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l. INTRODUCTION

1. Comme ils I'ont déja expliqué, les Etats-Unis n'ont pas repéré de questions scientifiques ou

techniques déterminantes pour lesquelles I'avis d'experts scientifiques ou techniques serait nécessaire.
Néanmoins, ils considérent que les réponses des experts aux questions détaillées et réfléchies du
Groupe spécial sont utiles pour mieux comprendre certaines des questions scientifiques soulevées par
les CE. En outre, comme ils I'expliquent plus loin, les Etats-Unis considérent que l'avis des experts
apporte de nouveaux éléments a I'appui d'une constatation selon lagquelle les mesures appliquées par
les CE sont incompatibles avec les obligations des Communautés au titre de I'Accord sur 'OMC.

2. La question centrale dans ce différend est de savoir si les CE ont adopté un moratoire sur
I'approbation des produits biotechnologiques. Les organes officiels des CE — la Commission, le
Conseil, le Parlement et les Etats membres — ont tous reconnu l'existence d'un moratoire et ce n'est
que dans le contexte de ce différend particulier que les CE en nient l'existence. Ainsi que les
Etats-Unis I'ont expliqué, il n'est pas nécessaire d'avoir des avis scientifiques ou techniques pour
aboutir a une constatation sur cette question centrale. Par exemple, les CE font valoir que les
déclarations de leurs fonctionnaires annongant et reconnaissant I'existence du moratoire n‘ont aucune
incidence aux fins du présent différend, sans pouvoir expliquer les nombreux cas dans lesquels des
demandes ont été bloquées pendant un an ou plus en I'absence de toute demande de renseignements en
cours. En ce qui concerne ces importants éléments de preuve, I'accent doit &tre mis sur les aspects
juridiques et les questions factuelles non techniques. En résumé, le Groupe spécial n'a pas besoin de
demander des avis scientifiques pour aboutir a la constatation que les CE ont, en fait, adopté un
moratoire sur I'approbation des produits biotechnologiques.

3. En méme temps, comme ils l'ont expliqué dans leur réfutation supplémentaire, les Etats-Unis
ne sont certainement pas d'accord avec les affirmations des CE selon lesquelles toutes les questions
posées par les organes de réglementation des Communautés lors du traitement des demandes
concernant les produits étaient Iégitimement motivées par la nécessité de disposer de renseignements
scientifiques additionnels. Assurément, les Etats-Unis n'ont jamais prétendu que toutes les demandes
de renseignements complémentaires étaient injustifiées. Mais ils ont expliqué que de nombreux types
de questions étaient superflus et avaient servi a faire trainer les choses et a perpétuer le moratoire.
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Ainsi, bien que des constatations du Groupe spécial sur le fait que certaines questions étaient inutiles
sur le plan scientifique pour I'évaluation du produit ne soient pas nécessaires pour établir I'existence
du moratoire, ces constatations ne pourront gu'étayer davantage l'existence de ce moratoire.

4. Et, de fait, l'avis des experts apporte la preuve flagrante que beaucoup des demandes de
renseignements présentées par les organes de réglementation des CE n'étaient pas nécessaires pour
I'évaluation des demandes concernant les produits. Ainsi par exemple, comme cela est expliqué en
détail dans le corps de cette communication, l'avis des experts étaye la constatation selon laquelle les
types de questions suivantes étaient inutiles aux fins de I'évaluation de la sécurité:

- les questions concernant la sécurité des génes marqueurs de résistance aux
antibiotiques;

- les demandes répétées de données additionnelles et de nouveaux types de
caractérisation moléculaire;

- les demandes concernant des méthodes de détection nouvelles et différentes;

- les demandes de renseignements détaillés concernant les effets sur lI'environnement,
alors que la demande d'approbation ne portait que sur [l'importation et la
transformation et non sur la mise en culture;

- les demandes de renseignements vagues et non définies concernant les effets sur
I'environnement;

- les demandes d'études de toxicité semi-chroniques;
- les demandes répétées d'études additionnelles sur les aliments entiers;

- les demandes d'études sur la composition des denrées alimentaires produites a partir
d'animaux nourris avec des aliments pour animaux issus de la biotechnologie.

