "caractérisation des risques’ était un éément essentiel de
I'évaluation des risques™, et faisait partie intégrante de I'obligation d'évaluer les risques énoncée a
l'aticle 5:1. Sans ces données, la mesure prise pour obtenir le niveau de protection pourrait bien étre
plus restrictive pour le commerce quil n'éait requis® Enfin, il appartenait certes & un Membre de
décider du type de mesure a prendre pour obtenir le niveau approprié de protection, mais les
articles 5:6 et 2:2 prévoyaient des limites au choix de cette mesure.

|_e Canada aexpliqué qu'il Sagissait de la caractérisation des risques, analysée au paragraphe 4.105.

#|_e Canada a dit que sil n'y avait aucune probabilité qu'un danger cause un dommage, il ne serait pas
nécessaire de prendre de mesure sanitaire.
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4121 Les Communautés européennes ont dit qu'il semblait y avoir une profonde divergence entre le
Canada et dles quant a la définition de la notion d'évaluation des risques aux fins de l'article 5 de
I'Accord SPS. A leur avis, cette notion se composait de deux parties. |'évaluation scientifique du
risque et la gestion de ce risque. Dans la gestion du risque, des ééments autres que des données
srictement scientifiques entraient en ligne de compte, par exemple ceux qui éaent énumérés a
l'aticle 5:2. L'expression "niveau approprié de protection” figurait a l'article 3 de I'Accord SPS. Les
CE consdéraient quil devait y avoir un "risque potentiel deffets négatifs'; autrement dit, il &ait
implicitement admis que pour qu'un niveau de protection soit nécessaire, il devait y avoir un danger
quelconque contre lequel le Membre avait besoin de se protéger. Cependant, cela impliquait
uniquement I'identification d'un danger et non une évauation de la probabilité que celui-ci cause un
dommage. L'Accord SPS laissait aux Membres toute latitude pour définir le niveau de probabilité
guils souhaitaient assumer, qui pouvait dler de zéro a l'infini, et auss pour décider quel type de
mesure ils pourraient choisir pour obtenir le niveau de protection quiils jugeaient approprié. L'approche
adoptée dans I'Accord SPS éait auss conforme aux procédures réglementaires démocratiques, qui
faisaient souvent la distinction lors de la prise de décisions entre |'éval uation des risques et la gestion
des risques. La premiére éablissait de fagcon rigoureuse la base scientifique pour I'action
réglementaire. La seconde (gestion des risques) était le processus par le biais duquel les autorités
compétentes dun Membre décidaient I'action a mener compte tenu de I'évaluation qui leur éait
présentée par les scientifiques. Cette action se fondait sur des facteurs tels que la protection de la
santé publique et de I'environnement, la |égidation et la jurisprudence pertinentes, la mise en oeuvre de
valeurs dordre socia, économique et politique, et les préoccupations des consommateurs. Dans un
systéme |égidatif démocratique, la phase de gestion des risques comportait par conséquent une
reconnaissance explicite de I'importance du choix de valeurs sociales.

i) Article 5:1 et 2 del'Accord SPS
4122 Le Canadaarappeé quel'article 5:1 selisait comme suit:

"Les Membres feront en sorte que leurs mesures sanitaires ou phytosanitaires soient éablies
sur la base d'une évaluation, sdlon quiil sera approprié en fonction des circonstances, des
risques pour la santé et la vie des personnes et des animaux ou pour la préservation des
végétaux, compte tenu des techniques d'évaluation des risques élaborées par les organisations
international es compétentes.”
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Le Canada a souligné que cette disposition prévoyait essentiellement I'obligation pour un Membre,
lorsguil éaborait ou maintenait une mesure sanitaire ou phytosanitaire en vue d'obtenir un niveau
approprié de protection sanitaire ou phytosanitaire, d'éablir cette mesure sur la base d'une évaluation
des risques. En l'espéce, cette évaluation consisterait a évaluer la possibilité que la présence de
résidus hormonaux dans la viande ait des effets négatifs sur la santé de I'homme. Le Canada a dit qu'il
n'avait pu constater aucune preuve montrant que les Communautés européennes aient effectué une
évaluation appropriée du risque pour la santé ou la vie des personnes imputable a la présence de
résidus des six hormones en question dans la viande de boeuf. Lors des consultations a'OMC, les CE
avaient déclaré que les travaux du Groupe Lamming constituaient une évaluation des risgues pour leurs
mesures. Se référant au mandat et aux conclusions du Groupe Lamming (paragraphe 2.28), le Canada
a rappelé que ce groupe avait été suspendu avant de pouvoir présenter un rapport fina sur le zéranol
et la trenbolone (voir le paragraphe 4.7). Ains, les travaux du Goupe Lamming ne pouvaient étre
considérés, au mieux, que comme une évaluation des risques pour les trois hormones naturelles® En
['absence d'un rapport fina, les CE ne semblaient avoir éabli sur la base d'aucune évaluation des
risques leur interdiction d'utiliser le zéranol ou la trenbolone. A supposer quiil constitue une évauation
des risques pour les trois hormones naturelles, le Rapport Lamming avait conclu que ces hormones
n'auraient aucun effet dommageable sur la santé du consommateur lorsgu'elles étaient utilisées dans
les conditions appropriées pour activer la croissance d'animaux dexploitation. Le Professeur
Lamming, Président du Groupe, avait lui-méme affirmé que les mesures communautaires ne pouvaient
pas étre établies sur la base de cette évauation des risques® De plus, il semblerait que les CE
navaient jamais effectué d'évauation des risques pour le MGA. Le Canada a noté que, lors des
consultations a I'OMC, les CE avaient auss déclaré qu'elles réexaminaient leurs mesures, et que la
Conférence scientifiqgue CE de 1995 marquait le début d'un long processus de réévauation. Aing,
I'interdiction communautaire n'éait pas établie sur la base d'une évaluation des risques présentés par
ces hormones lorsgu'elles étaient utilisées a des fins anabolisantes, et les prescriptions de l'article 5:1
nN'avaient pas été respectées.

4123 Les Communautés européennes ont répondu que I'Accord SPS faisait obligation aux
Membres de prendre en compte les techniques d'évaluation des risques mises au point par les
organisations internationales compétentes; or la Commission du Codex était loin d'éaborer de telles
techniques puisgu'dle n'était toujours pas arrivée a un accord sur les définitions. Les CE ont rappelé
gue I'expression "évaluation des risques’ éait définie comme suit a I'Annexe A de I'Accord SPS
"[E]valuation des effets négatifs que pourrait avoir sur la santé des personnes et des animaux la
présence d'additifs, de contaminants, de toxines ou dorganismes pathogenes dans les produits
aimentaires, les boissons ou les aiments pour animaux.” Elles ont noté qu'il fallait donc distinguer trois
notions différentes. les "effets négatifs’, le "risque’ et ["'évaluation” de celui-ci. Pour I'évaluation des
risques, I'article 5:2 prévoyait ce qui suit:

"Dans I'évauation des risques, les Membres tiendront compte des preuves scientifiques
disponibles; des procédés et méthodes de production pertinents; des méthodes d'inspection,
déchantillonnage et dessai pertinentes; de la prévalence de maadies ou de parasites
specifiques, de I'existence de zones exemptes de parasites ou de maladies;, des conditions
écologiques et environnemental es pertinentes; et des régimes de quarantaine ou autres."

%1es membres du Groupe ont par |a suite publié une évaluation concernant le zéranol et la trenbolone. Voir
GE Lamming et autres auteurs, "Special Report: Scientific report on anabolic agents in animal production”,
Veterinary Record (24 octobre 1987), page 389.

®GE. Lamming, "Anabolic Growth Promotants and the EEC" (Allocution prononcée au Technical Services
Centre de Kingston, ACT, 29 avril 1986) [document non publié], page 11.
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4124 Les Communautés européennes ont fait vaoir que la notion d"évaluation des risques’, dans
I'Accord SPS, était essentiellement un processus scientifique. 1l sagissait d'établir la base strictement
scientifique pour la mesure réglementaire que le Membre prendrait. 1l y avait apparemment une
profonde divergence entre le Canada et les CE quant a la définition de la notion d'évaluation des
risques aux fins de l'article
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4.126 Pour I'adoption de la directive 96/22 du 29 avril 1996, il avait égdement été tenu compte des
actes de la Conférence scientifique CE de 1995. Tous ces données, rapports, documents, conférences
scientifiques et autres renseignements pertinents constituaient un ensemble de preuves scientifiques qui
avaient é&é examinées attentivement par les institutions compétentes des CE et par les Etats membres
des CE. Par alleurs, pour I'adoption des directives 81/602/CEE, 88/146/CEE et 92/22/CE, outre les
preuves scientifiques susmentionnées, d'autres informations techniques avaient été prises en compte.
Il sagissait essentiellement des études internes de la Commission des CE, des rapports du Parlement
européen, des rapports du Comité économique et socid et des délibérations du Conseil des Ministres
(voir les paragraphes 4.14, 4.19 et 4.20). Pour leurs délibérations, les ministres étaient assstés par des
groupes de scientifiques et divers experts scientifiques, y compris des experts appartenant aux
administrations concernées des Etats membres de la CE.

4127 Lesingtitutions compétentes des CE avaient effectué une évaluation des risques au sens des
paragraphes 1 a 6 de l'aticle 5 de I'Accord SPS en prenant en compte les preuves scientifiques
disponibles des risques présentés pour I'homme et pour I'animal, les procédés et méthodes de
production pertinents, ains que les méthodes dinspection, d'échantillonnage et d'essal pertinentes. Ces
deux derniers déments montraient bien que I'évaluation des risques aux fins de I'Accord SPS n'éait
pas une question purement scientifique; il falat auss prendre en considération les aspects pratiques
de la mise en oeuvre effective de cette disposition.

4128 Les Communautés européennes ont dit qu'aucun des rapports scientifiques disponibles n'avait
conclu en faveur d'une utilisation sans réserve de ces hormones en vue dactiver la croissance
danimaux. Dans certains de ces rapports, il éait déclaré que pour chacune de ces hormones la
probabilité du risgue présenté pour la santé des personnes ou des animaux pouvait étre écartée s elle
était utiliste conformément aux bonnes pratiques d'agriculture/d'élevage/de médecine vétérinaire.
Cependant, dans d'autres rapports, il était conclu que toutes ces hormones étaient dangereuses pour la
santé des personnes et des animaux, d'une maniére générae et lorsqu'elles éaient utilisées comme
anabolisants, et qu'aucune LMR ne pouvait étre appliquée aisément en raison de la cancérogénicité de
ces hormones.

4129 Les Rapports Lamming de 1982 et de 1987 et le Rapport de 1987 du JECFA ne contenaient
aucune analyse des risgues potentiels liés a ces hormones lorsgu'elles éaient utilisées en association
avec d'autres hormones, et ne donnaient pas d'explication sur ce qui constituait de bonnes pratiques
dagriculture/délevage. Par exemple, dans le Rapport Lamming de 1982, I'attention de la Commission
des CE était appelée sur la nécessité d'énoncer des dispositions essentielles concernant |e contréle de
['utilisation:

"a) Mode d'emploi:

i) spécification des doses, du type de préparation pharmaceutique, du nombre et
de lafréquence des administrations;
ii) association d'agents anabolisants;

iif) localisation des implants et ablation de la zone traitée;
iv) délai d'attente avant |'abattage;

V) identification des animaux traités, avec indication de la durée du traitement.
b) Programme de surveillance et méthodes d'analyse

i) contréle de la production et du commerce des agents anabolisants;

ii) controle vétérinaire des utilisations autorisées,

iii) moyens et méthodes de contréle.”
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Etiquetage: La mise en place et la surveillance d'un systéme d'étiquetage pour Sassurer de
I'intégrité de l'identification des animaux jusqua l'abattage et jusqu'a la transformation de la viande
seraient extrémement colteuses et difficiles. Le colt devrait étre répercuté sur le prix du produit, de
sorte que, une fois encore, |e processus ne serait pas rentable du tout. Par ailleurs, les points de vente
au détail, y compris les restaurants, qui fournissaient de la viande non emballée directement aux
consommateurs devraient les avertir clairement que cette viande provenait d'animaux traités aux
hormones. Cela découragerait fortement I'utilisation de cette viande, ce qui éguivaudrait a une
restriction au commerce. De surcroit, les consommateurs ne pourraient ni exercer un contréle ni faire
un choix véritable et sOr (par exemple, en ce qui concernait la viande servie dans | es restaurants).

Pour ces raisons, il avait &é conclu qu'une interdiction dutiliser des hormones comme anabolisants
serait moins restrictive pour le commerce que l'imposition du systéme de contréle qui serait nécessaire
autrement. Les Communautés européennes ont affirmé qu'elles avaient donc éabli leurs mesures sur
la base de I'évaluation des risques qu'elles avaient effectuée a cette fin.

4132 Le Canada a dit quen incluant dans la notion de "circonstances appropriées’ prévue a
l'aticle 5:1"... le processus complexe d'éaboration de la légidation communautaire, qui comportait de
multiples consultations, vérifications et équilibrages entre le moment ou une proposition était présentée
par la Commission des CE, des avis formulés par le Comité économique et socid et le Parlement
européen, et le projet adopté par le Consell des Ministres', les Communautés européennes
contredisaient leur propre observation selon lagquelle I'objectif d'une évauation des risques éait ...
d'établir la base strictement scientifique pour la mesure réglementaire que le Membre prendrait ..." et
confondaient deux aspects distincts de I'analyse des risques: I'évaluation des risques et la gestion des
risques. Le "processus complexe d'daboration de la légidation communautaire” éait la phase de
gestion des risques, qui consistait a peser les différentes politiques possibles au vu des résultats de
I'évaluation des risques et, au besoin, a choisr et a mettre en oeuvre les formules de controle
appropriées, y compris les mesures réglementaires. |l ne faisait pas partie de I'évaluation des risques.
De l'avis du Canada, le membre de phrase "selon qu'il sera approprié en fonction des circonstances' se
rapportait al'état des connaissances scientifiques et techniques dans le domaine en cause.

4.133 Le Canada a dit que les mesures communautaires n'étaient pas établies sur la base d'une
évaluation appropriée des risques. En I'espece, I'évaluation des risques consisterait a évauer les effets
négatifs que pourrait avoir sur la santé humaine la présence de résidus d'hormones dans la viande.
Les CE avaient identifié le cancer comme I'effet négatif contre lequel les mesures communautaires
étaient censées protéger I'homme. De l'avis du Canada, elles avaient adopté une approche tres
sdlective quant aux preuves sur la base desquelles elles disaient avoir éabli leur évaluation des risques
en mettant |'accent sur les prétendues lacunes des conclusions, en exagérant |le caractére provisoire de
ces conclusions, et en ignorant la nécessité d'éablir leurs mesures sur une base scientifique.
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4.137 Troisemement, le Canada a noté que le mandat donné par les CE a M. Liehr en vue d'un avis
de la part de ce dernier montrait clairement que les travaux de ce scientifique n'avaient pas éé pris en
considération au moment ou les mesures communautaires éaient entrées en vigueur, méme lors de la
derniere révison (directive 96/22/CE). La lettre adressée a M. Liehr et communiquée par les CE
contenait e passage ci-apres.

"D'aprés les scientifiques employés par les CE, vous ées probablement I'un des quelques
scientifiques les plus éminents dans ce domaine au niveau mondia qui, aprés avoir mené
eux-mémes des travaux de recherche assez récemment, estiment que les hormones naturelles
et en particulier leurs métabolites (C'est-a-dire les catécholestrogénes qui sont les métabolites
de I'normone naturelle oestradiol-17a) sont, contrairement a ce que |'on pense généralement,
génotoxiques et quils peuvent donc, dans certaines conditions, causer (et non seulement
promouvoir) la formation de tumeurs. S cela est correct, nous croyons comprendre
guaucun seuil de tolérance ne peut étre éabli pour des substances potentiellement
génotoxiques, comme il a éé le cas par le passé, avec le DES, par exemple.

"S ce qui précede est correct, il Sagirait de renseignements scientifiques trés précieux
gue les CE et, bien entendu, le Groupe spécial du GATT devraient prendre en compte.
En un sens, ilsjustifieraient I'approche prudente des CE qui refusent I'utilisation de ces
hormones comme anabolisants, en tant que substances potentiellement cancérogenes quelles
gue soient la dose et les conditions auxquelles elles peuvent étre administrées a des animaux
pour en activer la croissance” (les italiques ne figurent pas dans le texte original).

Le Canada a dit que les Communautés européennes cherchaient rétrospectivement une justification
scientifique pour leurs mesures. En fait, lorsgu'elles avaient effectué leur évauation des risques
concernant l'oestradiol-17& pour déerminer sil fdlait éablir une LMR dans le cadre du
reglement 2377/90, les CE navaient pas souscrit a la théorie de la génotoxicité de M. Liehr. Au
contraire, il éait précisé ce qui suit dans le rapport synoptique qu'elles avaient rendu public: "... On
conclut que les effets toxiques, y compris la cancérogénicité, se produisent comme une extension des
effets physiologiques de 'oestradiol”.® Le Canada a aussi rappelé que I'un des experts des CE,
M. Bridges, avait affirmé que la Conférence scientifique CE de 1995 n'avait pas abordé la question de
la génotoxicité car ce n'éait pas un sujet d'actualité. Le Canada sest demandé comment la question
de la génotoxicité pouvait occuper une auss grande place dans |'évaluation des risgues concernant une
mesure adoptée en avril 1996, aors que les scientifiques des CE participant a la Conférence tenue en
novembre-décembre 1995 n'y avaient pas attaché une importance particuliere.