Le fait que beaucoup des questions posées par les organes de réglementation des CE n'étaient pas
nécessaires aux fins de I'évaluation des demandes d'approbation des produits biotechnologiques vient
étayer i) la constatation selon laquelle les CE n'ont pas traité les demandes sans "retard injustifié" et
ii) plus généralement, la constatation selon laguelle les CE ont en fait adopté un moratoire sur les
approbations de produits biotechnologiques.

5. En ce qui concerne les mesures de sauvegarde des Etats membres, les CE ne contestent pas le
fait que les organes scientifiqgues au niveau de la communauté avaient abouti a des évaluations
positives concernant chacun des produits visés par une mesure de sauvegarde, et ne contestent pas non
plus le fait que ces mémes organes ont rejeté, aprés examen, les raisons avancées par les Etats
membres pour justifier les mesures. En outre, les CE n'ont toujours pas expliqué quelles données
scientifiques précises pourraient servir de base pour justifier I'adoption de ces mesures au titre de
I'Accord SPS, ni expliqué en quoi les évaluations effectuées au niveau de la Communauté n'étaient
pas correctes.

6. Lorsque, comme cela est le cas ici, la partie défenderesse n'a méme pas avancé de base
scientifique pour justifier I'adoption d'une mesure SPS, il n'est pas besoin de demander des avis
d'experts pour aboutir a une constatation au titre de I'Accord SPS. Cependant, comme on le verra plus
loin, les réponses des experts permettent d'étayer encore davantage les constatations selon lesquelles
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les mesures de sauvegarde sont incompatibles avec les obligations des CE au titre de I'Accord SPS.
Par exemple, les experts expliquent que, contrairement aux allégations des Etats membres, il n'y a, sur
le plan de la sécurité sanitaire des aliments, aucune base justifiant d'adopter une quelconque des
mesures de sauvegarde prises par les Etats membres, et que, de méme, il n'y a sur le plan
environnemental aucune base justifiant d'adopter des mesures de sauvegarde concernant des produits
qui ont recu l'approbation des CE aux fins de I'importation et de la transformation (et non de la mise
en culture).

7. Dans quelques cas, un des experts a mentionné certains risques hypothétiques qui, au moment
de l'adoption de la mesure de sauvegarde, auraient, & son avis, pu constituer un motif de
préoccupation. Mais, méme dans les cas en question, I'expert a écrit que les Etats membres avaient eu
depuis (c'est-a-dire en janvier 2005) amplement le temps d'effectuer une évaluation compléte de ces
risques et que, compte tenu des mesures de gestion des risques disponibles, une interdiction totale des
produits n'était pas nécessaire. En résumé, les réponses des experts ne sont d'aucun secours aux CE
pour défendre les mesures de sauvegarde prises par I'Etat membre.

1. OBSERVATIONS CONCERNANT LES REPONSES DES EXPERTS!
A. QUESTIONS GENERALES

Question n° 1: Sur la base des renseignements dont dispose le Groupe spécial, existe-t-il des
preuves scientifiques appuyant I'hypothése selon laquelle les génes marqueurs de résistance aux
antibiotiques sont transmis, a partir des denrées alimentaires ou des aliments pour animaux
biotechnologiques, aux bactéries ou aux autres micro-organismes présents dans le tube digestif
des humains ou des animaux?

a) Si les preuves scientifiques indiquent qu'un événement de la sorte est susceptible
de se produire, quel risque, s'il en est, représente cet événement? Quelle est la
pertinence ou l'importance de ce risque par rapport a I'éventualité d'un
transfert de ce type provenant d'autres sources de résistance aux antibiotiques et
ne faisant pas intervenir la technologie de I'’ADN recombinant?

b) Si de tels risques ont été reconnus, quelle est la probabilité d'effets néfastes sur la
santé humaine ou sur la santé animale, liés a I'inclusion de matieéres premieres
biotechnologiques dans les denrées alimentaires et les aliments pour animaux?

C) Ces conséquences concernent-elles les types spécifiques de génes marqueurs de
résistance aux antibiotiques utilisés actuellement dans les produits mis en cause
dans le présent différend? Veuillez fournir une explication.

d) Si de tels risques ont été reconnus, quelles sont les options de gestion du risque
disponibles pour les limiter et quelle est leur efficacité?

! Les observations des Etats-Unis sont présentées en suivant la numérotation des questions du Groupe
spécial. Les Etats-Unis ont commenté les réponses des experts qui leur semblaient étre les plus pertinentes pour
I'examen des questions soulevées dans le cadre de ce différend. L'absence d'observations sur telle ou telle
question n'implique ni un accord ni un désaccord avec les réponses des experts a cette question, et les Etats-Unis
se réservent le droit, en tant que de besoin, de faire des observations sur les questions soulevées dans ces
réponses a un stade ultérieur de la procédure.
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8. L'avis d'expert donné en réponse a ces questions confirme que les objections de I'Etat membre
fondées sur les risques potentiels liés aux génes marqueurs de résistance aux antibiotiques ne sont pas
étayées par les preuves scientifiques. L'expert s'est au contraire rangé a l'opinion du Comité
scientifique des plantes (SCP) qui a examiné cette question dans le cadre de I'évaluation des produits
contenant de tels génes, et a conclu que la présence de ces génes ne représente pas un risque important
pour la santé humaine. Mme Nutti a expliqué ce qui suit:

"Conformément au document FAO/OMS (2000), pour qu'un transfert d'/ADN soit
possible entre des végétaux et des cellules microbiennes ou mammaliennes dans des
circonstances normales d'exposition aux produits alimentaires, tous les événements
suivants doivent se produire:

- le ou les genes pertinents doivent avoir été disséminés, probablement sous la
forme d'un fragment linéaire;

- le ou les genes doivent survivre a l'action des nucléases dans la plante et dans
le tractus gastro-intestinal;

- le ou les génes doivent entrer en compétition avec I'ADN alimentaire en
matiére d'assimilation:;

- les bactéries ou les cellules mammaliennes receveuses doivent étre
compétentes aux fins de transformation, et le ou les génes doivent survivre a
I'effet de leurs enzymes de restriction;

- le ou les génes doivent étre introduits dans I'ADN héte par des événements de
réparation ou des événements recombinants exceptionnels.

De nombreuses expériences ont été réalisées pour évaluer la possibilité d'un transfert
d'ADN végétal vers des microbes et des cellules mammaliennes. A ce jour, aucun
compte rendu ne signale de tels transferts d’ADN.

Il est peu probable que le transfert de génes marqueurs conférant une résistance a la
kanamycine, a lI'ampicilline et a la streptomycine dans le tube digestif humain ait une
incidence importante sur la santé, dés lors que les bactéries résistantes a ces
antibiotiques sont déja tres répandues ou se trouvent a I'état naturel dans le tractus
gastro-intestinal humain (Smalla et al., 1993; Calva et al., 1996; Shaw et al., 1993;
Smalla et al., 1997). Du reste, la kanamycine/néomycine et la streptomycine sont
rarement utilisées pour les humains en raison de leurs effets collatéraux
(OMS 1993)."?

9. Compte tenu de cet avis, ainsi que des informations fournies précédemment par les
Etats-Unis®, les objections de I'Etat membre fondées sur ces préoccupations peuvent tout au plus étre
considérées comme portant sur des risques purement théoriques.

2 Réponse de Mme Marilia Regina Nutti aux questions des experts.
) ® Voir la réfutation supplémentaire des Etats-Unis, pages 36 et suivantes; voir aussi les observations
des Etats-Unis sur les réponses des experts aux questions n° 69 a 77, infra.
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Question n° 3: Sur la base des renseignements dont dispose le Groupe spécial, existe-t-il des
preuves scientifiques appuyant I'hypothese selon laquelle la généralisation de la culture de
plantes cultivées Bt, telles que le mais biotechnologique de la variété Bt, a une incidence néfaste
sur les organismes non cibles susceptibles d'étre exposés a ces cultures dans le cadre de
pratiques agricoles courantes (voir entre autres piéces EC-149, EC-150, EC-151, EC-152)?
Dans l'affirmative, ce risque est-il comparable avec les risques que représentent pour les
organismes non cibles les applications non biotechnologiques des toxines Bt (par exemple
l'usage de la toxine Bt comme insecticide dans I'agriculture classique et I'agriculture
biologique)? Quelles sont les options de gestion du risque disponibles pour limiter tout risque
résultant et quelle est leur efficacité?