4138 Le Canadaadit quil ressortait du mandat de M. Liehr que les Communautés européennes ne
cherchaient pas a avoir une opinion objective sur la cancérogénicité des hormones en cause. Le
mandat indiquait ce qui suit:

n Onll
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4141 Le Canada a noté que les Communautés européennes avaient ains elles-mémes estime, dans
le cadre du reglement 2377/90, que I'normone naturelle oestradiol-17a
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4144 Les Communautés européennes ont souligné quil n'y avait pas encore de techniques
dévauation des risques mises au point par les organisations internationales compétentes. La
Commission du Codex continuait a examiner différents concepts, mais aucun accord ne sétait encore
fait sur ces techniques. Les Membres avaient donc toute latitude pour effectuer une évaluation des
risques de la fagcon qui leur semblait correcte et qui était appropriée en fonction des circonstances qui
prévaaient sur leur territoire. La définition canadienne de I'expression "selon qui'il sera approprié en
fonction des circonstances' enleverait a celle-ci toute signification utile. L'article 5:2 énoncait les
éléments que les Membres devraient prendre en compte dans une évaluation des risques. preuves
scientifiques disponibles, procédés et méthodes de production pertinents, méthodes dinspection,
d'échantillonnage et d'essai pertinentes, prévalence de maadies spécifiques, etc. Chacun des trois
mots "preuves scientifiques disponibles’ avait une signification distincte: les preuves prises en compte
par un Membre pour son évaluation des risques devaient ére scientifiques, c'est-a-dire queles
devaient correspondre aux conditions minimales dinvestigation scientifique et faire partie de I'ensemble
des connaissances scientifiques dans le domaine en question, méme si dles ne refléaient pas I'opinion
dominante parmi les scientifiques.

4145 Lasdgnification de I'expression "preuves scientifiques disponibles’ était auss confirmée par la
définition de I'expression "judtification scientifique” donnée dans la note de bas de page relative a
l'aticle 3:3, ou il éait précise quiil y avait ... judtification scientifique S, sur la base dun examen ou
d'une évaluation des renseignements scientifiques disponibles ... un Membre déermin[ait] ...".
Pour quele puisse ére appliquée de facon systématique, la notion de preuves scientifiques dans
I'Accord SPS ne pouvait pas changer de signification d'une disposition al'autre. 11 semblait y avoir une
profonde divergence entre le Canada et les Communautés européennes quant a la définition de la
notion d'évauation des risques aux fins de I'article 5. De l'avis des CE, cette notion se composait de
deux parties. |'évaluation scientifique du risque et la gestion de ce risque. Dans la gestion du
risque, des éléments autres que des données strictement scientifiques entraient en ligne de compte, par
exemple ceux qui éaent énoncés dans l'article 5:2, mentionnés plus haut. Les Communautés
européennes ont fait vaoir qu'au cours des travaux du Groupe spécia, un certain nombre d'experts
consultés par les Communautés européennes avaient exposé leurs vues sur les dangers potentiels que
pouvait présenter pour la santé humaine e animale I'utilisation de ces hormones a des fins
anabolisantes. Cependant, aucun des scientifiques consultés par le Groupe spécia n'avait dit que les
experts auxquels avaient fait appd les Communautés européennes n'avaient pas suivi de principes
scientifiques dans leurs recherches. L'article 2:2 de I'Accord SPS n'exigesit pas que I'on tienne
compte des meilleurs renseignements scientifiques ni du poids des preuves scientifiques, il disposait
uniquement qui'il devait y avoir des "principes scientifiques’ et des preuves scientifiques "suffisantes’
(non absolues). Par exemple, M. Lucier avait souscrit aux conclusions des scientifiques des CE qui
étailent que hormones naturelles et hormones de synthése étaient cancérogenes a faible dose (les
hormones naturelles sont cancérogenes méme aux doses physiologiques existantes). Certains des
scientifiques qui avaient assisté aux réunions du Groupe spécid (et a celles du JECFA de 1988)
n'éaient peut-étre pas d'accord avec les conclusions des scientifiques consultés par les Communautés
européennes, mais cela n'entrait pas en ligne de compte aux fins des dispositions des articles 5:2, 2:2 et
3:3 de I'Accord SPS. Ce qui importait, céait de savoir s, dans les recherches scientifiques sur
lesquelles les experts des CE se basaient (ou les rapports scientifiques auxquels ils faisaient référence
dans leurs rapports), les conditions minimales d'investigation scientifique éaient respectées. Or, ni
les scientifiques consultés par le Groupe spécia ni le Canada n'avaient dit que ce n'éait pas le cas.
Par conséquent, les Communautés européennes étaient autorisées a prendre en compte leurs opinions
scientifiques (ou les opinions des scientifiques auxquelles eles se référaient dans leurs rapports) pour
évaluer les risques de ces hormones de croissance.
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4146  Les Communautés européennes ont dit que la premiére directive communautaire datait de
1981 et la deuxieme de 1988. L'interdiction dutiliser ces hormones a des fins anabolisantes était
entrée en vigueur le ler janvier 1989. A ce moment-13, il n'existait aucune norme Codex pour ces
hormones. Les rapports du JECFA étaient fondés sur des preuves scientifiques qui dataient d§ja de
plusieurs années en 1988, dors que de nouvelles preuves scientifiques avaient pu étre réunies aux
alentours de 1985 qui donnaient & penser que ces hormones étaient dangereuses pour la santé humaine
et animale en raison de leur cancérogénicité. Mais, comme dans le cas de toute découverte, il afallu
un certain temps pour que ces nouvelles theses scientifiques soient acceptées par la communauté
scientifique.  En raison de cette incertitude scientifique, les CE avaient décidé de ne pas se laisser
convaincre par les preuves scientifiques sur lesquelles éaient fondés les rapports du JECFA
concernant les cing hormones. Les doutes des CE sur le poids des preuves scientifiques avaient été
exposés dans les travaux préparatoires concernant la directive 88/146 & lors des débats du Parlement
européen, du Comité économique et socid et du Conseill des Ministres. Les Rapports Collins €,
surtout, les Rapports Pimenta montraient clairement que le Parlement européen avait entendu un trés
grand nombre de scientifiques avant de publier ses rapports. Il semblait que, selon le Canada,
I'évaluation des risgues ne pouvait étre effectuée que par un certain nombre de scientifiques réunis
officiellement et publiant un rapport officid dans le cadre dun systeme inditutionnaisé, comme le
JECFA. D'autres opinions scientifiques non mentionnées dans un tel rapport n'éaient apparemment
pas considérées par le Canada comme faisant partie des preuves scientifiques. Les CE n'acceptaient
pas cette notion d'évaluation des risques. L'Accord SPS ne prescrivait pas comment |'évaluation des
risques devait étre effectuée; il indiquait uniquement les éléments a prendre en compte. Jusqu'a ce
gue des techniques appropriées soient mises au point, chague Membre pouvait choisir librement les
procédures quil souhaitait appliquer pour évaluer les risques dans nimporte quel cas. Les
Communautés européennes avaient leur propre systéme d'évaluation des risques, dans lequel il y avait
une interaction constante des comités et experts scientifiques consultés par la Commission, le
Parlement européen et le Conseil des Ministres. Cela prenait peut-étre un peu de temps mais c'était le
systeme qu'elles avaient chois.



WT/DSAS/R/ICAN
Page 70

4.147 Les Communautés européennes ont auss dit que, comme deux des experts consultés par elles,
MM. Liehr et Adlercreutz, I'avaient montré dans leurs rapports, la plupart des preuves scientifiques
des effets cancérogénes de ces hormones se fondaient sur des méthodes de recherche et d'analyse
toxicologique nouveles qui éaient apparues gpres la parution du Rapport de 1988 du JECFA.
Considérer que le Rapport de 1988 du JECFA présentait les connaissances les plus récentes sur les
dangers découlant de I'utilisation de ces hormones comme anabolisants pour la santé humaine et
animale reviendrait a ignorer volontairement les progres scientifiques nouveaux au nom de la stabilité
des réglementations. Sobstiner a dire que seul le Rapport de 1988 du JECFA pouvait contenir des
verités scientifiques sur les dangers lies a ces hormones, comme le soutenait le Canada, était
scientifiquement absurde. Quant aux criteres régissant I'inclusion de substances dans I'annexe
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4149 Le Canada a affirmé que I'Accord SPS ne contenait pas de définition du terme "risque’. On
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i) Nature et mode d'action des hormones

4151 Les Communautés européennes ont affirmé que, méme s le mode daction exact des
hormones en cause n'éait que partiellement connu, tous les scientifiques convenaient que ces
hormones étaient dangereuses. Ces hormones se caractérisaient par une puissance extréme. Elles
étaient produites en quantités minimes, souvent loin de leur site-cible, mais exercaient de trés grands
effets. Ces effets étaient trés divers et affectaient presgue tous les systémes de |'organisme. La
principale hormone sexuelle de I'homme, la testostérone, contribuait & I'apparition de I'acné, de la
calvitie, des troubles de la prostate, des affections coronariennes et de I'ulcére de I'estomac. Les
oestrogenes, e dans une moindre mesure, la progestérone, exposaient les femmes a la tension
prémenstruelle, a la dysménorrhée et a certains troubles génitaux, et les prédisposaient davantage a la
formation de calculs biliaires. Surtout, ces hormones jouaient auss un réle mgeur dans le
développement de tumeurs dans les tissus dépendants des hormones sexuelles (par exemple le cancer
de la prostate, le cancer du sein, le cancer de I'utérus et le cancer du foie).

4152 Les Communautés européennes ont noté que les risques de cancérogénése de ces hormones
éaient bien connus. Par exemple, dans le Rapport du Symposium de 1983 de I'OIE, un scientifique
avait conclu que "bien quil soit improbable que les petites quantités de stéroides anabolisants
consommables avec les denrées animales puissent [provoquer le cancer] ..., on ne [pouvait] pas
ignorer complétement cette possibilité' (page 294). Par ailleurs, il &ait déclaré dans le méme rapport
é
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"Plusieurs éudes, suivant différentes méthodologies, ont montré qu'il y avait une corrélation
systématique et fortement positive entre I'exposition a un certain nombre de substances
oestrogenes et le risque de cancer de I'endomeétre, une relation dose-réponse positive étant
avérée auss bien pour l'intensité de la médication que la durée de I'utilisation.” (page 280)

4154 Sagissant des stéroides androgenes anabolisants, le CIRC ne faisait pas la distinction entre les
effets de la substance a des doses élevées et ceux qui étaient liés a de faibles doses. En ce qui
concernait |'oestrogéne, les progestatifs et les associations de ces substances (c'est-a-dire
principalement I'oestradiol-174, la progestérone et le MGA), le Rapport de 1987 du CIRC précisait ce
qui suit:

"Les hormones stéroides jouent un réle essentiel dans la croissance, la différenciation et le
fonctionnement de nombreux tissus chez I'homme et chez I'animal. 1l a é&é démontré par des
expériences sur des animaux que la modification de I'environnement hormona par I'ablation de
glandes endocrines, par la gestation ou par I'administration exogene de stéroides pouvait
accroitre ou diminuer I'apparition spontanée de tumeurs ou I'induction de tumeurs par des
agents cancérogenes appligués ... L'incidence de tumeurs chez I'homme pourrait étre
modifiée par I'exposition a différentes hormones exogénes, seules ou en association.

Ces assertions montrent clairement la présence naturelle d'oestrogénes et de progestatifs et le
fait que le milieu hormonal et la relation dose-effet sont généralement indissociables dans les
effets cancérogénes des oestrogenes et progestatifs.

Dans la présente section, nous décrivons I'épidémiologie humaine, les éudes de
cancérogeénicité chez les animaux et les autres données pertinentes concernant les oestrogenes
et les progedtatifs, utilisés seuls et en association. Les données épidémiologiques relatives a
I'nomme font ressortir les modes dutilisation d'oestrogenes et de progestatifs et leurs
associations dans la pratique médicale;  autrement dit, les renseignements disponibles
concernent des produits spécifiques utilisés pour des indications particulieres.  Un grand
nombre de ces produits se caractérisent par des ééments congtitutifs identiques (ou
appartenant a des catégories similaires), mais les doses varient entre les produits et les
composes et elles ont évolué avec letemps. Le principe a suivre consistait a déterminer la
capacité de la substance chimique de produire un cancer ou d'autres effets génétiques
et connexes sans les restrictions imputables au mode d'utilisation par I'homme ou a
['ampleur des doses. Ainsi, il y a une disparité fondamentale entre les données
concer nant I'homme et les données relatives a la cancérogénicité pour I'animal. Comme
il a été dit plus haut, cependant, les effets de ces produits chimiques chez I'homme
semblent étre, du moins dans la plupart des cas, liés au milieu hormonal" (page 272, les
italiques ne figurent pas dans le texte original).

La conclusion du Rapport de 1987 du CIRC é&ait la suivante:

"Il 'y a une disparité fondamentale entre les données concernant I'homme et les données
relatives a la cancérogénicité pour I'animal. Comme il a éé dit plus haut, cependant, les effets
de ces produits chimiques chez I'hnomme semblent étre, du moins dans la plupart des cas, liés
au milieu hormona" (page 272, les italiques ne figurent pas dans le texte original).

Les Communautés européennes ont affirmé que I'expression "du moins dans la plupart des cas' ne
signifiait naturellement pas "dans tous les cas' et dans toutes les circonstances. |l ressortait de ce qui
précédait que les conclusions des rapports du CIRC tendaient a établir les effets des substances,
notamment leurs effets cancérogenes, quels que soient le mode d'utilisation par I'nomme et I'ampleur
des doses.
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4155 Les Communautés européennes ont auss noté que les effets cancérogenes des hormones
chez I'hnomme (et les animaux) avaient éé analysés dans plusieurs rapports du CIRC. Le CIRC avait
classé les oestrogenes stéroides (y compris l'oestradiol) dans le groupe 1 - ce qui voulait dire que ces
substances étaient cancérogenes pour I'hnomme - les stéroides androgénes (anabolisants) (y compris la
testostérone) dans le groupe 2.A, soit parmi les substances probablement cancérogenes pour
I'nomme, et les progetatifs dans le groupe 2.B, c'est-a-dire celui des substances qui pourraient étre
cancérogénes pour I'homme.*

4156 Un groupe de scientifiques estimait que les hormones naturelles agissaient par liaison de
grande affinité et de stricte specificité avec les récepteurs protéiques qui étaient présents dans les
tissus sensibles aux hormones. Une fois I'hormone fixée sur le récepteur, celui-ci subissait un
changement de conformation, se liait & des sequences spécifiques dADN et régulait I'expression de
génes spécifiques dans une cellule®™  Sagissant des hormones de synthése, certains scientifiques
edtimaient quelles exercaient leurs effets biologiques par l'intermédiaire du mécanisme
hormone-récepteyr, gy  @lelles avaient aussy des propriétés pharmacocinétigies et
pharmacodynamiques qui les distinguaient des hormones naturelles. Par exemple, la plupart de ces
agents de synthese avaient une activité méme administrés par voie orale. Leur répartition dans les
tissus éait modifiée en raison de différences concernant leur affinité relative pour les protéines de
transport sériques. Ces agents de synthese pouvaient auss différer des hormones naturelles sur le
plan de leur vitesse de métabolisme et d'excrétion.

4.157 Les Communautés européennes ont indiqué que I'état des connaissances scientifiques en 1983
sur la fagon dont toutes les hormones exercaient leur action biologique avait été décrit de la fagon
suivante:

"Dans ce domaine, beaucoup de travaux ont été faits ces dernieres années, mais les

n"..f30&68ine3
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4.158 Les Communautés européennes ont affirmé que I'hypothese scientifique selon laquelle, malgré
leur potentiel cancérogene, ces hormones ne causeraient probablement pas datteinte a la santé
humaine éait fondée sur I'idée que "I'effet cancérogéne de ces hormones était lié al'activité hormonade
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4161 "Dans le cas de l'oestradiol, des expériences ont montré que sa capacité hormonale
n'est pas
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"... le Rapport de 1987 du JECFA doit étre considéré comme dépasse. Le principa probleme
de ce rapport est quil éablit un lien entre tout effet négatif des médicaments hormonaux et
leurs effets hormonaux, c'est-a-dire que S un compose est présent dans des quantités qui ne
provoquent pas de réactions "hormonaes' claires, il et consdéré comme sans danger. La
trenbolone stéroide anabolisante a a lafois un effet anabolisant et un effet oestrogéne et on ne
sait pas clairement quel effet et pris en considération. Elle est fréguemment utilisée en
association avec |'oestradiol, ains qu'avec le zéranol, qui sont des oestrogenes. En outre, la
testostérone et la trenbolone semblent auss avoir un effet sur le récepteur de glucocorticoide;

la testostérone accroit les concentrations d'hormones de croissance et de facteurs de
croissance et toutes deux ont une incidence sur la biosynthése des stéroides. Les cing
composés a |'étude ont beaucoup d'autres effets hormonaux connus. Quand on étudie les
effets hormonaux, on ne considére que les effets manifestes, mais il est évident aujourdhui
quil peut se produire, au niveau de la cellule et avec de faibles concentrations d'hormones, des
effets qui ne sont pas observables a l'aide des méthodes relativement grossiéres utilisées dans
les éudes toxicologiques invivo. De tels effets peuvent étre observés chez les sujets
humains pour la premiére fois apres de nombreuses années. Un autre probleme est que le
rapport du JECFA ne traite pas, ou examine tres peu, la cancérogénicité des métabolites des
hormones, en particulier des oestrogenes. Quand le Rapport de 1987 du JECFA a été écrit,
les connaissances concernant les effets génotoxiques, en particulier des métabolites des
oestrogenes, éaient trés limitées. Depuis la rédaction de ce rapport, il est auss apparu de plus
en plus clairement que les hormones avaient des effets non génomiques qui n'étaient pasliés a
leur effet hormonal transmis par les récepteurs et que les méabolites d'hormones stéroides
pouvaient avoir sur des événements biochimiques ou génotoxiques différents effets auss
importants ou méme plus importants que les composés meres.