10. En ce qui concerne les culture Bt, et en particulier le cotonnier Bt et/ou le mais Bt, les deux
experts répondant a cette question donnent une méme évaluation de la probabilité que les cultures Bt
aient une incidence néfaste sur les organismes non cibles. M. Andow déclare que "s'il existe certaines
preuves scientifiques appuyant I'hypotheése selon laquelle la culture généralisée de variétés Bt exerce
des effets néfastes sur les organismes non cibles ... ces preuves sont insuffisantes pour établir
I'hypothése selon laquelle de tels effets néfastes devraient se produire.* De méme, M. Squire note
que "[l]es éléments de preuve ne sont pas suffisants pour confirmer que la généralisation de la culture

de variétés Bt en Europe pourrait avoir une incidence sur les organismes non cibles".®

11. Si les deux experts reconnaissent que les cultures Bt peuvent présenter "des dangers
éventuels” pour les organismes non cibles®, ils sont d'accord sur le fait que, méme en supposant que
lesdites cultures présentent plus qu'un risque théorique, il existe des mesures de gestion des risques
permettant d'atténuer tout risque potentiel. M. Squire déclare que:

"Il est beaucoup plus facile de restreindre le mais aux champs cultivés que, par
exemple, le colza ou la betterave ... s'il s'avérait que le mais Bt exercait un effet
néfaste sur la biodiversité a l'intérieur du champ cultivé, il serait possible de revenir
en arriere et d'annuler cet effet en pratiquant une rotation de diverses cultures. La
principale incertitude est peut-étre celle de I'effet du mais Bt sur le réseau trophique
tellurique ... Les effets dans le sol seraient plus complexes a contréler, du fait qu'il
est trés difficile d'évaluer la biodiversité du sol, en particulier en ce qui concerne les

* Réponse de M. David A. Andow aux questions des experts, paragraphe 03.01, page 2; voir aussi les
réponses de M. Andow aux questions des experts, paragraphe 04.06, page 7 (“en régle générale, on peut affirmer
que parmi tous les risques potentiels pour I'environnement présentés par les cultures transgéniques Bt, la
résistance des organismes nuisibles cibles constitue un risque réel et tangible tandis que les risques liés aux flux
de génes et les risques pour les organismes non cibles sont essentiellement des risques potentiels™);
paragraphe 03.16, page 6 ("compte tenu des observations du paragraphe 03.12, il est improbable que les cultures
Bt et les insecticides Bt aient des effets négatifs sur les mammiferes par toxicité directe").

> Réponse de M. Geoff R. Squire aux questions des experts (réponse aux questions n° 3 a 5).

® Réponses de M. Andow aux questions des experts, paragraphes 03.02 a 03.13, pages2 a 5
(M. Andow note que le mais Cryl Ab Bt présente un risque potentiel pour C. carnea, mais convient que "le
véritable risque pour C. carnea n'est pas important”, paragraphe 03.09, page 4); réponses de M. Squire aux
questions des experts "réponses aux questions n° 3 a 5" ("le poids des éléments de preuve apportés ... privilégie
le point de vue selon lequel les effets toxiques immédiats du mais Bt sur le réseau trophique seront faibles en
plein champ; les éléments de preuve permettent cependant d'admettre qu'il existe sans doute des effets
chroniques aprés une exposition a long terme au mais Bt").



WT/DS291/R/Add.7
WT/DS292/R/Add.7
WT/DS293/R/Add.7

Page I-7

bactéries et les champignons. Néanmoins, la mise en place d'une rotation devrait
permettre d'atténuer tout effet néfaste."’

12. M. Andow confirme lui aussi qu'il existe, en dehors d'une interdiction compléte, toute une
série d'options de gestion des risques pour faire face aux effets néfastes potentiels sur les organismes
non cibles:

"Les mesures de gestion du risque doivent étre proportionnées a ce risque ... Une
autre approche [que l'interdiction compléte] consisterait a imposer des limitations de
superficie a la culture transgénique jusqu'a ce qu'une évaluation raisonnable des
dangers éventuels et des risques potentiels ait été effectuée. Au fur et a mesure de la
collecte des informations, la mesure de gestion du risque pourrait étre modifiée
conformément au principe de "modification”. Pour ce qui est des risques averés, tels
que le risque présumé a I'égard des monarques, des restrictions géographiques en
matiere d'utilisation de la culture Bt pourraient étre envisagées ... Une surveillance
de la population exposée au risque pourrait étre exigée, bien que cette mesure soit
probablement plus colteuse que celle qui consiste a restreindre ou a gérer l'usage de
la culture ... Le Groupe spécial ne doit en aucun cas considérer comme exhaustive la
présente liste des options de gestion. |l s'agit de suggestions concernant les méthodes
de gestion du risque qui mettent I'accent sur la prévention. Des approches favorisant
I'atténuation du risque ou la tolérance a I'égard du risque pourraient également étre
envisagées."®

13. Ces conclusions des experts, a savoir qu'il n'existe pas de preuve scientifique que les cultures
Bt présentent des effets néfastes — réels ou potentiels — pour les organismes non cibles et que les
hypothétiques dangers potentiels peuvent étre aisément atténués par des mesures de gestion des
risques ou du moins contr6lés jusqu'a ce que des mesures de gestion du risque soient ultérieurement
mises au point, n'étayent manifestement pas l'allégation des CE selon laquelle les demandes
concernant les cultures Bt ont été "a juste titre" freinées en raison des préoccupations des Etats
membres concernant les effets néfastes potentiels sur les organismes non cibles. Ainsi que les
Etats-Unis l'ont expliqué dans leur réfutation supplémentaire, certains Etats membres ont simplement
fait objection a ces demandes sur la base de risques hypothétiques pour les organismes non cibles,
sans tenir compte des options de gestion du risque pouvant exister pour atténuer ou éviter les dangers
hypothétiques allégués.

14. Les réponses des experts mettent en lumiére I'obligation qu'ont les CE au titre de I'Accord
SPS d'évaluer les options de gestion du risque lorsqu'ils examinent des demandes concernant des
produits biotechnologiques. Conformément a I'Accord SPS, I'évaluation doit porter sur "la probabilité
de l'entrée, de I'établissement ou de la dissémination d'un parasite ou d'une maladie sur le territoire
d'un Membre importateur en fonction des mesures sanitaires et phytosanitaires qui pourraient étre
appliquées ...".° 1l s'ensuit que, méme si I'on admet I'existence de tels risques hypothétiques, il
appartenait aux CE d'analyser les options de gestion du risque disponibles pour atténuer ou éviter
entiérement ces effets et de prendre une décision concernant la demande en conséquence. Comme les
déclarations des experts le confirment, ces options de gestion du risque existaient et auraient di étre
évaluées.

" Réponses de M. Squire aux questions des experts “réponses aux questions n° 3 a 5". (non souligné
dans l'original)

¥ Réponses de M. Andow aux questions des experts, paragraphes 03.17, 03.19 et 03.20, 03.23, page 6.

° Accord de I'OMC sur l'application des mesures sanitaires et phytosanitaires (“Accord SPS"),
Annexe A, paragraphe 4.



WT/DS291/R/Add.7
WT/DS292/R/Add.7
WT/DS293/R/Add.7
Page 1-8

Question n° 4: Sur la base des renseignements dont dispose le Groupe spécial, existe-t-il des
preuves scientifiques appuyant I'hypothese selon laquelle la généralisation de la culture du mais
Bt, ou d'autres applications non biotechnologiques des toxines Bt, conduit a I'apparition
d'organismes cibles résistants a la toxine Bt dans les conditions naturelles? Dans I'affirmative,
guelles sont les options de gestion du risque disponibles pour limiter tout risque résultant et
quelle est leur efficacité?