Il a é&té montré que toutes ces hormones provoquaient des cancers dans différents systemes
expérimentaux s elles éaient administrées en quantités élevées mais il est évident que cet
effet n'est pas toujours dO a leur activité hormonale. Pour les oestrogénes et la trenbolone, il a
€té montré que d'autres mécanismes intervenaient auss et les mécanismes de formation de
cancer par les autres hormones sont loin d'étre clairs.

()

Il a été montré que les stéroides anabolisants dans |a viande entrainaient un résultat positif des
tests de dopage. Un composé donnant de tels résultats ne peut ére administré pour la
production de viande car cela pourrait provoquer des problemes permanents pour les sportifs
dont le test de dopage a été positif aors quils n'avaient pas utilisé de dopants.

Le Rapport de 1987 du JECFA est sans aucun doute dépassé et ne tient pas compte des
preuves scientifiqgues récentes qui ont modifié nos idées sur la cancérogénicité des
oestrogenes, ni des effets non hormonaux et des autres effets negatifs résultant de
I'administration de stéroides aux animaux destinés & la consommation humaine."™*

4163 Les Communautés européennes ont auss présenté l'argument de M. Cavdieri, qui avait
déclare:

1%, Adlercreutz, "Evaluation of the Thirty-Second Report of the Joint FAO/WHO Expert Committee on Food
Additives, and Discussion of Dr. J. Liehr's Report on this Topic", 7 janvier 1997.
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"... les connaissances actuelles concernant I'induction de tumeurs dans les tissus sensibles aux
hormones montrent que le métabolisme des oestrogénes suit une voie specifique, a savoir
4-hydroxylation suivie doxydation a E-3, 4-Q et de réaction sur 'ADN. Cette |ésion de '’ADN
est a l'origine des mutations critiques qui peuvent conduire a la formation de tumeurs, s les
mécanismes de promotion appropriés se produisent. Par conséquent, les oestrogénes, en
particulier I'oestradiol, ont des effets génotoxiques et aucune dose seuil ne peut étre éablie.
En outre, les effets des autres hormones naturelles et de synthése utilisées pour la production
de viande sur le métabolisme des oestrogenes ne sont pas connus. Aing, il est impossible
déablir des doses journdiéeres admissibles et des concentrations maximales admissibles pour
les résidus de ces hormones présents dans la viande destinée a la consommation humaine.

Dans ses rapports de 1988 et de 1990, le groupe d'experts FAO/Commission du Codex
Alimentarius a recommandé des DJA et des LMR pour ces hormones en se fondant sur leurs
effets hormonaux. Les effets génotoxiques éaient inconnus aors et n‘ont donc pas été pris en
compte. Toute la question des résidus dans la viande destinée a la consommation humaine doit
étre revue comé:)te tenu des nouvelles connaissances concernant les effets génotoxiques des
oestrogénes."*”

4164 En outre, les Communautés européennes ont indiqué que, sdon M. Metzler, les données
disponibles montraient ce qui suit:

"L'oestradiol-174a, la trenbolone-17a et le zé&ranol peuvent étre activés par voie métabolique
pour donner des produits pouvant se fixer par liaison covalente al'’ADN. Le niveau de fixation
a I'ADN est faible comparé aux cancérogenes chimiques typiques mais peut avoir des
incidences toxicologiques importantes, comme il est indiqué ci-dessous.

L'oedtradiol-17a et certains de ses métabolites ont la possibilité de créer des aneuploides et
sont donc des mutagénes chromosomiques. En ce qui concerne la trenbolone-17a, les
rapports relatifs a son potentiel aneuploidogéne sont sujets a controverse.  Sagissant du
zéranol et de ses métabolites, le potentiel aneuploidogéne n'a pas éé étudié de fagon adéquate.

Le métabolisme de la trenbolone-174a et du zéranol dans les étre humains et la génotoxicité des
métabolites n'ont pas été parfaitement expliques.

Les mécanismes de la cancérogénese hormonale ne sont pas encore parfaitement compris.
Les effets hormonaux et génotoxiques d'un agent peuvent trés bien agir de concert. 1l est
donc concevable qu'un composé a activité hormonale soit retenu dans les cellules cibles par le
récepteur de I'hnormone & simule la divison des cdlules, ce qui rend les celules plus
vulnérables a l'induction de mutations génétiques et daneuploides. Les hormones
xénobiotiques ont une plus longue demi-vie e, aprés des expostions répétées, leur
concentration peut atteindre des niveaux plus éeveés.

1%E, Cavalieri, "Genotoxicity and Potential Carcinogenicity of Hormones Administered to Animals for
Promotion of Growth in Meat Production”, 7 février 1997.
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Il faut en outre souligner que I'extrapolation de ces données résultant d'essais biologiques
effectués avec des doses élevées devrait conduire a sous-estimer plutbt qu'a surestimer les
effets cancérogenes des faibles doses auxquelles les étres humains sont exposés en
permanence. Une publication récente a repris cette conclusion en mettant particuliérement
I'accent sur des considérations relatives au métabolisme. "Un nombre limité de preuves
semble montrer quiil se forme proportionnellement peu de métabolites actifs pour des taux de
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"... il existe des preuves montrant que les hormones endogénes et exogenes représentent un
risque potentiel de cancérogenicité pour I'homme. Ce risque et lié a la concentration des
hormones, a la durée de I'effet hormona et a I'éat généra des organes sensibles aux
hormones. 1l a éé prouvé que des hormones exogenes administrées sont cancérogenes pour
les animaux d'expérience et il existe des preuves montrant auss que les hormones sont
associées occasionnellement aux tumeurs chez I'homme. |l faut se rappeler que,
contrairement a de nombreux cancérogenes de l'animal, dans le cas des hormones, nous
traitons de cancérogenes "de I'homme". Par conséquent, chaque point doit étre examiné plus
serieusement que pour les cancérogenes "de I'anima”. Bien que la concentration d'hormones
endogénes varie considérablement au cours dune vie, rien ne prouve que de faibles
concentrations d'hormones g outées ne constituent pas un risque supplémentaire.

Les oestrogéenes et/ou leurs métabolites peuvent réagir sur I'ADN pour y causer des |ésions et
peuvent modifier les protéines, notamment la tubuline, pour créer des aneuploides. Certaines
preuves montrent aussi que cet effet differe de I'effet hormona et que I'absence d'effet
hormona n'est peut-étre donc pas une garantie appropriée. 1l est prouvé que I'administration
d'oestrogenes et de progestatifs a I'nomme est tumorigene. Dans le cas de méanges
d'hormones et de leurs résidus, il est possible quil existe des risques similaires. Bien que la
concentration des méanges administrés ou ingérés puisse ére différente, les risques d'action
tumorigéne ne doivent pas étre exclus.
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4168 Les Communautés européennes ont affirmé que les DJA et les LMR recommandées par le
JECFA dans son rapport de 1988 éaient auss dépassées car, selon les six opinions scientifiques
présentées ci-dessus, de tels niveaux éaient difficiles a déterminer vu I'insuffisance des connai ssances
actuelles. Les monographies de 1987 du CIRC devaient auss étre mises a jour en ce qui concerne la
concentration a effet hormonal, comme l'avaient expliqué les six experts qui avaient conselllé les
Communautés européennes au sujet du rapport du JECFA. Les Communautés européennes
affirmaient qu'une partie de la communauté scientifique, de plus en plus nombreuse en raison des
progres scientifiques, de la meilleure compréhension du mode d'action des hormones et de la mise au
point de mellleures méhodes danayse, sintéressait davantage aux risques de cancérogénicité
découlant de I'effet génotoxique possible de ces hormones, quelle que soit |a dose a laquelle eles
avaient été administrées aux animaux a des fins anabolisantes. En |'absence de preuve nette du
contraire, les Communautés européennes estimaient qu'elles avaient le droit de suivre une approche
prudente et de se ranger a l'avis de ce groupe de scientifiques. Ce choix était compatible avec les
définitions correctes des notions de "risque” et d"évaluation des risques' établies a l'article 5.1 a 6 et
au paragraphe 4 de I'Annexe A de l'Accord SPS.

4169 Les Communautés européennes ont mentionné les rapports de M. Pérez-Comas a propos de
la détection, du controle et de I'administration des hormones. M. Pérez-Comas avait déclaré ce qui
suit:

"... les anomalies du développement sexuel a Porto Rico constituent un probléme majeur et
grave de santé publique (...). Nous avons constaté que le nombre de ces cas augmentait
depuis le début de 1969 (...). A cejour, plus de 1500 patients ont été recenses.

Nous avons déduit de I'examen de ces patients que des contaminants environnementaux jouent
un réle important dans I'éiologie de la maladie qui frappe les enfants des deux sexes, de tous
les &ges et de race et de nationalité différentes résidant a Porto Rico, sous forme danomalies
du développement sexuel (...). Nous avons recuellli des preuves cliniques de |'accroissement
de la quantité totale d'oestrogénes sériques chez un nombre important de patients, parmi
ceux-ci, plus de 60 pour cent des patientes présentent des kystes de I'ovaire et des niveaux
variables de FSH, de LG et de prolactine, qui diminuent sensblement aprés un régime
aimentaire ne comprenant ni viande ni volaille.

Nous avons appris que les cas danomalie du développement sexuel éaient de plus en plus
nombreux au Chili, en Bolivie et en Colombie. Pour autant que nous le sachions, aucune cause
définie n'a &é déerminée mais la contamination de la viande et de la volaille est une possibilité
envisagée car en Amérique latine, des cas d'utilisations multiples d'hormonese-ci, 1t[é
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4170 Sagissant de la nature et du mode d'action des hormones, le Canada a souligné qu'un examen
complet des documents du JECFA et du CIRC mentionnés par les Communautés européennes
montrait que les effets cancérogenes des trois hormones naturelles ne se produisaient qu'a des doses
entrainant des effets hormonaux manifestes. Le JECFA avait conclu que, la quantité de ces hormones
ingérées avec la viande d'animaux traitée ne pouvant pas provoquer d'effet hormonal, €lle ne pouvait
pas avoir deffet toxique chez I'hnomme (voir paragraphe 2.22). De méme, les LMR recommandées
par le JECFA pour le zéranol et la trenbolone éaient fondées sur des concentrations sans effet
hormonal. Les éres humains consommaient toute une variété de cancérogénes quand ils
sdimentaient; par exemple, 27 pesticides naturels, cancérogenes chez les rongeurs, éaient présents
dans des concentrations dépassant 10
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4173 Selon les Communautés européennes, certains scientifiques affirmaient que les connaissances
concernant la toxicité des métabolites de ces hormones étaient encore trés limitées. En outre, des
métabolites de substances qui, méme a faible concentration, pouvaient avoir des effets toxiques étaient
produits dans I'organisme humain.**®  Ces scientifiques indiquaient que "I'utilisation d'hormones en tant
gue stimulateurs de croissance des animaux ne devrait pas étre autorisée car il ne peut ére exclu que
des agents non modifiés, leurs méabolites et, surtout, des métabolites non connus, tres actifs et
toxiques, soient présents dans la viande achetée par les consommateurs'.™® En outre, certaines éudes
expérimentales sur lesquelles était fondé le Rapport de 1988 du JECFA ne comportaient aucun travail
de recherche approfondi ou d'évaluation des risques potentiels découlant des métabolites des hormones
examinées.''’  Notant que, malgré toutes ces incertitudes, le JECFA avait décidé de fixer & titre
temporaire une DJA pour |'acétate de trenbolone tout en demandant que des renseignements
supplémentaires |ui soient fournis avant 1990, les Communautés européennes ont fait valoir que,
compte tenu des arguments avancés par certains scientifiques, on pouvait se demander s la décision
du JECFA pouvait étre considérée comme raisonnable.

4174 Les CommunaLités européennes ont ajouté que, comme M. Liehr®® et les autres scientifiques
consultés par les Communautés européennes, ainsi que d'autres scientifiques™, 'avaient montré, des
recherches sur les voies métaboliques de I'oestradiol avaient révélé que des radicaux libres étaient
produits de fagon continue et il avait éé démontré que ces radicaux libres provoquaient des Iésions de
I'ADN ains que la formation d'adduits de I'ADN dans divers tissus. Ces expériences relatives aux
métabolites de I'oestradiol congtituaient une preuve solide du fait que I'oestradiol (de méme peut-étre
que les autres hormones naturelles) était un cancérogéne génotoxique. Par conséquent, le Rapport
de 1988 du JECFA était auss dépassé a cet égard et devait étre mis a jour compte tenu des preuves
scientifiques les plus récentes.

4175 Le Canada a affirmé que les CE, dans leurs arguments relatifs aux métabolites, n'avaient pas
défini de risque créé par |'utilisation des six hormones en cause a des fins anabolisantes chez I'animal.

Les Communautés européennes avaient centré leur attention sur les conclusions d'un document
présenté a la Conférence scientifigue CE de 1995 portant sur ['utilisation illicite de stéroides
anabolisants par les athlétes et non sur I'utilisation des six hormones en cause en tant que stimulateurs
de la croissance des bovins. En outre, en ce qui concerne |'absence de données toxicologiques
satisfaisantes sur les méabolites de la trenbolone dans le rapport du JECFA, les Communautés
européennes avaient omis de noter que le JECFA avait regu les résultats des recherches
supplémentaires sur ces métabolites avant de faire sa recommandation finale.'?

5\, Schanzer, "The lllegal use of Anabolic Agents in Sport", 1995
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"La posshilité d'action synergique de produits chimiques apparemment inactifs fonctionnant
comme des hormones peut représenter un niveau précédemment non caractérise de
régulation des génes par la médiation des récepteurs. L'interaction de produits chimiques
multiples avec le récepteur d'oestrogénes laisse supposer quiil existe une interaction complexe
entre les signaux environnementaux et les systémes biologiques™* (les itaiques ne figurent
pas dans le texte original).

Les Communautés européennes ont conclu que I'utilisation de combinaisons contenant des hormones
- autorisees ou non autorisées - créait un danger potentiel considérable et que les régles internationales
existantes ne permettaient pas de faire face de fagon adéquate a ce danger potentiel.

4179 Le Canada afait vaoir que I'examen par les CE des combinaisons et des "cocktails' brouillait
les distinctions entre les combinaisons d'hormones présentes dans les produits vétérinaires licites et
approuveés, et les méanges contenant des médicaments illicites tels que ceux qui éaient vendus au
marché noir dans les Communautés européennes. Les formulations des implants hormonaux
approuvés combinaient les hormones de fagon a équilibrer les effets hormonaux, & assurer une
stimulation de la croissance optimale et aréguler le taux de libération des hormones dans I'implant. Au
Canada, pour qu'un produit vétérinaire soit gpprouvé, il falait que le médicament, tel quiil était formulé,
fasse I'objet d'un examen complet. Aing, I'examen des implants hormonaux approuvés contenant une
combinaison d'hormones comportait un examen de I'innocuité de ces substances en association. En
outre, les implants hormonaux approuvés au Canada ne contenaient pas de combinaisons de
substances ayant le méme effet hormonal: la trenbolone n'éait pas combinée a la testostérone, le
zéranol n'éait pas combiné al'oestradiol-17a et le MGA n'éait pas combiné ala progestérone.

4180 Contrairement aux combinaisons dhormones qui se trouvaient dans des produits vétérinaires
licites et approuveés, les "cocktails' étaient des mélanges contenant des substancesiillicites et le Canada
reconnaissait que I'utilisation de substances illicites, qu'elles soient utilisées isolément ou sous forme de
"cocktails', était dangereuse. Ces substances n'éaient pas en cause ici € les Communautés
européennes n'avaient présenté aucune preuve montrant que pour empécher |'utilisation de ces
substances illicites, il faudrait interdire complétement I'utilisation des six hormones en cause.

4181 Le Canada sest référé aux réponses des experts scientifiques, qui avaient noté que des
combinaisons dhormones anabolisantes commerciadisées légaement avaient €éé examinées,
approuvées et homologuées par les autorités nationales compétentes.  En outre, comme M. Arnold
I'avait indiqué dans ses réponses communiquées par écrit aux questions du Groupe spécid:

"...les effets pharmacodynamiques e toxiques de pratiquement toutes les associations
possibles d'oestrogénes, de progestatifs et d'androgenes avaient été éudiés sur des animaux,
des organes, des cultures de tissus et de cellules et avec d'autres méthodes in vitro dans les
conditions les plus diverses et ces effets éaient décrits dans de nombreuses publications'.'?

Le Canada arappelé que M. Arnold avait indiqué que des combinaisons |également autorisées étaient
utilisées non seulement a des fins anabolisantes, mais auss aux fins autorisées par les Communautés
européennes, comme |a synchronisation du cycle oestral.*%°

24 pid.
M. Arnold, réponse alaquestion 15 du Groupe spécial, paragraphe 6.159.
% bid., paragraphe 6.158.
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4182 Le Canada a déclaré que sur la question des effets synergiques, M. Arnold avait noté quil
exigtait différentes interactions synergiques et antagonistes entre les hormones mais que, compte tenu
des concentrations de résidus dans les animaux traités, on ne voyait pas bien quels types de dangers
pourrait entrainer une variation maximale inférieure a 0,1 pour cent de la totaité des hormones
présentes dans I'organisme humain, résultant de la consommation de viande provenant d'un animal
traité aux hormones.**” En outre, le Canada a informé le Groupe spécia que, sagissant des effets
synergiques des oestrogenes environnementaux mentionnés par les Communautés européennes et
décrits par McLachlan et autres auteurs'?®, quatre autres laboratoires qui avaient tenté de
reproduire ces expériences n‘avaient pas pu mettre ces effets en évidence.