15. Les deux experts attestent tous deux de l'existence d'options de gestion du risque qui
permettent de réduire la probabilité de voir apparaitre des organismes cibles résistant a la toxine Bt a
la suite de la culture de mais Bt (ainsi que d'autres applications non biotechnologiques des toxines Bt).
M. Andow note que:

"Il existe plusieurs options de gestion du risque en ce qui concerne le mais Bt, mais
toutes visent a réduire l'avantage sélectif des alleles résistants dans les populations de
I'espéce cible. S'agissant du mais Bt (et de toutes les cultures Bt), la stratégie de
gestion de la résistance la plus répandue est la stratégie dite "haute dose/refuge"” a
laquelle a recours I'Agence pour la protection de I'environnement des Etats-Unis.
Pour le mais Bt, il est généralement admis qu'un refuge de 20 pour cent est nécessaire
pour que la stratégie haute dose/refuge soit efficace. Les événements Bt a faible
teneur en toxine exigent un refuge de plus grande taille. 1l n'existe pas de consensus
scientifique concernant la taille a prévoir pour le refuge ... D'autres stratégies de
gestion de la résistance peuvent devenir envisageables une fois détectée et
caractérisee la résistance de I'organisme nuisible cible. La théorie prévoit que la
stratégie haute dose/refuge sera efficace ... Ces suppositions ont été confirmées
scientifiquement pour Ostrinia nubilalis, pyrale du maris, dans la ceinture de mais
nord des Etats-Unis. Ces suppositions sont probablement confirmées en ce qui
concerne la pyrale du mais dans la ceinture de mais sud des Etats-Unis et en Europe
occidentale ... En conséquence, on peut conclure que, dans certaines circonstances, il
est possible de prévoir que la stratégie haute dose/refuge devrait étre efficace. Il est
possible que le fait qu'aucun cas de résistance au mais Bt en plein champ n'ait été
observé aux Etats-Unis soit attribuable a I'efficacité de cette stratégie."'

16. M. Squire déclare que:

"Les processus intervenant dans la résistance a la toxine Bt et sa gestion sont en
général bien connus des scientifiques, et des stratégies d'atténuation reposant sur des
bases scientifiques solides ont été envisagées. A la fin des années 90, des modéles
mathématiques de la dynamique des populations de biotypes résistants et sensibles
ont permis d'estimer le nombre d'années pendant lesquelles la caractéristique GM
resterait efficace, face a l'adaptation génétique des organismes nuisibles. Le fait est
donc que ce probleme fait I'objet d'un effort scientifique important depuis plusieurs
années ... Les stratégies [d'atténuation] peuvent consister soit a mettre en place, a
I'intérieur ou a proximité de la culture, des refuges ou les individus résistants ne
possédent aucun avantage sur les individus sensibles, soit a lutter contre I'organisme
nuisible par d'autres moyens, soit encore a semer différents "types" de mais Bt, ou des
variétés Bt et non Bt, simultanément ou successivement. La mise en ceuvre de
I'atténuation des risques sera beaucoup plus facile si la philosophie des utilisateurs

10 Réponses de M. Andow aux questions des experts, paragraphes 04.07 et 04.08, 04.09, 04.10, 04.13,
pages 7 a 10.
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n'est pas défavorable a la lutte intégrée fondée sur des principes génétiques et
écologiques ...""

17. Bien que les Etats-Unis ne soient pas nécessairement d'accord avec tous les détails précis qui
ont été donnés concernant la nature des mesures de gestion du risque décrites ci-dessus, ils adhérent
aux remarques générales des experts concernant I'existence d'options de gestion du risque pour faire
face a la résistance conférée par les cultures Bt. Le témoignage des experts vient confirmer que cette
résistance ne constitue pas un risque nouveau ou inhabituel induit spécifiqguement par le mais Bt
transgenique. 1l s'agit en fait d'un risque potentiel bien connu, induit par de nombreuses applications
non biotechnologiques des insecticides et contre lequel, par conséquent, des stratégies efficaces
d'atténuation des risques bien établies et fondées sur des bases scientifiques solides ont été mises au
point (elles sont souvent désignées sous le nom de stratégies de gestion de la résistance des insectes
(GRI)).

18. Compte tenu de l'existence et de l'utilisation courante de ces stratégies GRI, les conclusions
des experts confirment que le retard observé dans le traitement des demandes visant les cultures Bt au
titre du systeme communautaire d'approbation préalable a la commercialisation ne peut pas étre
justifié par les préoccupations alléguées concernant I'apparition d'une résistance au Bt, lorsque les
Etats membres qui ont élevé des objections n'ont pas examiné la validité des plans GRI déja présentés
par les demandeurs, en particulier quand ces plans étaient jugés acceptables par les comités
scientifiques compétents des CE.

Question n° 9: De quelles maniéres la caractérisation moléculaire fournit-elle des
renseignements destinés a I'évaluation des risques concernant un produit biotechnologique
particulier?  Une évaluation des risques peut-elle étre effectuée en I'absence d'une
caractérisation moléculaire détaillée de chaque événement de transformation?

19. Les E}ats-Unis notent que la réponse de Mme Marion Healy a la question n° 9 vient étayer la
position des Etats-Unis concernant I'approche correcte a adopter pour évaluer la sécurité des produits
biotechnologiques.” Mme Healy déclare que:

"Il est généralement admis que I'évaluation d'aliments provenant d'organismes
génétiquement modifiés fait intervenir l'utilisation de 1"'approche comparative" dans
laquelle les aliments GM sont comparés aux produits traditionnels de référence
élaborés a l'aide de techniques classiques et consommés sans danger depuis un temps
considérable.  L'objectif de cette comparaison est de repérer les éventuelles
différences avec les aliments produits de fagon traditionnelle. Ces différences,
lorsqu'elles existent, sont ensuite analysées de maniere & évaluer I'impact biologique
du produit du point de vue de la santé et de la sécurité sanitaire ... L'approche
comparative ... comprend trois éléments essentiels: la caractérisation moléculaire du
géne inséré (transgéne); les propriétés biochimiques, structurelles et fonctionnelles
de la protlgaine exprimée par le gene inséré; et l'analyse de la composition de
I'aliment.”

Autrement dit, le fait qu'une différence soit ou non détectée n'est pas en soi important: ce qui est
important c'est de savoir si cette différence a un impact sur la santé et la sécurité. Par conséquent,
pour évaluer des demandes concernant des produits biotechnologiques, les CE ne doivent pas se

1 Réponses de M. Squire aux questions des experts "réponses aux questions n° 3 et 5",
12 Réfutation supplémentaire des Etats-Unis, paragraphes 128 & 133.
3 Réponses de Mme Marion Healy aux questions des experts, page 1.
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contenter de mettre en évidence l'existence d'une quelcongque différence entre le produit
biotechnologique et son homologue traditionnel. Le point pertinent est plutét de savoir quelle est
I'importance potentielle de cette différence pour la santé et la sécurité humaine et environnementale.

20. Pourtant, les Etats-Unis ont fourni de nombreux exemples dans lesquels des Etats membres
ont fait objection & des demandes concernant des produits biotechnologiques simplement parce qu'une
différence avait été mise en évidence entre le produit biotechnologique et son homologue traditionnel
(quelquefois simplement la modification génétique elle-méme), sans qu'ait été examiné "l'impact
biologique” réel de cette différence.* Ce faisant, ces Etats membres ont délibérément ignoré les
éléments de preuve importants fournis dans chaque cas pour démontrer la sécurité sanitaire du
produit. Ainsi que le confirme Mme Healy:

"[I]a totalité des renseignements obtenus a partir de ces types d'études doit étre prise
en _compte au moment de se prononcer sur la sécurité sanitaire d'un produit
alimentaire. Les données concernant chaque €lément contribuent & I'évaluation de la
sécurité sanitaire. La caractérisation moléculaire n'est pas le seul mécanisme
permettant d'identifier les effets non intentionnels, et les renseignements obtenus a
partir de ces études doivent étre examinés conjointement avec les informations
provenant des autres éléments de I'évaluation de la sécurité sanitaire. Le probleme
qui se pose est de savoir jusqu'a quel niveau de détail la caractérisation moléculaire
doit étre poussée pour satisfaire aux exigences d'une évaluation adéquate de la
sécurité sanitaire. La réponse a cette question dépend en grande partie du type et de
la qualité des renseignements disponibles pour les trois éléments de I'évaluation de la
sécurité sanitaire, des renseignements apportés par ces études, et de I'état des
connaissances scientifiques concernant le ou les génes qui doivent étre transférés,
ainsi que l'organisme donneur et I'organisme récepteur."