4.183 Notant qu'au moins neuf combinaisons dhormones de croissance éaient en vente libre au
Canada, les Communautés européennes ont affirmé que des risques pouvaient découler
d'expositions multiples de I'hnomme aux hormones et autres substances chimiques et que ces risques
étaient semblables a ceux qui résultaient de I'utilisation illicite de combinaisons (ou de cocktails)
d'hormones. Tous les produits dimentaires, d'origine animale ou végétae, contenaient probablement a
I'état de traces plusieurs substances venant de sources diverses, fait dont il 0i O TD /2 r'himiquaenu
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4184 Les Communautés européennes ont affirmé en outre qu'il se posait auss la question de savoir
comment protéger les consommateurs d'un effet potentiellement négatif résultant d'un traitement de
longue durée avec des substances anabolisantes. L'un de ces effets &ait |a possibilité d'atération de la
biotransformation d'autres composés, comme |'avait montré le cas des stéroides. |l pourrait en résulter
une atération de la cinétique des résidus pour ces composés.™  Les Communautés européennes ont
affirmé que l'idée quil pourrait y avoir un risque associé a une exposition de longue durée a un
méange de substances qui pourrait entrainer une biotransformation d'autres composés était a l'origine
du principe dit "de précaution’ et éait au coeur de la politique suivie par les Communautés
européennes sur ces questions.**

4185 Le Canada a fait vaoir que dans leur examen des expositions multiples, les Communautés
européennes n'avaient pas défini de risque créé par les six hormones en cause. En outre, s
I'exposition toute une vie durant a une variété de produits chimiques était jugée préoccupante, ces
préoccupations sappliqueraient de la méme fagon aux autres produits vétérinaires. Or il semblerait
que, dans leurs procédures d'approbation des médicaments vétérinaires nouveaux, les Communautés
européennes ne demandaient pas que des essais soient effectués pour les combinaisons entre ces
médicaments et tous les médicaments existants afin de veiller & ce quil ny at pas de "... risque
associé a une exposition de longue durée a un mélange de substances qui pourrait entrainer une
biotransformation dautres composés...". Cela n'é@ait pas surprenant puisque le nombre de
combinaisons et de permutations de médicaments vétérinaires rendrait la tache impossible.  Pourtant,
c'était un fait que les animaux d'exploitation dans les CE éaient exposés tout au long de leur vie a des
produits vétérinaires tres divers.

131" A ssessment of Health Risk”, Working Group 1, 1995 EC Scientific Conference Proceedings, page 20.
32\/oir aussi laréponse de M. Lucier alaquestion 15, paragraphe 6.161.




WT/DSA8/R/ICAN
Page 89

iv) Détection et controle

4186 Les Communautés européennes ont affirmé que des difficultés surgissaient du fait quiil
était difficile d'identifier les animaux traités avec les trois hormones naturelles ou la viande provenant
de tels animaux étant donné que la concentration naturelle de ces hormones variait considérablement
en fonction de facteurs tels que le sexe, I'ége, la composition de la ration, I'é&at physiologique, etc. Si
l'analyse des résidus des hormones naturelles présents dans des animaux traités pouvait faire
apparaitre expérimentalement des différences entre ces animaux et les animaux non traités, il n'éait
pas possible actuellement didentifier les animaux traités par des essais courants sur des échantillons de
tissus comestibles et c'était auss difficile en utilisant le sang, I'urine et les feces. Un pays autorisant
les importations d'animaux €t de viande provenant danimaux traités aux hormones devrait sen
remettre en grande partie aux vérifications et aux contréles de I'utilisation des hormones réalisés par le
pays exportateur afin que le commerce ne soit pas entravé mais il devrait auss procéder a des
vérifications et a des contréles pour veller a ce que ses consommateurs mangent de la viande
conforme aux normes requises. La détection et la surveillance, sagissant des hormones, reposaient
sur des méthodes de séection, principalement des immuno-essais (essais radio-immunologiques ou
immuno-enzymatiques), parce qu'elles éaent rapides, relativement peu colteuses et pouvaient étre
appliquées smultanément & une grande séie déchantillons™®  Toutefois, les Communautés
européennes affirmaient que toutes les méthodes disponibles de détection et de contrdle avaient leurs
limites et leursinconvénients. En outre, bien que la Commission du Codex ait créé un groupe de travail
spécia sur laquestion, il n'y avait encore aucune régle acceptée au niveau international concernant les
méthodes & utiliser dans le cadre des programmes de controle des résidus.*** Les Communautés
européennes ont fait valoir que compte tenu des risques potentiels pour la santé humaine et animale
découlant des incertitudes que présentaient les programmes de contréle des résidus et vu I'absence de
regles acceptées au niveau internationa, tout Membre (y compris les Communautés) avait le droit
d'adopter un systeme réglementaire visant a atteindre le niveau de protection quil jugeait approprié
pour sa population.™*

4.187 Les Communautés européennes ont gouté que la Commission du Codex Alimentarius n'avait
pas éabli de LMR pour les trois hormones naturelles essentiellement parce que les résidus étaient
difficiles a détecter et a mesurer et non parce que leur présence a des concentrations élevées ne
créerait pas de risques pour la santé humaine (contrairement aux résidus des hormones de synthése
pour lesquels des LMR avaient été établies). Cependant, le plan canadien de 1996 concernant



WT/DSAS/R/ICAN
Page 90

4188 Les Communautés europeennes affirmaient que les hormones étaient des substances tres
puissantes et génotoxiques. On ne pouvait exclure que les activateurs de croissance a effet hormonal
créent des risgues pour la santé des consommateurs Sils éaient administrés de fagon abusive. |l éait
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4191 LesCommunautés européennes
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4193 Les Communautés europeéennes ont fait observer que les dfinitions de la Commisson du
Codex laissaient aux autorités nationales la responsabilité de définir les conditions d'utilisation dans la
pratique. Il en résultait que les bonnes pratiques, vétérinaires ou agricoles, étaient |e respect des regles
nationales. Toutefois, la Commission du Codex n'avait a aucun endroit donné a entendre que les pays
devaient accepter automatiquement les normes des autres comme éant conformes aux bonnes
pratiques. Sagissant des Communautés européennes, les bonnes pratiques vétérinaires concernant
I'utilisation des hormones éaient I'ensemble de conditions définies dans la [égidation communautaire.
Les Communautés européennes n'acceptaient pas que des médicaments vétérinaires potentiellement
dangereux puissent ére donnés aux éeveurs pour quils les utilisent conformément aux "bonnes
pratiques agricoles’, ains qu'ils pourraient utiliser des pesticides ou des engrais. Les bonnes pratiques
vétérinaires définissaient ce que devait étre la conduite d'un vétérinaire et ne désignaient pas un
sous-ensemble des techniques agricoles. Le mandat du JECFA comprenait I'obligation de déterminer
des concentrations admissibles et non dangereuses des résidus de médicaments vétérinaires dans les
produits aimentaires "quand les médicaments en question éaient administrés a des animaux
conformément aux bonnes pratiques vétérinaires et aux bonnes pratiques d'éevage’. Pour les
activateurs de croissance hormonaux, bien quiil sagisse de médicaments vétérinaires aux propriétés
physiologiques et toxicol ogiques puissantes, le JECFA, dans son rapport de 1988, semblait avoir oublié
les aspects vétérinaires. Cela contrastait fortement avec ses autres rapports sur les médicaments
Vétérinaires aux propriétés toxicologiques comparables, ou il était indiqué que les animaux devaient étre
traités conformément aux bonnes pratiques d'utilisation des médicaments vétérinaires.*®

4194 Les Communautés européennes ont fait valoir que, bien que la Commission du Codex ait
recommandé un Code dusages international pour le contrle de I'utilisation des médicaments
vétérinaires en 1993, on ne savait pas exactement dans quelle mesure et avec quelle rigueur ce Code
d'usages était appliqué par les pays. En outre, malgré la nécessité évidente d'administrer les hormones
conformément aux bonnes pratiques vétérinaires, le JECFA avait estimé dans son rapport quiil éait
peu probable que cing de ces hormones créent des risques pour la santé humaine s elles éaient
utilisées "conformément aux bonnes pratiques d'élevage’, termes qu'il n'avait pas définis. Les termes
"bonnes pratiques délevage’ éaient supposés étre analogues aux "bonnes pratiques agricoles’ mais
sappliquaient spécifiquement a la fagon de soccuper des animaux et de les soigner. |ls éaient auss
utilisés a propos, par exemple, de I'dlimentation des animaux d'éevage et des locaux qui leur éaient
destinés.

4195 Sdon les Communautés européennes, |'expression "bonnes pratiques délevage" n'avait aucun
sens sagissant de substances potentiellement cancérogenes. |l y avait une différence importante entre
les "bonnes pratiques agricoles' et les "bonnes pratiques vétérinaires'. Les bonnes pratiques
vétérinaires définissaient ce que devait étre la conduite d'un vétérinaire et ne désignaient pas un
sous-ensemble des techniques agricoles.  Les "bonnes pratiques d'utilisation des médicaments
vétérinaires' désignaient |'usage officiel recommandé ou autorisé et comprenant les temps d'attente,
approuvés par les autorités nationales, pour les médicaments véérinaires dans des conditions
pratiques. Les "bonnes pratiques agricoles en matiere d'utilisation des pesticides’ désignaient les
modalités d'emploi sans danger de ces produits nationalement autorisés dans les conditions actuelles,
nécessaires pour lutter de maniere efficace et fiable contre les ravageurs. Ces pratiques comprenaient
une gamme de niveaux d'emploi des pesticides qui ne devaient pas dépasser la dose la plus devée
autorisée, appliqués de maniere alaisser un résidu qui soit le plus faible possible.

38 es Communautés européennes ont noté que cela avait été le cas, notamment, pour le carbadox et
I'olaquindox (1991 JECFA report, 36th meeting, pages 169 et 202, WHO Series 27 (1991)).
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4196 Les Communautés européennes ont fait valoir que pour les activateurs de croissance
hormonaux, le JECFA avait rapidement oublié I'aspect vétérinaire, bien qu'il sagisse de médicaments
vétérinaires aux propriétés physiologiques et toxicologiques puissantes, et avait uniquement mentionné
les "bonnes pratiques déevage’. Toutefois, la Commission du Codex avait déclaré ce qui suit a propos
du zéranal:

"Le Comité a noté que la concentration admissible de résidus fixée par le JECFA avait éé
basée sur les concentrations maximales de résidus présentes apres l'emploi du zéranol
conformément aux bonnes pratiques d'utilisation des médicaments vétérinaires, et était bien
inférieure au niveau qui aurait une importance toxicologique®. ™

De méme, dans d'autres rapports du JECFA sur les médicaments vétérinaires, il était prévu que le
traitement des animaux devait ére administré conformément aux bonnes pratiques d'utilisation des
médicaments vétérinaires. C'éait le cas de médicaments comme le carbadox et I'olaquindox. **°

4.197 Les Communautés européennes ont noté que la définition des termes "produits vétérinaires'
donnée par la Commission du Codex au paragraphe 3 du Code d'usages international recommandé
pour le contrdle de I'utilisation des médicaments vétérinaires éait ains libellée:

"Les produits vétérinaires (y compris les préméanges médicamenteux) utilisés pour traiter des
animaux producteurs de nourriture doivent ére administrés (ou incorporés aux aliments pour
animaux) conformément a la documentation pertinente approuvée par les autorités nationaes
et/ou conformément a une ordonnance et/ou directive émanant d'un vétérinaire quaifié."

II sensuivait qu'un membre de la Commission du Codex était autorise & demander qu'un produit
vétérinaire, utiliseé pour améiorer la production animale, ne puisse étre utilisé que sur ordonnance et
sous la supervision directe d'un vétérinaire qualifié. Ce n'était manifestement pas le cas au Canada, ou
ces produits éaient utilisés sans ordonnance par les dleveurs. Les Communautés européennes
affirmaient qu'au Canada, le nombre d'animaux ayant fait I'objet d'analyses était trés faible et que, sur
ce nombre extrémement faible d'échantillons, des cas de non-respect des seuils de tolérance avaient
€té constatés. On pouvait alors se demander sil falait tenir compte de ces renseignements pour
effectuer une évaluation des risques. Compte tenu du potentiel de mésusage et vu que les éleveurs
étaient fortement incités a ne pas respecter les conditions dutilisation décrites sur les éiquettes, il
pouvait étre plus approprié dinterdire I'utilisation de ces sus p 6sc-9s340 dema8 Td,nfos93.8646 Tw (po
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"Etant donné qu'actuellement, les LMR sont éablies sur la base des bonnes pratiques
vétérinaires, il n'y a guéere qu'une preuve directe qui permettrait de déceler un mésusage des
substances autorisées ... Le mésusage lucratif d'activateurs de croissance a effets hormonaux
autorisés ne conduit pas non plus nécessairement a un non-respect de la LMR, sil en existe
une. De méme, dans le cas des activateurs de croissance a effet hormonal, un mésusage peut
étre dangereux pour les consommateurs S, au lieu de l'implant autorisé, des produits moins
colteux obtenus au marché noir sont administrés par injection dans des parties non définies du
corps des animaux.

(...) S l'utilisation de substances a effet hormona était autorisee, cela conduirait auss
probablement a une réduction considérable des possibilités de découvrir un tel mésusage gréce
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4201 Pour les Communautés européennes, affirmer que les hormones "éaient” implantées dans le
tiers moyen de l'oreille de I'anima revenait a consdérer que, dans les conditions pratiques
d'exploitation, une telle précision était habituelle. Elles affirmaient, aprés avoir examiné les directives
canadiennes concernant la pose dimplants "Compudose" contenant de |'oestradiol et de laterramycine,
publiées au Canada dans le Compendium of Veterinary Products de 1995, quiil était illusoire de penser
gue les éleveurs pouvaient habituellement respecter ces procédures en administrant ces hormones a
des fins anabolisantes. Les instructions concernant le dosage et la pose du "REVALOR-S', implant
contenant de I'acétate de trenbolone et de I'oestradiol, qui ne prescrivaient pas de délai d'attente et qui
indiquaient a tort que "tous les animaux implantés éaent inspectés visuellement a leur arrivée a
I'abattoir" condtituaient un autre exemple. Le "Ralgro Ralabol" et le "Synovex-H" étaient d'autres
produits contenant du zéranol, de l'oestradiol et de la testostérone, isolés ou en association, pour
lesquels aucun délai d'attente n'était prescrit et qui, utilisés de fagon inappropriée, pouvaient donner lieu
a des concentrations de résidus de ces hormones nettement supérieures a celles des hormones
produites naturellement et dépassant les seuils de tolérance. En fait, les animaux implantés n'éaient
pas identifiés de fagon particuliére. Tous les animaux, implantés ou non, devaient effectivement étre
"ingpectés visudlement" a leur arrivée a I'abattoir, mais cela faisait partie de I'inspection sanitaire
ante mortemnormale; cela n'avait rien a voir avec les implants dhormones, qu'une inspection visuelle
ne permettait pas habituellement de détecter. Eliminer I'oreille a I'abattage n'éait utile que s I'implant y
était encore présent mais cela pouvait étre sans intérét éant donné que, tres souvent, les implants se
déplacaient vers d'autres parties du corps.

4202 Le Canada a affirmé que, dans leur examen de l'administration et de I'utilisation, les CE
navaient pas défini de risgue créé par 'utilisation des six hormones en cause a des fins anabolisantes
chez I'animal. Les CE avaient centré leur argument sur le fait que les implants d'hormones n'étaient
pas administrés par des vétérinaires et semblaient supposer, a tort, que les éleveurs étaient incapables
dadministrer ces implants eux-mémes. A propos des procédures d'administration des implants
d'hormones, elles avaient dénigré les éleveurs, afirmant que "... il éait illusoire de penser que les
éleveurs pouvaient habituellement respecter ces procédures en administrant ces hormones a des fins
anabolisantes'. Elles n'avaient fourni aucune preuve al'appui de cette affirmation.

4.203 Les producteurs canadiens administraient couramment et avec efficacité des traitements et
des vaccins, de I'application appropriée desquels dépendait la santé de leurs animaux. La pose
dimplants dhormones a des fins anabolisantes éait une opération courante que les producteurs
canadiens accomplissaient avec beaucoup de compétence. En outre, les Communautés européennes
semblaient elles auss juger leurs éeveurs capables de se charger de ce type de taches techniques
répétitives. Par exemple, dans certains Etats membres des CE, les deveurs n'avaient pas besoin
d'ordonnance pour obtenir des vaccins administrés par injection a des animaux destinés a |'dimentation
humaine**®* Au Royaume-Uni, les deveurs n'avaient pas besoin d'ordonnance pour obtenir certains
anesthésiques locaux adminisirés par injection.* On pouvait supposer que ces injections éaient
administrées par I'deveur sans la supervison dun vééinare. De méme, il fallait injecter de la
benzylpénicilline dans le pis de la vache pour traiter la mammite. La benzylpénicilline éait en vente
libre dans au moins un Etat membre des CE. La encore, on pouvait supposer que ces traitements
étaient administrés sans la supervision d'un vétérinaire.

A.R.M. Kidd (septembre 1992), "Distribution of Veterinary Medicines within the European Community:
Final Report prepared for DG 111 of the Commission of the European Communities” tableau 6, page 48.
“Ibid., tableau 4, page 43.
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4204 Le Canada a déclaré que, manifestement, les prétendues préoccupations des CE concernant
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"(...) il avait défendu vigoureusement en 1978 ce quiil appelait I'nypothese du cancer di aux
oestrogénes, cest-a-dire I'hypothése sdlon laquelle les oestrogenes, exogenes comme
endogenes, et leurs métabolites jouent un réle important, et peut-étre éiologique [a l'origine
d'une maadi€], dans la pathogenése du cancer dans les tissus de I'homme et de I'animal
sensibles aux oestrogénes. (...) Quand un collégue lui a demandé d'ére plus précis au sujet
des concentrations d'oestrogénes exogenes qui devaient étre présentes dans une viande pour
que le risque de cancer pour le consommateur devienne réellement important, Hertz a
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4206 Les Communautés européennes ont affirmé que pour la benzylpénicilline et I'ivermectine,
conformément al'article 4
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4207 Le rapport scientifique du JECFA sur le carbadox et l'olaguindox datait de 1991. La
conclusion de ce rapport éait que, bien que le carbadox soit une substance chimique cancérogene, les
résidus des métabolites qui pouvaient étre détectés dans le muscle de la viande de rWeox 15 les
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4211 Cette différence dans le degré de réglementation était donc due a ce que les Communautés
européennes éaient davantage attachées au principe dit de précaution.™ Ce principe était maintenant
inscrit dans le Traité sur I'Union européenne, dont l'article 130R relatif al'environnement stipulait, entre
autres, ce qui suit:

"La politique de la Communauté dans le domaine de I'environnement vise un niveau de
protection élevé, en tenant compte de la diversité des situations dans les différentes régions de
la Communauté. Elle est fondée sur les principes de précaution et d'action préventive, sur le
principe de la correction, par priorité a la source, des atteintes a I'environnement et sur le
principe du pollueur-payeur. Les exigences en matiere de protection de I'environnement
doivent étre intéggré& dans la définition et la mise en oeuvre des autres politiques de la
Communauté ..."™"

4212 De l'avis des CE, que |'on parle de "principe” ou de "mesures’ de précaution® n'avait guére
dimportance. Les éléments essentiels étaient bien connus et étaient largement admis au point que I'on
pouvait dire que C'é&ait désormais un principe générd du droit international, en particulier dans le
domaine de la prévention des risques pour la santé humaine ou animale et pour I'environnement. Dans
le cas présent, le risque (le cancer) avait été identifi€; le manque de connaissances scientifiques sur
les mécanismes auxquels il obéissait n'était pas une raison suffisante pour ne pas prendre de strictes
mesures de prévention.

4213 Les Communautés européennes ont fait observer que ces risgues pouvaient étre envisagés
sous un angle plus large et dans un contexte réglementaire plus général. |l éait indéniable que la
science jouait un réle crucia dans la réglementation de I'utilisation des substances toxiques et des
médicaments, dailleurs, les Communautés européennes avaient recours a la science dans leur
processus de réglementation et défendaient son réle au plan international. Mais I'utilisation des
connaissances scientifiques avaient ses limites. |l éait difficile dacquérir une certitude scientifique
dans le cadre de ce processus et cette incertitude devait étre prise en compte dans la réglementation
des substances toxiques. Au bout du compte, la question était de savoir quel degré dincertitude le
systeme juridique éait prét a accepter. L'application du principe de précaution était nécessaire pour
éviter que des risgues pour la santé ne se manifestent longtemps apres qu'une substance ou un produit
ait é&é présumé inoffensif, comme cela séait produit dans bien des cas, notamment avec les
cyclamates, la saccharine, la phenformine, de nombreux pesticides (comme le DDT), I'amiante, la
thdidomide et I'hormone DES. Deux problémes survenus récemment dans les Communautés
européennes -
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4214 Le Canada a objecté que le principe de précaution n'éait pas encore devenu un principe
généra du droit international ni une régle du droit international coutumier.®  Au moment ot
I'Accord SPS avait été négocié, les gouvernements avaient connaissance de ce principe puisqu'il était
aors éaboré dans le domaine du droit environnementa international. L'article 5:7 de I'Accord, qui
autorisait les Membres a adopter des mesures provisoires sur |a base des renseignements pertinents
disponibles, éait I'expression de ce principe. Celui-ci avait donc été pris en considération lorsque
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viii)  Protection dela santéanimale

4217 Les Communautés européennes ont fait vaoir que les mesures incriminées avaient
notamment pour but de protéger les animaux contre les effets des hormones utilisées a des fins
anabolisantes. Au cours des débats préparatoires, le Parlement européen avait considéré les effets
possibles de ces substances sur I"'immunité contre diverses maladies des animaux”, estimant qu™un

accroissement de I'utilisation d'antibiotiques [pouvait] en résulter”.** En outre, dans le préambule et
dans le texte de la directive
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4220 Lesdifférents effets cancérogenes chez les animaux de laboratoire, relatés dans le Rapport du
JECFA de 1988, avaient é&té expliqués plus en déail dans les rapports du Centre internationa de
recherche sur le cancer (CIRC). Une monographie du CIRC (supplément n° 7, 1987) avait fourni des
preuves suffisantes de la cancérogénicité de I'oestradiol-17a et de la progestérone chez les animaux.
Le CIRC avait noté que I'administration a des souris d'oestradiol-17a et de ses esters entrainait une
augmentation de I'incidence des tumeurs mammaires, hypophysaires et utérines, des tumeurs du col, du
vagin, des testicules, et des organes lymphoides et des tumeurs osseuses. Chez lerat, on observait une
augmentation de l'incidence des tumeurs mammaires et/ou hypophysaires. Chez le hamgter,
I'incidence des tumeurs rénales malignes était élevée chez les méles entiers et castrés et chez les
femelles ovariectomisees, mais pas chez les femelles entieres. Chez le cobaye, on observait des
Iésions utérines et abdominales fibromyomateuses diffuses (page 284). Le CIRC avait signalé que la
progestérone augmentait I'incidence des tumeurs ovariennes, utérines e mammaires chez la souris.
Chez des chiens traités par la progestérone pendant quatre ans, on avait observé des nodules
mammaires dont I'incidence éait liée a la dose (page 296). Surtout, le CIRC avait indiqué qu'il &ait
établi que de faibles doses de progestérone administrées pendant de longues périodes agissaient en
association avec des agents cancérogenes, comme certains virus ou certaines substances chimiques,
pour accélérer le développement des tumeurs. Par conséquent, I'administration a long terme de
progestatifs de synthese pouvait induire un risque comparable en augmentant I'incidence des tumeurs
causées par d'autres agents.*

4221 Le CIRC avait égadement constaté que la zéraénone, méabolite du zéranol, incorporée a
I'alimentation d'animaux de laboratoire, avait un effet cancérogéne®™’ et avait auss produit d'autres
effets, notamment;

"... arophie des vésicules séminaes et des testicules, métaplasie squameuse de la prostate,
ostéopétrose, myélofibrose de la moelle osseuse, vacuolisation cytoplasmique des glandes
surrénalefg8 hyperkératose du vagin et hyperplasie de I'endometre ... pseudogrossesse [€t]
Stérilite.”

En outre, I'absorption de zéraénone par des femedlles gravides entrainait une diminution du poids foeta
et une augmentation de |a prévalence des problémes osseux et de l'incidence de la mortinataité.**® En
ce qui concernait les effets cancérogénes du mélengestrol, les données publiées ont démontré qu'il
induisait une incidence statistiquement significative de tumeurs mammaires chez les souris femelles.*®

4222 Les Communautés européennes ont conclu que presque tous les arguments avancés
précédemment (paragraphes4.151 a 4.209), en particulier ceux qui avaient trait aux effets
cancérogenes et aux risques que pouvait entrainer |'administration d'hormones d'une maniére qui n'éait
pas conforme aux bonnes pratiques vétérinaires, valaient également pour les animaux.

15621 |ARC Monographs, page 132.

5’56 | ARC Monographs, page 431; et 31 IARC Monographs, page 287.
%856 | ARC Monographs, page 417.
956 | ARC Monographs, pages 421-422.

%) W. Lauderdale et al. (1977), "Studies of a progesterone (MGA) as related to residues and human
consumption”, Vol. 3, pages 5-33.
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4223 Le Canada a fait vaoir quil ressortait de la définition des mesures sanitaires donnée a
I'Annexe A de I'Accord SPS que ces mesures étaient destinées a protéger la vie ou la santé des
personnes ou des animaux sur le territoire d'un Membre. L'interdiction par les CE de I'importation
de viandes provenant de bovins traités avec des hormones ne protégeait pas la santé ou la vie des
animaux sur le territoire de la Communauté européenne. Par conséquent, les questions d'hygiéne
vétérinaire évoquées par les CE n'éaent pas pertinentes en l'espéce et n'avaient pas a ére
examinées. Par alleurs, la plainte du Canada éait limitée a l'annulation ou a la réduction des
avantages découlant pour le Canada des Accords de 'OMC en ce qui concernait I'accés au marché
pour la viande, et en particulier pour la viande bovine. Comme le Canada exportait uniquement des
animaux reproducteurs dans les Communautés européennes et comme ces animaux n'étaient pas
traités avec des hormones anabolisantes, les exportations du Canada dans les Communautés
européennes n'étaient pas visées par les mesures incriminées.

)i Article 5:4

4224 Les Communautés eur opéennes ont noté que l'article 5:4 gtipulait que, pour déterminer le
niveau de protection appropri€, les Membres "devraient tenir compte de I'objectif qui consiste a réduire
au minimum les effets négatifs sur le commerce’. Dans une premiére version de cette disposition, il
était exigé que les pays tiennent compte de I'effet sur le commerce du niveau de protection quils
adoptaient, mais dans la version finale, le texte avait perdu son caractére impératif. En outre, une
comparaison des articles 5:2 et 5:3 de I'Accord SPS montrait clairement que, s
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4226 Le Canada a rappelé qu'un meédicament vétérinaire éait "[t]oute substance appliquée ou
administrée a tout animal producteur de nourriture, tel que des animaux producteurs de viande ou de
lait, la volaille, les poissons ou les abelles, que ce médicament soit utilisé dans un but thérapeutique,
prophylactique ou de diagnostic ou pour la modification des fonctions physiologiques ou du
comportement”.’®>  De nombreux médicaments vétérinaires éaient administrés aux animaux
d'exploitation; ils pouvaient étre classés dans différentes catégories. antimicrobiens (antibiotiques, par
exemple), anthelminthiques, pesticides, antiprotozoaires (anticoccidiens, par exemple) et hormones. Le
sort de ces médicaments dans |'organisme des animaux était trés variable. Certains composés étaient
métabolisés ou éiminés rapidement, tandis que d'autres, notamment certains antibiotiques, étaient
beaucoup plus persistants. Les hormones n'éaient que I'une des catégories de médicaments
vétérinaires utilisés a des fins anabolisantes. Les additifs aimentaires antimicrobiens éaient auss
couramment utilisés pour accélérer la croissance chez certaines especes animales, comme les bovins,
Des activateurs de la famille des ionophores (monensin, par exemple) et des antibiotiques non
ionophoriques (avoparcine, carbadox, olaguindox) éaent largement utilisess comme additifs
alimentaires dans tous les Etats membres des CE.**

4227 Le Canada a estime que les mesures communautaires devaient étre considérées dans le cadre
de la réglementation générale des médicaments vétérinaires dans les Communautés européennes.
Cette réglementation faisait une distinction entre deux catégories de produits. les produits utilisés a des
fins thérapeutiques ou pour la modification d'une fonction physiologique'®, et les produits ajoutés aux
aiments & des fins prophylaxiques ou anabolisantes.’®* Le Canada a fait remarquer quil semblait y
avoir des différences importantes entre les deux régimes. Les médicaments vétérinaires régis par les
directives concernant les médicaments vétérinaires éaent soumis a une procédure d'autorisation et
aux prescriptions concernant les limites maximales de résidus (LMR)'®® ("Réglement relatif aux
LMR") ains qu'aux régles relatives au controle des résidus.*®® Cela supposait quiil y avait un niveau
de risque accepté dans I'utilisation de chacun de ces composés. En revanche, les médicaments
vétérinaires régis par les directives concernant les additifs alimentaires ne semblaient pas soumis a ces
dispositions. Des LMR n'avaient pas éé fixées pour ces autres produits bien guils comportent
certains risques pour la santé humaine. Dans les Communautés européennes, les trois hormones
naturelles en cause - I'oestradiol-17a, la progestérone et le testostérone - ne pouvaient étre utilisées
qu'a des fins thérapeutiques et zootechniques. Leur utilisation éait régie par les directives concernant
saces

, la procédure d'autorisationtif aux
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4228 Le Canada a indiqué que les directives communautaires concernant les médicaments
vétérinaires établissaient des régles pour la ddlivrance des autorisations de mise sur le marché et la
distribution de ces médicaments. Pour demander une autorisation, il falait présenter les résultats
d'éudes toxicologiques et d'éudes sur les résidus et leurs effets ains que des données sur 'apparition
d'organismes résistants dans le cas des substances utilisées pour la prévention et le traitement des
maladies infectieuses chez les animaux. Le Comité des médicaments vétérinaires’® éait chargé
d'émettre un avis sur la conformité des médicaments vétérinaires aux prescriptions énoncées dans la
directive.

4229 Le Canada a déclaré que les Etats membres des CE éaient obligés de prendre des mesures
réglementaires pour contrfler la distribution des médicaments vétérinaires conformément aux
directives concernant les médicaments vétérinaires. |l a noté cependant que I'application de ces
directives différait selon les Etats membres, certains autorisant la délivrance sans ordonnance des
médicaments vétérinaires destinés a étre utilisés chez les animaux servant a I'alimentation humaine,
tandis que d'autres exigeaient I'établissement d'une ordonnance.’® 11 y avait auss des divergences de
vues sur la question de savoir quand il fdlait qu'un médicament prescrit soit administré par un
vétérinaire.’® Bien que les directives communautaires aient stipulé que seuls les vétérinaires éaient
autorisés a administrer les trois hormones naturelles, il semblait que cette prescription ne sappliquait
pas aux autres médicaments, comme les anesthésiques généraux, les stupéfiants ou les substances
psychotropes® En pratique, les éeveurs pouvaient administrer des médicaments vétérinaires
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4234 1l exidait un certain nombre de composés antimicrobiens anabolisants qui étaient goutés aux
adiments en petites quantités. Ils pouvaient étre classés en trois catégories. les antibiotiques
ionophoriques (monensin, lasdocide, par exemple), les antibiotiques non ionophoriques (carbadox,
avoparcine, par exemple) et les anabolisants a action intestinde (probiotiques, enzymes). Les
ionophores modifiaient la digestion tandis que les antibiotiques non ionophoriques pouvaient modifier
favorablement la quantité et la quaité des ééments nutritifs entrant dans I'organisme”® Les
anticoccidiens étaient une autre catégorie d'additifs aimentaires antimicrobiens utilisés a des fins
prophylactiques. La coccidiose était une infection des animaux trés contagieuse provoquée par des
parasites (protozoaires) de la classe des coccidies. Cette maadie touchait principalement les volailles,
mais elle sobservait auss chez les bovins, les porcins, les ovins et le gibier a plume. Comme de
nombreux additifs alimentaires antimicrobiens éaient administrés aux animaux pendant toute leur vie, il
se pouvait que d'autres médicaments vétérinaires soient administrés en association avec ces additifs ou
smultanément.

4.235 L'adjonction d'antimicrobiens dans les aliments des animaux avait deux objectifs. 1) accélérer
la croissance ou 2) traiter ou prévenir des maladies. D'aprés un scientifique des CE, "il a é&é estimé
gu'un tiers environ des aliments pour le bétall utilise au Royaume-Uni contenaient des substances
meédicamenteuses qui pouvaient étre utilisées sans ordonnance d'un vétérinaire, tandis que 5 pour cent
seulement contenaient des médicaments utilisés dans un but thérapeutique.’® Ces substances étaient
donc utilisées principaement a des fins prophylactiques, c'est-a-dire pour prévenir les maladies, ou a
des fins anabolisantes.**

4236 Le Canadaafait vaoir que les distinctions faites dans la réglementation communautaire entre,
d'une part, les médicaments vétérinaires et, d'autre part, les additifs alimentaires, éaient anormal es182

Lors d'une réunion commune delaDG Il et de la DG VI de la Commission des CE, tenue sous les
auspices du Comité scientifique de I'dimentation animale’®, un scientifique des CE avait fait les
observations suivantes:

"Le Comité avait estimé que la fixation de LMR pouvait étre utile pour assurer la protection
des consommateurs. Les LMR pouvaient ére utiles notamment pour déterminer les temps
d'attente pour les composes visés par la directive 70/524/CEE et pour contréler les résidus.

¥p, Schmidely & M. Hadjipanayiotou, "Growth Promoters for Fattening Kids', dans P. Morand-Fehr, ed.,
"Goat Nutrition" (Pudoc Wageningen, 1991), page 184.

iz(l’"Determi nation of Veterinary Residuesin Food", supra, note 146.

Ibid.

82K N. Woodward & G. Shearer (Arlington, VA: AOAC International, 1995) "Antibiotic Use in Animal
Production in the European Union - Regulation and Current Methods for Residue Detection” dans H. Oka et al .,
eds., Chemical Analysisfor Antibiotics Used in Agriculture, note 42, page 55.

1%|_e Canada a indiqué que le Comité scientifique de I'alimentation animale était un organe consultatif des CE
indépendant qui émettait des avis sur I'innocuité des additifs alimentaires et qui avait estimé que la fixation de
LMR pouvait étre utile pour assurer la protection des consommateurs.
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4.239 Les Communautés européennes ont indiqué que les principales digpostions de la Iégidation
communautaire réglementant, au niveau de la Communauté, I'utilisation d'additifs dans I'aimentation
des animaux éaient contenues dans la directive du Conseil 70/524/CEE™, telle quele avait éé
modifiée ultérieurement. En régle générae, trois catégories d'additifs pouvaient ére utilisées par les
Etats membres dans I'alimentation des animaux: les antibiotiques, les anabolisants et |es anticoccidiens
et autres substances médicamenteuses. L'emploi de ces additifs était soumis a I'autorisation préalable
de la Commission qui se pronongait aprés consultation du Comité permanent des aliments des animaux.
La Commission accordait:

i) soit u
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4240 Les Communautés européennes ont souligné que le fait qu'une substance était inscrite a
I'annexe | ou al'annexe Il ne signifiait pas nécessairement qu'elle éait utilisée de fagcon automatique
dans tous les Etats membres. Ces derniers étaient libres de déterminer quelles substances pouvaient
étre utilisées dans I'aimentation des animaux sur leur territoire. Le principe éabli dans la |égidation
communautaire pour toutes les substances pouvant étre utilistes comme additifs alimentaires éait
qu'elles ne devaient laisser aucun résidu dans la viande destinée a la consommation humaine.*®’ Ce
principe était mis en oeuvre par I'imposition, le cas échéant, d'un temps d'attente approprié, notamment
pour les additifs anabolisants, les anticoccidiens et d'autres substances médicamenteuses. Toutefois,
lorsgu'une substance était utilisée auss comme medicament vétérinaire (substance administrée aux
animaux de boucherie a des fins thérapeutiques), la LMR fixée pour ce dernier sappliquait également
lorsque la substance était utilisee comme additif dimentaire. Le Reglement (CEE) 1 2377/90 du
Conssil, du 26 juin 1990'%8, fixait les limites maximales de résidus de médicaments vétérinaires dans les
aliments d'origine animale. L'absence de LMR pour les additifs alimentaires tenait a ce que ces
substances étaient utilisées en trés petites quantités et n'éaient pratiquement pas absorbées, de sorte
quelles ne laissaient presque pas de résidus dans la viande destinée a la consommation humaine.
Néanmoins, pour harmoniser complétement la légidation communautaire, la Commission européenne
proposerait prochainement de modifier la directive 70/524/CEE, pour exiger que des LMR soient
fixées auss pour les additifs, préalablement aleur autorisation.

4241 Les Communautés européennes ont indiqué que le monensin pouvait ére utilise comme
antibiotique chez les bovins e comme anticoccidien chez les volalles, e dans ce cas, un temps
dattente de trois jours éait imposé. Etant un ionophore, ce produit était censé avoir un certain degré
de toxicité (maux de téte, nausees, saignements de nez, éruptions cutanées). Mais il n'éait ni
génotoxique, ni mutagene. Lorsguiil éait utilise comme additif dimentaire, il n'éait pas soumis a une
LMR. Le dosage autorise dans ce cas avait éé évaué cinq fois. 1l avait éé conclu que la
disponibilité de ce produit sous forme d'aiment préparé, la dose autorisée et le temps d'attente imposé
éliminaient tout risque de résidus dans la viande destinée a la consommation humaine. L'utilisation du
monensin était autorisée au Canada a des fins nutritionnelles et pour la prévention de la coccidiose. La
benzylpénicilline éait un antibiotique utilisé principalement contre les bactéries Gram-négatif. C'&ait
I'un des antibiotiques les plus anciens. La pénicilline avait une trés faible toxicité en termes deffets
directs. Utilisée a des fins thérapeutiques, elle provoquait des réactions d'hypersensibilité qui éaient de
loin I'effet secondaire le plus courant. Les petites quantités de pénicilline susceptibles d'étre présentes
dans les produits alimentaires d'origine animale ne pouvaient pas sensibiliser I'homme. Pour ces
différentes raisons, la benzylpénicilline avait été inscrite a I'annexe | du Réglement 1t 2377/90 pour
toutes les especes servant a l'dimentation humaine et une LMR de 501 g/kg avait été fixée.
L'ivermectine était un anthelminthique utilisé contre différents parasites. Son évaluation scientifique
avait montré qu'il n'éait ni cancérogéne ni mutagene. |l é&ait inscrit a l'annexe | du Reéglement
n° 2377/90 pour toutes les especes servant a l'alimentation humaine. Pour les bovins, des LMR de
1001 g/kg dans le foie et de 401 g/kg dans la graisse avaient éé fixées, pour les ovins, la LMR était
de 151 g/kg danslefoie et, pour les porcins, ele éait de 201 g/kg dans la graisse. Les Communautés
européennes ont gouté que la Commission dlait proposer prochainement de fixer auss des LMR pour
le monensin, le carbadox et I'olaquindox utilisés comme additifs dimentaires. Leur utilisation comme
additifs n'éait soumise a aucun contrble vétérinaire. Le monensin n'éait pas cancérogene et
I'avoparcine n'était plus utilisée depuis peu. Les Communautés européennes ont fait remarquer que le
systeme de surveillance en vigueur dans les Communautés avait en général éé maintenu dans le cadre
de la nouvelle directive 96/23/CE, qui devait prendre effet le ler juillet 1997. Néanmoins, celle-ci
précisait et améiorait les procédures de détection des résidus. Elle exigeait que les contrdles soient
effectués principalement sur la base d'échantillons cibles, prélevés a l'improviste, plutét que sur la base
du systeme actuel d'échantillonnage aléatoire.

187|_es Communautés européennes ont fait remarquer que ce principe sappliquait également aux importations
de viandes en provenance de paystiers.
18 Journal officiel des Communautés européennes n° L 224, 18 ao(it 1990, page 1.
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4.242 Les Communautés européennes ont fait valoir en outre que I'argument relatif a la cohérence,
gue le Canada essayait de tirer du fait que I'oestradiol-17& semblait ére une substance pour laquele il
n'éait pas nécessaire de fixer une LMR, éait sans fondement. Comme l'indiquait expressement le
Réglement (CE) n° 3059/94, l'oedradiol-17a& était autorise "pour usages thérapeutiques et
zootechniques seulement”. Cette hormone naturelle (ains que les deux autres hormones naturelles en
cause) devait étre considérée dans le contexte du Reglement 11 2377/90 car, sans cela, elle ne
pourrait méme pas étre utilisée a des fins thérapeutiques ou zootechniques. Aucune LMR n'avait été
fixée parce quil éait tres difficile de détecter les concentrations de résidus avec les méthodes
courantes et sans entraver le commerce. Toutefois, le fait quelle éait administrée exclusivement a
ces fins et dans les conditions prescrites dans la directive 88/299 garantissait |'absence de résidus dans
la viande degtinée a la consommation humaine. Les Communautés européennes ont souligné que le
traitement des animaux pour des raisons thérapeutiques ou zootechniques était nécessaire tout comme
I'était le traitement des étres humains dans un but thérapeutique par des médecins. Bien que de
nouvelles substances a usage thérapeutique soient de plus en plus utilisées, la production de viande
serait impossible sans traitement thérapeutique ou zootechnique. Les Communautés européennes ont
fait remarquer qu'une fois le traitement administré, il falait un certain temps au vétérinaire pour
déterminer Sil était efficace. L'abattage n'éait envisageé que s le vétérinaire estimait que I'animal ne
pouvait plus servir de reproducteur, selon I'anima et le traitement thérapeutique ou zootechnique
administré. Cela signifiait que, outre les conditions strictes auxquelles la Iégidation communautaire
soumettait ce traitement, il Sécoulait un certain temps entre le traitement et I'abattage. Les animaux
qui recevaient un traitement thérapeutique ou zootechnique et qui pouvaient étre abattus ne
représentaient pas plus de 1 pour cent du nombre total de bovins destinés a I'dimentation dans les
Communautés européennes. Non seulement ce pourcentage était extrémement faible, mais les
conditions imposées pour le traitement et le laps de temps qui Sécoulait normaement avant que
I'abattage soit envisagé garantissaient I'absence de résidus doestradiol-17& dans la viande de
boucherie. Par conséquent, |e niveau de protection éabli par les Communautés européennes n'était en
rien modifie. Le Canada semblait confondre, comme M. Arnold, I'utilisation de ces hormones a des
fins thérapeutiques ou zootechniques et leur utilisation a des fins anabolisantes. Un traitement
thérapeutique n'é@ait administré qu'aux animaux malades. Et un traitement zootechnique n'éait
normalement administré a un animal qu'une fois, et non tous les ans, comme le Canada le laissait
entendre. Les animaux traités a des fins thérapeutiques et zootechniques ne pouvaient pas étre
abattus pour la consommation humaine tant quiils éaient sous traitement. Des délais d'attente étaient
également fixés. Un animal de reproduction en fin de carriere qui était engraissé en vue de |'abattage
ne pouvait pas recevoir un traitement thérapeutique ou zootechnique. Il était donc évident que, dans
les conditions prescrites par la légidation communautaire, il ne pouvait pas 'y avoir de résidus de ces
hormones dans la viande lorsgue les animaux éaient abattus pour la consommation humaine. De
méme, I'lati



WT/DSAS/R/ICAN
Page 114

4243 Le Canada a souligné que tous les médicaments véérinaires utilises dans I'devage
présentaient un certain degré de risgue et que les hormones é&aient auss inoffensives, sinon plus, que
beaucoup d'autres médicaments vétérinaires couramment utilisés a des fins thérapeutiques ou autres.
Bon nombre de ces médicaments, comme les anthelminthiques, les pesticides et certains antibiotiques,
étaient utilisés dans I'élevage dans les Communautés européennes, et éaient administrés par les
éleveurs sans étre prescrits par un vétérinaire.

4244 e Canada a noté, a titre d'exemple, que le monensin ésait un ionophore™ utilisé & la fois
comme anticoccidien chez les volailles et comme anabolisant chez les bovins. Pour assurer une
concentration minimale de résidus dans la viande de volaille, un temps d'atente de trois jours éait
recommandé. Des ionophores comme le monensin pouvaient atérer les membranes biologiques et
affecter le potentid d'action, ce qui expliquait vraisemblablement leur toxicité levée. De plus, le degré
de toxicité variait considérablement selon les espéces. Des personnes employées a la fabrication de
monensin ou d'aliments composés en contenant avaient fait éat de réactions indésirables, telles que
maux de téte, nausées, saignements de nez et éruptions cutanées’®  Dans les Communautés
européennes, le monensin était utilisé par les @eveurs comme additif alimentaire. Son utilisation était
régie par la directive sur les additifs aimentaires et il apparaissait que cette substance n'était pas
soumise a une LMR ou a une limite de sécurité conformément au Reglement relatif a la fixation des
limites maximales de résidus.

4.245 En ce qui concernait les antibiotiques non ionophoriques, le Canada a indiqué que le carbadox
était un composé antimicrobien de synthése largement disponible, utilisé comme anabolisant chez le
porc. |l avait un pouvoir mutagene et une action cancérogene chez les animaux. Des doutes avaient
été émis quant a l'innocuité d'éventuels résidus pour le consommateur, mais il avait éé établi que, sil
subsistait des résidus, ceux-ci n'avaient pas d'effet cancérogene ou mutagene et Sil existait un risgque,
c'éait plus vraisemblablement pour les travailleurs manipulant les médicaments.*®* Le JECFA avait
évalué le carbadox en 1990, mais en raison des effets génotoxiques et cancérogenes de cette
substance et de certains de ses métabolites il n'avait pas pu fixer de DJA. |l avait cependant effectué
une évaluation qualitative du risque, sur la base de laguélle il avait conclu que les résidus résultant de
I'utilisation du carbadox chez le porc pouvaient étre acceptés, a condition que les LMR recommandées
ne soient pas dépassees. || avait recommandé pour le porc des LMR de 0,03 mg/kg dans le foie et de
0,005 mg/kg dans le muscle en acide quinoxaline-2-carboxylique, compte tenu des concentrations
observées.™ |es recommandations du JECFA pour le carbadox avaient été adoptées comme normes
du Codex.’®® Le Canada a indiqué que, dans une éude réalisée & la demande des Communautés
européennes, qui avait éé achevée en 1991, il éait signaé que "des tests de courte durée et des
expériences de longue durée avaient montré que le carbadox avait des effets mutagenes et des effets
cancérogenes sur le foie chez le rat, lesquels n'avaient pu étre reproduits chez les primates. Sur la
base des normes actuelles, il n'était donc pas possible d'éablir une dose sans effet et une DJA".*
Dans les Communautés européennes, le carbadox était administré par les éleveurs en tant qu'additif
adimentaire. Son utilisation éait régie par la directive sur les additifs aimentaires. |l apparaissait que
cette substance n'éait pas soumise a une LMR ou a une limite de sécurité conformément au
Reglement relatif ala fixation des limites maximales de résidus.

1%9e Canada a expliqué qu'un ionophore était une substance organique liant un composé polaire et facilitant le
passage des ions monovalents (sodium et potassium) et bivalents (calcium) atravers la membrane cellulaire. La
modification de la charge éectrique de la membrane influait sur le transport des nutriments et des métabolites a
travers la paroi de la cellule, mais le mode d'action des ionophores en tant qu'anabolisants chez les ruminants
pendant la période de croissance n'était pas parfaitement connu. (D.H. Beermann, "Existing and Emergerging
Strategies for Enhancing Efficiency and Composition of Meat Animal Growth", 1995 EC Scientific Conference
Proceedings, page 45.)

19J. Weissinger, "Miscellaneous Growth Promotants’, dans L.M. Crawford & D.A. Franco, eds., "Animal
Drugs and Human Health" (Lancaster: Technomic Publishing Co., 1994) c. 8, page 117.

11K .N. Woodward & G. Shearer, "Antibiotic Use in Animal Production in the European Union - Regulation
and Current Methods for Residue Detection" dans H. Okaet al., eds., " Chemical Analysisfor Antibiotics Used in
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4246 L'olaquindox éait un autre antimicrobien utilisé comme anabolisant chez le porc. Le JECFA
l'avait évalué en 1994 et avait conclu que:

"... en raison du potentiel génoxotique de la substance dle-méme et de I'absence d'études de
toxicité des méabolites, il ne pouvait toujours pas éablir de DJA. Toutefois, il a noté que la
molécule initide est absente dans les muscles alafin de la période d'attente proposée et que la
toxicité des métabolites pouvait ére évaluée partiellement a I'aide des éudes de toxicité
menées sur des animaux de laboratoire, car les métabolites sont les mémes chez ces animaux
et chez les especes cibles. Le Comité a confirmé sa décision d'accepter provisoirement les
résidus résultant de I'emploi de I'olaquindox chez le porc conformément aux bonnes pratiques
dutilisation des médicaments vétérinaires."'*

4.247 Dans I'étude réalisée en 1991 a la demande des Communautés européennes, les aspects de
santé publique de I'olaguindox étaient décrits comme suit:

"Pour I'olaguindox, une dose sans effet de 1 mg/kg a éé éablie. Sans délai dattente, la
concentration de résidus dépasse la DJA. Les données sur la cinétique de I'excrétion et
I'expérience pratiqgue montrent qu'un délai dattente de quatre semaines et I'utilisation de
I'olaquindox jusqu'a quatre mois seulement suffisent respectivement pour diminer les risques
pour la santé humaine."*%

L 'éude concluait ensuite:

"Consdérant les résidus [des onze antimicrobiens anabolisants éudiés], tous les anabolisants
approuvés semblent avoir un haut degré dinnocuité, a I'exception du carbadox et de
l'olaguindox ... Les quinoxaines et I'olaguindox méritent une attention particuliere en ce qui
concerne l'innocuité car ils sont presque intégralement absorbés dans I'intestin et il est éabli
guils ont un effet mutagene. Le carbadox a en outre un effet cancéro%éne. L'évaluation de
'innocuité devrait donc étre éendue al'animal cible et & l'&re humain."™

4248 Le Canada a observé que I'olaquindox éait utilisé par les éleveurs des CE comme additif
adimentaire. Son utilisation éait régie par la Directive sur les additifs adimentaires et il n'éait pas
soumis a une LMR ou a une limite de sécurité conformément au Réglement relatif a la fixation des
limites maximales de résidus.

Agriculture” (Arlington VA: AOAC International, 1995), c. 3, page 54.
92Evaluation des résidus de certains médicaments vétérinaires dans les aliments: trente-sixiéme rapport du
Comité mixte FAO/OMS d'experts des additifs alimentaires’, Série de rapports techniques n° 799
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4249 Le Canadaaindiqué que, alalumiere de toutes les preuves scientifiques disponibles, il y avait
lieu de penser que l'avoparcine présentait des risques sérieux pour la santé humaine, du fait du
développement de bactéries antibiorésistantes.  L'utilisation de ce type dantibiotique a des fins
anabolisantes non thérgpeutiques pouvait entrainer |'apparition, chez les animaux, de souches
bactériennes résistantes, qui pouvaient entrer dans la chaine aimentaire humaine, provoquant des
toxi-infections alimentaires.  L'antibiorésistance risquait en outre de se transmettre a d'autres
organismes pathogénes de I'homme, annulant I'efficacité des traitements classiques®  Les
Communautés européennes avaient auss examiné la question en détail et le Comité scientifique de
I'alimentation animale avait recommandé la poursuite des recherches sur les effets de I'avoparcine,
bien que I'on ait eu des preuves de I'existence d'un risque pour la santé humaine®  L'utilisation de
I'avoparcine était encore autorisee dans les Communautés européennes, sauf dans les pays ou dle
avat éé interdite au niveau nationa. La communauté scientifique avait mis en doute l'innocuité de
cette substance, compte tenu notamment des conséquences facheuses que son utilisation continue
pouvait avoir pour le traitement des maadies humaines et du développement de souches pathogenes
résistantes qui pouvaient entrer dans la chaine alimentaire. L'avoparcine était utilisée par les éleveurs
comme additif alimentaire et elle pouvait ére administrée sans la surveillance d'un vétérinaire. Son
utilisation était régie par la Directive sur les additifs alimentaires et il gpparaissait qu'elle n'était pas
soumise a une LMR ou a une limite de sécurité conformément au Reglement relatif a la fixation des
limites maximales de résidus.

197, Davies, "Bacteria on the rampage”, Nature, Vol. 383 (19 septembre 1996), page 219:

L'avoparcine est chimiquement apparentée a la vancomycine (bien que son nom ne l'indique pas). Au
Danemark, en 1993, 22 kg de vancomycine ont été employés a des fins thérapeutiques chez I'homme,
alors que 19 000 kg d'avoparcine ont été utilisés dans I'alimentation des animaux - en violation des régles
communautaires qui interdisent I'utilisation comme additifs alimentaires de substances utilisées chez
I'homme et de substances provoquant une résistance croisée. |l n'est donc pas étonnant qu'une
résistance ala vancomycine obéissant aux mémes mécanismes hiochimiques que celle qui est observée
dans desisolats humains soit maintenant répandue chez les animaux d'exploitation.

L'avoparcine était aussi utilisée en Allemagne, ou les entérocoques résistant a la vancomycine sont
maintenant largement répandus et peuvent étre détectés dans les produits carnés (W. Witte,
Robert Goch
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4250 Le Canadaaindiqué que la benzylpénicilline était I'un des antibiotiques les plus utilisés chez
I'animal comme chez I'homme. Elle &ait utilisée essentiellement contre la mammite de la vache laitiere
et les infections urinaires, gastro-intestindes et respiratoires. La benzylpénicilline était auss
administrée aux porcins en additif alimentaire contre la méningite streptococcique et elle éait goutée a
I'eals de boisson des volailles® Le JECFA l'avait évaluée en 1990 et avait conclu que I'alergie chez
I'nomme était I'éément déterminant de |'évaluation de I'innocuité des résidus de benzylpénicilline:
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"Le Comité a recommandé que les organismes déivrant les autorisations de mise sur le
marché se préoccupent spécialement du risgue potentiel associé aux résidus de carazolol dans
les tissus entourant le point dinjection. Compte tenu de ce risque, il est arrivé a la conclusion
gue I'utilisation du carazolol chez le porc comme médicament antistress pendant le
transport a |'abattoir est incompatible avec I'innocuité des médicaments vétérinaires
utilisés chez les animaux dont la chair ou les produits sont destinés a |'alimentation
humaine"?* (les italiques ne figurent pas dans le texte original).

4254 En juin 1995, les Communautés européennes avaient réviseé leurs LMR provisoires et avaient
fixé des LMR définitives permettant d'utiliser cette substance chez le porc.?® Dans leur réponse &
une question du Canada, elles avaient déclaré que le carazolol était utilisé chez le porc pour empécher
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4.258 Les substances laissant des résidus dans les aliments étaient notées de A aD ou Z en fonction
de la probabilité d'un risque pour la santé. La note A éait attribuée aux substances pour lesquelles le
risque était le plus éevé et lanote D a celles pour lesquelles il éait le plus faible. Les substances qui
ne pouvaient pas faire I'objet d'une évauation toxicologique ou pharmacologique, en rais (lit du man, gT* -0.253315T
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4261 Pour pouvoir ére inscrite al'annexe |, une substance devait remplir les conditions suivantes:

i)

elle devait avoir un effet favorable sur les caracté&ristiques des aliments ou sur la
production animale;

compte tenu de la teneur admise dans les diments, elle ne devait pas avoir d'influence
défavorable sur la santé humaine ou animale ou sur l'environnement, ni porter
préjudice au consommateur en atérant les caractéristiques des produits animatix;

sa présence dans les aliments devait étre controlable;

compte tenu de la teneur admise dans les adiments, le traitement ou la prévention de
maladies animales était exclu.”*

4.262 Pour qu'un additif puisse étre inscrit a I'annexe



WT/DSA8/R/ICAN
Page 121

4264 Les Communautés européennes ont souligné que seules deux substances anabolisantes
pouvaient &tre utilisées: |e carbadox et I'olaquindox (annexe | (J) de la directive 70/524/CEE).%
Plusieurs Etats membres avaient cependant demandé a la Commission européenne de réexaminer les
autorisations accordées pour ces deux substances et la Commission avait accepté, avant la réunion du
Consail des ministres le 26 février 1996 et le 17 décembre 1996, de les examiner peu de temps aprés
I'avoparcine, le ronidazole et le dimétridazole (s possible dans le courant de 1997). Le carbadox,
I'olaquindox et I'avoparcine avaient dga é&é examinés récemment par le Comité scientifique de
I'dlimentation animale et |'autorisation de I'avoparcine avait €té retirée.

4.265 Les Communautés européennes ont gouté qu'au niveau communautaire, dix antibiotiques
pouvaient étre utilisés comme additifs dans I'alimentation des animaux dans les Etats membres;, ces
antibiotiques pouvaient auss avoir un effet anabolisant car ils stabilisaient la flore et réduisaient les
micro-organismes pathogénes chez les animaux, entrainant ains une améioration de l'indice de
conversion et la croissance. L'utilisation de la plupart de ces substances, sinon de toutes, éait
également autorisée au Canada a des fins nutritionnelles (accélération de la croissance). Le Canada
autorisait I'utilisation dans I'dimentation des animaux, comme antibiotiques et anticoccidiens, dun plus
grand nombre de substances que les Communautés européennes (ou seulement 21 anticoccidiens
étaient autorises).

4266 Les Communautés européennes ont expliqué que le monensin pouvait étre utilisé comme
antibiotique chez les bovins e comme anticoccidien chez les volalles et, dans ce cas, un temps
dattente de trois jours éait imposé. Etant un ionophore, ce produit était censé avoir un certain degré
de toxicité (maux de téte, nausees, saignements de nez, éruptions cutanées). Mais il n'éait ni
génotoxique ni mutagene.  Lorsqu'il était utilisé comme additif dimentaire, il n'était pas soumis a une
LMR, comme cela avait été expliqué préecedemment (directive 70/524). Le dosage autorise dans ce
cas avait éé évalué cing fois. 1l avait éé conclu que la disponibilité de ce produit sous forme d'aliment
préparé, le dosage autorisé et le délai d'atente fixé diminaient tout risque de résidus dans la viande
destinée a la consommation humaine. L'utilisation du monensin était autorisée au Canada a des fins
nutritionnelles et pour la prévention de la coccidiose. L'utilisation de I'avopar cine comme antibiotique
dans I'alimentation des animaux était actuellement autorisée. Ce produit n'éait pas cancérogéne, mais
on pensait qu'il présentait des risgues, en raison du développement de bactéries antibiorésistantes
susceptibles de contaminer I'homme. Comme il é&ait utilisé uniquement dans I'dimentation des
animaux, aucune LMR n'avait éé fixée. La Commission était en passe de retirer son autorisation, sur
I'avis du Comité scientifique de I'dimentation animae. Labenzylpénicilline éait un antibiotique utilisé
principalement contre les bactéries Gram-négatif. C'était I'un des antibiotiques les plus anciens. La
pénicilline avait une trés faible toxicité en termes d'effets directs. Utilisée a des fins thérapeutiques,
elle provoquait des réactions d'hypersensibilité qui éaient de loin I'effet secondaire le plus courant.

Les petites quantités de pénicilline susceptibles d'étre présentes dans les produits alimentaires d'origine
animale ne pouvaient pas sensbiliser I'nomme. Pour ces différentes raisons, la benzylpénicilline avait
€été inscrite a I'annexe | du Reglement n° 2377/90 pour toutes les especes servant a l'aimentation
humaine. UneLMR de 501 g/kg avait été fixée. L'ivermectine éait un anthelminthique utilisé contre

|_es Communautés européennes ont noté qu'une comparaison provisoire avec la situation semblait indiquer
qu'un plus grand nombre d'additifs alimentaires étaient utilisés a des fins anabolisantes au Canada. Certes, le
Canada n‘autorisait pas I'utilisation de I'olaguindox, mais il autorisait (outre les hormones en cause) beaucoup
d'autres substances. carbadox, chlorhydrate de chlortétracycline, chlorhydrate d'oxytétracycline, acide
nitro-3 hydroxy -4 phénylarsonique, acide arsanilique, bambermycine, bacitracine, disalicylate de méthyléne,
lincomycine, pénicilline-procaine. A part le carbadox, I'olaguindox (et la bacitracine-zinc utilisée exclusivement
chez le porc), I'utilisation des autres substances comme additifs alimentaires a des fins anabolisantes n'était pas
autorisée dans les Communautés européennes. 1l fallait noter que dans son rapport de 1991, le JECFA avait
conclu, au sujet du carbadox et de I'olaquindox, que les résidus résultant de |'utilisation du carbadox chez le porc
pouvaient étre acceptés, a condition que les LMR recommandées ne soient pas dépassées (ce qui était le cas
dans les Communautés européennes), et que les résidus provenant de I'emploi de I'olaquindox conformément aux
bonnes pratiques d'utilisation des médicaments vétérinaires chez les animaux de production étaient
provisoirement acceptables.
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différents parasites. Son évaluation scientifique avait montré qu'il n'était ni cancérogene ni mutagéne.
Il éait inscrit & l'annexe | du Reglement n° 2377/90 pour toutes les espéces servant a |'aimentation
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nationaux de référence a harmoniser les méthodes d'analyse et a améliorer la qualité des travaux de
chaque laboratoire national. Lorsgue I'examen d'un échantillon officiel révéait la présence de résidus
de substances interdites, ou des quantités de substances autorisées dépassant les LMR fixées par la
légidation communautaire ou les LMR nationales plus drictes, les autorités compétentes des Etats
membres devaient effectuer sans délai une enquéte dans I'exploitation d'origine et entreprendre une
enquéte sur la source des substances en cause, selon le cas, au niveau de la fabrication, de la
manutention, de I'entreposage, du transport, de I'administration, de la distribution ou de la vente. Les
animaux ou la présence de substances prohibées avait été décelée ne pouvaient étre mis sur le marché
pour la consommation humaine ou animae et un contrfle supplémentaire éait effectué dans
I'exploitation d'origine. Dans le cas de substances autorisées, la viande dans laguelle la présence de
résidus en quantité supérieure aux LMR avait été confirmée éait exclue de la consommation humaine.
Les autorités compétentes devaient prendre toutes les sanctions administratives et pénales
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distinction arbitraire ou injustifiable dans les niveaux jugés gppropriés dans des Situations différentes
nentraine une discrimination ou une restriction déguisée au commerce international.”’®  Les
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pour les hormones anabolisantes que pour les autres médicaments vétérinaires couramment utilises
dans les Communautés européennes.

4.275 Le Canada a fait vaoir que ces distinctions flagrantes dans les niveaux de protection éaient
arbitraires et injustifiables et entrainaient une discrimination et une restriction déguisée au commerce
international.”** La viande bovine canadienne provenant d'animauix traités avec les six hormones a des
fins anabolisantes ne présentait pas plus de risque pour les consommateurs des CE que la viande
bovine communautaire provenant d'animaux traités avec des antimicrobiens activateurs de croissance
ou dautres medicaments vétérinaires. L'interdiction de I'importation de viande bovine provenant
d'animaux traités avec les six hormones a des fins anabolisantes congtituait une discrimination al'égard
des importations de viande bovine canadienne et entrainait une restriction injustifiée a ce commerce
sous couvert dune mesure sanitaire.  En conséquence, de l'avis du Canada, les mesures
communautaires éaient contraires al'article 5:5.

4276 Les Communautés européennes ont répondu que rien dans les textes concernant les
mesures contestées, dans les comptes rendus des travaux préparatoires sy rapportant ni dans aucun
autre document ne permettait de penser que les mesures avaient été prises dans le but de protéger la
production de viande de la CE contre la concurrence étrangére. Ce n'était pas parce que les
Communautés européennes, dans cette affaire, ne séaent pas conformées aux LMR volontaires

#213,J. Barcelo, supra, note 179, pages 765-766 citait un exemple intéressant:

Un membre doit éviter "de faire des distinctions arbitraires ou injustifiables dans les niveaux qu'il
considere appropriés dans des situations différentes, si de telles distinctions entrainent une
discrimination ou une restriction déguisée au commerce international”. La signification de cette formule
n'est pas évidente, maisil semble qu'elle pourrait justifier un examen approfondi des mesures sanitaires
et phytosanitaires d'un membre, plus qu'aucune des trois autres prescriptions examinées jusque-la. |l
faut cependant noter que I'expression "distinctions arbitraires" est assortie d'une condition: "si detelles
distinctions entrainent une discrimination ou une restriction déguisée au commerce international”. Cette
condition permet de mieux comprendre le genre de situation envisagé. |l peut étre illustré par un cas
bien connu, relevant du droit communautaire, I'affaire de la biére allemande jugée par |a Cour européenne
dejustice en 1987.

Dans cette afaire, le différend portait sur le fait que I'Allemagne n'autorisait la vente de biére sur son

territoire sous |'appellation "bier" que si elle était fabriquée avec de l'orge malté, du houblon, de lalevure

et de I'eau. Aucun additif n'était autorisé. La plupart des biéres allemandes sont fabriquées de cette

facon depuis le XVle siecle. Mais dans les autres pays de I'UE, la biére est souvent fabriquée avec du

riz et d'autres céréales. L'utilisation d'additifs est alors nécessaire pour des raisons techniques. La

réglementation allemande interdisait donc I'importation et la vente en Allemagne, sous |'appellation

"bier", de la plupart des biéres fabriquées dans les autres pays de I'Union. Pour lajustifier, I'Allemagne

avait fait valoir notamment que les Allemands étaient de gros consommateurs de biére et que les additifs

en général étaient dangereux pour lasanté. Mais|a Cour européenne de justice avait rejee.utres cles Ai rN2I'Allemasi ell7
-1@. lleelguisinternaDés855abriso289.usur son
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La définition de la cohérence qui correspondait le mieux al'objectif de I'Accord SPS était |a suivante:
"congtant adherence to the same principles of thought or action”
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un caractere juridique était l'interdiction des distinctions arbitraires et injustifiables s elles entrainaient
une discrimination ou une restriction déguisée. |l convenait donc de noter que la cohérence au sens de
l'aticle 5:5 n'éait pas une cohérence absolue mais plutdt un processus progressif, un objectif qu'il
fadlat ateindre en respectant I'obligation juridique d'éviter les digtinctions arbitraires et injustifiables,
prévue par cette disposition.

4282 Les Communautés européennes ont constaté que le Canada faisait des comparaisons entre les
mesures adoptées au sujet des hormones et les mesures concernant d'autres substances ains qu'entre
les risques présentés respectivement par les hormones et ces autres substances. Elles ont soutenu que
I'article 5:5 ne portait sur aucune de ces deux notions, c'est-a-dire ni sur les mesures ni sur les risques.

L'article 5:5 exigeait que chaque Membre évite "de faire des ditinctions arbitraires ou injustifiables
dans les niveaux [de protection sanitaire ou phytosanitaire contre les risques pour la santé ou la vie des
personnes, pour celle des animaux ou pour la préservation des végétaux] quiil considére appropriés
dans des gtuations différentes, s de telles digtinctions entrainent ...". Autrement dit, I'article 55
imposait de ne pas distinguer arbitrairement entre les niveaux de protection. Aucune comparaison
directe entre les mesures ou entre les risques n'éait envisagée. En outre, la disposition n'interdisait
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accroissaient directement le coefficient de transformation des aiments des animaux,
aors que le carbadox et I'olaquindox qui éaient destinés a contrer le développement
des bactéries et aaméiorer laflore intestinale des porcelets n'avaient qu'indirectement
des effets anabolisants;

iii) le carbadox et I'olaquindox n'éaient disponibles dans le commerce quintégrés a des
aliments pour animaux déa préparés et ne se trouvaient pas sous forme dinjections,
dimplants ou d'association;

iv) ils ne pouvaient étre administrés qu'aux porcelets al'exclusion de tout autre animal;

V) on ne trouvait pas sur le marché de produits de remplacement du carbadox et de
I'olaguindox qui tout a la fois activent la croissance et aient les effets thérapeutiques
des deux substances;

Vi) il n'y avait pas en I'occurrence dincitation au mésusage ni de possibilité de mésusage
étant donné que les deux substances pouvaient stimuler uniquement la croissance des
porcelets et non celle des autres animaux;

vii) toutes ces substances étaient réputées génotoxiques et cancérogenes.

4.285 Les Communautés européennes ont fait valoir sur cette base que le carbadox et I'olaguindox
étaient des substances différentes des hormones en cause bien que présentant le méme genre de
risque pour la santé des personnes ou des animaux. Les conditions imposées par les Communautés
européennes garantissaient toutefois quiil n'y avait aucun résidu de carbadox et d'olaguindox dans la
viande destinée a la consommation humaine. Par conséguent, le niveau de protection "absence de
résidus dans les produits d'dimentation humaine" éait le méme pour ces deux substances que pour les
hormones.®*  Les Communautés européennes ont rappelé que, lorsque les Etats membres des CE
procédaient a des vérifications, leur but était de garantir qu'il n'y avait aucun résidu. |l n'existait pas de
tolérance concernant I'existence de résidus de ces deux substances dans la viande destinée a la
consommation humaine. Le fait que les Communautés européennes avaient chois d'assurer ce niveau
de protection par des mesures différentes de celles qu'elles appliquaient aux hormones de croissance
était sans intérél. Leurs mesures étaient arrétées en fonction des circonstances particulieres dans
lesquelles chagque substance était utilisée.

4286 En résumé, les Communautés européennes ont noté que I'Accord SPS permettait aux
Membres de choisir le niveau de protection quiils jugeaient approprié en appliquant la politique de leur
choix et exigeait seulement que ce choix soit "cohérent” pour le méme risque dans des situations
différentes. Les Membres n'étaient pas tenus de recourir aux mémes mesures pour prévenir le méme
risque dans des situations différentes. Au contraire, ils devaient "gjuster" leurs mesures en procédant a
une évaluation des risques, en vue d'assurer qu'elles étaient adaptées aux circonstances. Comparer les
mesures prises a I'égard des hormones aux mesures prises a I'égard d'autres substances n'était ni
pertinent ni utile pour déterminer I'existence d'une infraction al'article 5:5. L'adoption de mesures plus
restrictives ne se traduisait pas forcément par un niveau plus élevé de protection et, plus important
encore, I'adoption de mesures "moins restrictives' n'éait nullement le signe d'un abaissement du niveau
de protection. Les mesures éaient congues pour atteindre le niveau approprié de protection. |l éait
donc vain de comparer des mesures qui visaient des produis différents, des risques différents et des
circonstances différentes. Par ailleurs, la comparaison des "risques’ n'éait pas non plus fondée. |l
falait comparer les niveaux de protection et les mesures tendant a obtenir ces niveaux devaient avoir

#!es Communautés européennes ont fait observer que, comme elles l'avaient annoncé, elles allaient
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pour base une évauation des risques tenant compte des circonstances. Le niveau de protection
communautaire était le méme dans tous les cas cités. absence de résidus des hormones en cause dans
laviande destinée a la consommation humaine. Le risque contre lequel les mesures visaient a protéger
les consommateurs des CE était auss le méme: la cancérogénicité. Les Communautés européennes
utilisaient des mesures différentes parce que découlant d'évauations des risques adaptées aux
circonstances, qui prenaient en considération les facteurs évoqués a l'article 5:2.

4287 Les Communautés européennes ont fait vaoir que le Canada, tout en préendant qu"il éait
évident que le niveau de protection fixé par les CE éait beaucoup plus élevé pour les hormones
anabolisantes’ que pour les autres substances, n'avait pas démontré, premierement, quil existait
différents niveaux de protection et, deuxiémement, que les deux autres conditions éaent auss
remplies. En conclusion, eles ont rappelé que, sdon le Canada, il y avait environ 10000 a
15 000 médicaments vétérinaires autorisés dans les Communautés européennes.  Pourtant, les
allégations du Canada concernant le manque de cohérence au sein de la CE ne portaient que sur cing
substances. Cela montrait que le niveau de cohérence de la réglementation communautaire était en
réaité dgatres élevé.

4288 Le Canada a dit quil n'éait pas en désaccord avec les CE lorsgu'dles affirmaient que
"l'aticle 5:5 imposait de ne pas distinguer arbitrairement entre les niveaux de protection et qu'aucune
comparaison directe entre les mesures ou entre les risgues n'y éait envisagée'. |1l a maintenu
cependant qu'elles avaient tort de déclarer qu™il était donc vain de comparer des mesures qui visaient
des produits différents, des risgues différents et des circonstances différentes’. Il a estimé que rien
n'empéchait le Groupe spécia d'examiner les € éments de preuve quiil avait soumis et d'en déduire que
les Communautés européennes assuraient des niveaux tres différents de protection et que, les
Communautés européennes n'ayant pas indiqué avec précision quel éait leur niveau de protection,
malgré les demandes formulées a maintes reprises par le Canada et d'autres Membres de I'OMC lors
des consultations, il ne restait pas d'autre recours a la partie plaignante et au Groupe spécial.

4.289 Le Canada aaffirmé que, contrairement a ce que les CE prétendaient, |'article 5:5 traitait avec
précison de la cohérence nécessaire pour fixer ou arréter le niveau approprié de protection.
L'interprétation des CE n'éait pas conforme a ce texte ou nulle part n'était mentionnée la nécessité
"d'éviter de faire des digtinctions arbitraires ou injustifiables dans I'application des niveaux choisis de
protection”. 1l y était plutét question d"assurer la cohérence dans I'application du concept du niveau
approprié de protection sanitaire ou phytosanitaire’. En outre, de I'avis du Canada, I'interprétation des
CE éait auss en contradiction avec la genése des négociations sur I'Accord SPS. Comme la note du
Secrétariat sur la cohérence dans les décisions concernant la gestion des risques le mettait en lumiére,
l'aticle 5:5 avait é&té éaboré dans le but d'assurer une certaine cohérence dans les décisions des
gouvernements lorsquiils fixaient ou arrétaient les niveaux appropriés de protection:

"Comme le montre clairement |'examen ci-apres de la genése de I'Accord SPS, il avait éé
convenu tout au début des négociations que les mesures sanitaires et phytosanitaires ne
devaient pas étre appliquées dune fagon arbitraire ou inddment discriminatoire. 1l avait
également éé convenu que les mesures sanitaires et phytosanitaires devaient avant tout étre
fondées sur une évaluation et une analyse des risques, e par la suite qu'il incombait a
chaque gouvernement de déterminer ce qu'il considérait comme un niveau acceptable de
risque (niveau de protection sanitaire ou phytosanitaire appropri€). En conséquence, si |'on
voulait avoir la garantie que de telles décisions des gouvernements n'aboutissent pas a
une discrimination arbitraire ou injustifiable dans I'application des mesures sanitaires
ou phytosanitaires, il fallait qu'il y ait une certaine cohérence dans les décisions

prises?® (lesitaliques ne figurent pas dans le texte original).

25 Cohérence dans | es décisions en matiére de gestion desrisques", G/SPS/W/16, page 1, paragraphe 4.
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"Des lors que le concept selon lequd il appartient au gouvernement de décider de ce qui est un
niveau acceptable de risque sur la base d'une analyse des risques effectifs avait éé adopté
comme éément de base du futur accord SPS, on sest rendu compte que des disciplines
simposaient pour que ce droit de prendre une décision en toute souveraineté ne puisse pas
étre utilise pour se soustraire a l'obligation de ne pas recourir a l'arbitraire ou a la
discrimination injustifiée. Bien que les disciplines envisagées concernant I'utilisation de normes
internationales et I'évaluation des risques puissent réduire le risque darbitraire et de
discrimination injustifiée dans l'identification et la mesure des risques, on afait observer que les
gouvernements avaient encore d'amples possibilités de succomber aux pressions politiques
visant & ce que certaines branches de production nationales soient protégées de la
concurrence étrangére lorsquils prenaient leurs décisions concernant les niveaux

acceptables de risque ou de protection sanitaire et phytosanitaire™ (les itaiques ne
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4296 Le Canadaanoté que l'ingestion en quantité suffisante de résidus de médicaments vétérinaires
utilisés couramment par les agriculteurs des Communautés européennes pouvait avoir des effets nocifs
graves pour la santé, c'est-a-dire entrainer lamort. Le carbadox était un cancérogene génotoxique de
méme que I'un de ses métabolites. Les réactions alergiques aux résidus de benzylpénicilline chez les
sujets hypersensibles pouvaient provoguer une anaphylaxie mortelle. Les personnes souffrant de
maladies respiratoires obstructives, comme |'asthme chronique, étaient extrémement sensibles aux
antagonistes des &-adrénorécepteurs non séectifs, comme le carazolol; une dose suffisante de
carazolol pouvait causer une bronchoconstriction grave et une asphyxie et entrainer auss lamort. Les
pesticides organophosphorés éaient des neurotoxines puissantes et certains éaient en outre
cancérogénes.”®* En conséquence, a soutenu le Canada, la gravité des effets néfastes que ces
substances pouvaient avoir sur la santé éait comparable ou supérieure a celle des effets des six
hormones en cause.

4297 Le Canada a fait vaoir que le membre de phrase "s de telles distinctions entrainent une
discrimination ou une restriction déguisée au commerce international” était crucial eu égard a l'objectif
del'article 5:5. Comme l'indiquait la note du Secréariat sur I'historique des négociations:

"... on a fait observer que les gouvernements avaient encore d'amples possbilités de
succomber aux pressions politiques visant a ce que certaines branches de production
nationales soient protégées de la concurrence érangére lorsgu'ils prenaient leurs décisions
concernant les niveaux acceptables de risque ou de protection sanitaire et phytosanitaire."*

Le Canada a affirmé qu'une restriction déguisée pouvait étre constatée quand des facteurs additionnels
sans rapport avec la protection de la santé entrainaient I'adoption de mesures plus restrictives quiil
n'était nécessaire pour répondre a des préoccupations sanitaires légitimes mais présentées comme des
mesures de caractére sanitaire. Pour paraphraser la note du Secrétariat, sans cette discipline, il y avait
d'amples possibilités pour les gouvernements de succomber aux pressions politiques visant a protéger
ou a satisfaire certains intéréts nationaux sans se préoccuper de leur incidence sur le commerce
internatiozrégl lorsguils prenaient leurs décisions concernant les niveaux acceptables de protection
sanitaire.

4.298 Le Canada a émis l'avis que le Groupe spécial pouvait déduire des ééments de preuve et des
arguments quiil avait présentés I'existence de niveaux appropriés distincts de protection pour les six
hormones en cause et pour d'autres médicaments vétérinaires couramment employés par les éeveurs
des Communautés européennes. |l éait évident que le niveau de protection sanitaire communautaire
pour ces six hormones, qud quil soit, devait étre plus devé que cdlui qui avait é&é fixé pour les
anabolisants antimicrobiens, en particulier le carbadox et I'olaguindox, et pour un certain nombre
dautres médicaments vétérinaires mentionnés par le Canada. Le Canada a alégué que ces
digtinctions éaient arbitraires et injustifiables. 1l n'y avait pas de principe objectif qui permette de les
justifier éant donné que les effets nocifs que pouvaient avoir ces autres substances étaient
comparables, sinon plus graves. Ces distinctions se traduisaient par une discrimination a I'égard des
importations de viande bovine canadienne et congtituaient une restriction non fondée au commerce de
ces denrées sous |'apparence d'une mesure sanitaire. Les communications des CE étaient révéatrices
a cet égard:
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Ces six pays sont les principaux pays producteurs et exportateurs de viande™* (les
itaiques ne figurent pas dans le texte original).

4299 Le Canada a déclaré en concluson que les mesures communautaires congtituaient une
restriction déguisée parce que des facteurs additionnels sans rapport avec la protection de la santé
entrainaient |'adoption de mesures plus restrictives quiil n'éait nécessaire pour répondre aux
préoccupations sanitaires légitimes. Les Communautés européennes succombaient aux pressions
politiques visant a protéger ou satisfaire certains intéréts nationaux sans se préoccuper de leur
incidence sur le commerce international et cela avait eu des effets dévastateurs sur les exportations de
viande bovine canadienne a destination des Communautés européennes.

4300 Les Communautés européennes ont considéré gque I'expression "situations différentes’ ne
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4302 L'expression "dsituations différentes’ ne pouvait pas signifier que le méme niveau de protection
devait étre assuré contre les dangers similaires pour la santé, quelles que soient leur nature ou leur
gravité, qui éaient dus a des substances similaires. Les dangers liés & des maladies et des
contaminants différents é&aient de nature et de gravité différentes et touchaient des espéces
différentes. 1l serait assurément déraisonnable dinterpréter I'Accord SPS comme imposant aux
Membres I'obligation d'adopter le méme niveau de protection contre par exemple la teigne chez les
bovins et le choléra chez les humains. |l était néanmoins raisonnable d'adopter le méme niveau de
protection contre chacune de ces maladies quelle que soit son origine, c'est-a-dire qu'elle soit apparue
sur le territoire du Membre ou ala suite d'une importation. Cela &ait vrai auss pour les contaminants.
Les hormones avaient des effets spécifiques, ces effets étaient tant6t semblables ou identiques a ceux
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différence de situation justifiait la différence d'approche, tant sur le plan technique que sur le plan
scientifique, sans pour autant affecter les niveaux de protection des CE.

4305 Le Canada n'avait pas démontré que les distinctions entrainaient une discrimination ou une
restriction déguisée au commerce international. Le Canada n'avait méme pas examiné la prise en
compte de cette condition de maniére approfondie, il Séait borné a poser automatiquement en principe
que dans ce cas elle éait remplie. Le Canada ne faisait pas |'objet d'une discrimination car il pouvait
exporter de la viande sans hormones a destination des Communautés européennes comme n'importe
quel autre pays. La viande aux hormones n'éait pas un éément caractéristique spécifique de la
production canadienne et la viande sans hormones n'éait pas non plus un édément caractéristique
particulier de la production communautaire. 1l n'y avait donc en rédlité aucune discrimination. En vue
de prouver I'existence d'une discrimination et d'une restriction déguisée, le Canada avait prétendu que
les Membres touchés par la mesure communautaire éaient les six principaux producteurs de viande du
monde. Ce genre d'argument élargissait les termes de la comparaison de maniére inacceptable mais il
n'y avait méme pas de différence de traitement entre les pays de ce groupe d'une part ou a l'égard de
ces pays par rapport aux autres pays producteurs de viande (comme dans le cas de I'Argentine)
d'autre part car n'importe lequel d'entre eux pouvait exporter de la viande sans hormones a destination
des Communautés européennes a des conditions absolument identiques a celles qui éaient appliquées
a tous les autres pays tiers ains que dans le cadre des échanges intracommunautaires. En outre, le
Canada n'avait pas indiqué quelle autre mesure, a part la levée de l'interdiction, les Communautés
européennes pourraient prendre en l'occurrence qui ne soit pas une restriction déguisée et permette
d'obtenir le niveau approprié de protection. Le Canada n'avait assurément pas démontré que l'intention
des Communautés européennes, lorsqu'elles avaient adopté leur niveau de protection, était d'instaurer
une restriction déguisée au commerce international. Si le Canada éait touché, c'était parce qu'il avait
décidé de ne pas exploiter les possibilités offertes par les mesures communautaires. Par exemple, les
Communautés européennes importeraient de la viande de porc canadienne provenant d'animaux traités
au carbadox ou a l'olaquindox aux conditions autorisées sur leur territoire.
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) Article 5:6 del'Accord SPS

4306 Le Canada areevé que l'article 5:6 disposait qu'un Membre devait faire en sorte que toute
mesure sanitaire ne soit appliquée que dans la mesure nécessaire pour protéger la santé des personnes
et des animaux ou pour préserver les végétaux et a souligné qu'en quelque sorte, cet article définissait
lamaniére dont un Membre devait satisfaire a cette prescription fondamental e énoncée al'article 2:2:

"Sans pr§udice des dispositions du paragraphe 2 de l'article 3, lorsquils éabliront ou
maintiendront des mesures sanitaires ou phytosanitaires pour obtenir le niveau approprié de
protection sanitaire ou phytosanitaire, les Membres feront en sorte que ces mesures ne soient
pas plus restrictives pour le commerce quil n'est requis pour obtenir le niveau de protection
sanitaire ou phytosanitaire qu'ils jugent approprié, compte tenu de la faisabilité technique et
économique.”

Une note relative a ce paragraphe était rédigée comme suit:
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phytosanitaires’, elles relevaient des disciplines de I'’AccordOTC en tant que "reglements
techniques'. %

4314 Le Canada arelevé que I'Accord OTC énoncait deux obligations fondamentales concernant
les réglements techniques, aux paragraphes 1 et 2 de I'article 2. Aucune n'avait été respectée par les
mesures communautaires en cause. Le Canada avait fait valoir que ces mesures avaient créé des
obstacles au commerce canadien en arrétant I'importation par les Communautés européennes de
viande bovine canadienne produite a l'aide d'hormones anabolisantes. |l restait au Groupe spécia a
déterminer s ces obstacles éaient plus restrictifs pour le commerce quil n'était nécessaire pour
atteindre un objectif 1égitime.

4315 Le Canada a rappelé les observations quil avait formulées antérieurement a savoir que
(paragraphe 4.6) les mesures communautaires répondaient a quatre catégories de préoccupations.
premiérement, |'inquiétude quiinspirait le danger pour la santé humaine; deuxiémement, la pression de
I'opinion publique; troisémement, les conséguences économiques d'une campagne retentissante;
quatriemement, les distorsions dans les conditions de concurrence entres les Etats membres des CE en
raison de la disparité des dispositions et des réglementations régissant la fabrication, la distribution et
I'utilisation de substances. Le Canada a soutenu que s |a protection de la santé humaine faisait partie
des objectifs généraux énumérés a l'article 2.2, cela ne justifiait pas en soi une interdiction compléte
des importations. Comme il I'avait démontré, I'interdiction par les CE des importations n'était pas
fondée scientifiguement. Les Communautés européennes n'avaient pas réuss a prouver gqu'une
interdiction des importations était nécessaire pour protéger la santé de leurs consommateurs. De plus,
il avait auss été démontreé (voir paragraphes 4.42, 4.54, 4.225) qu'elles assujettissaient |les anabolisants
antimicrobiens a un contr