21. Les Etats membres n'ont pas tenu compte de la "totalité des renseignements” confirmant la
sécurité de certaines applications biotechnologiques et ont demandé des renseignements
complémentaires d'une valeur probante discutable.® En fait, comme Mme Healy I'a noté dans sa
réponse a la question n° 9, toutes les plantes en cause dans ce différend présentent des modifications
génétiques relativement simples qui ont été opérées afin de produire une ou plusieurs protéines bien

Y voir la réfutation supplémentaire des Etats-Unis, section IV.

> Réponses de Mme Healy aux questions des experts, pages 1 et 2.

18 par exemple, différents Etats membres ont demandé, entre autres: des caractérisations moléculaires
additionnelles en plus de la caractérisation moléculaire standard déja fournie par le demandeur; des tests
supplémentaires de toxicité chronique sur les effets a long terme ou les effets de doses répétées pour prouver
I'absence de toxicité de la protéine, en dépit des résultats des tests de toxicité aigué et des comparaisons
d’homologie qui confirmaient la sécurité du produit; des études supplémentaires sur lI'aliment entier nonobstant
les résultats des analyses de la composition et de I'étude initiale sur I'aliment entier démontrant la sécurité du
produit; des évaluations additionnelles concernant les plantes biotechnologiques hybrides en dépit des données
fournies confirmant la sécurité des lignées biotechnologiques parentales; des études complémentaires pour
confirmer la sécurité des denrées alimentaires provenant d'animaux nourris avec des aliments
biotechnologiques, en dépit des analyses de la composition démontrant que la composition nutritionnelle des
aliments pour animaux entrait dans l'intervalle de variation biologique normal établi pour les aliments pour
animaux non transgéniques offerts sur le marché et en dépit des données montrant que la protéine introduite était
rapidement dégradée ou excrétée, comme toute autre protéine d'origine alimentaire. Voir la réfutation
supplémentaire des Etats-Unis, section 1V.B.
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caractérisées, ce qui n'est pas pris en compte dans les demandes de renseignements complémentaires
présentées par les Etats membres.'” Mme Healy explique que:

"Il faut également souligner que les modifications génétiques qui ont donné lieu aux
OGM produits a ce jour a des fins commerciales ont été effectuées sur des espéces
cultivées bien définies, et que les éléments génétiques utilisés dans les transgenes sont
bien connus. Ces éléments génétiques ont généralement été étudiés en profondeur
aux niveaux de I'ADN et des protéines. En conséguence, les évaluations menées
jusqu'a présent ont bénéficié d'un niveau de confiance élevé."®

22. L'avis d'expert de Mme Healy vient lui aussi étayer I'affirmation des Etats-Unis selon laquelle
certaines demandes des Etats membres réclamant des études multiples sur I'aliment entier au cours
desquelles les animaux seraient nourris avec l'aliment biotechnologique pendant une période de
plusieurs semaines afin d'évaluer la toxicité potentielle pour I'étre humain et le bétail étaient
injustifiées.”® Selon Mme Healy, I'approche comparative:

"remplace l'approche traditionnelle qui consiste a évaluer la sécurité des entités
chimiques ajoutées aux aliments ou qui y sont présentes ... et qui font en général
I'objet d'une série d'évaluations toxicologiques dans les études sur les animaux d'une
maniére dépendant de la dose (OMS, 1987). L'approche toxicologique n'est pas
appropriée pour les aliments entiers en raison du mélange complexe de produits
chimiques présents dans ce type d'aliment, parfois en quantités infimes, et en raison
également de la difficulté de réaliser des études de doses-effets utiles sur des animaux

tout en maintenant un équilibre alimentaire" 2

23. Enfin, dans leur réfutation supplémentaire, les Etats-Unis ont expliqué que d'autres types
d'objections sans fondement scientifique ou de demandes de renseignements qui étaient dénuées de
pertinence pour une évaluation de la sécurité des produits étaient également représentatifs de la
tactiqgue de I'Union européenne tendant a différer délibérément I'examen des demandes par des
manceuvres dilatoires. Les Etats-Unis ont cité par exemple les objections émises par I'ltalie
concernant la demande n° 1507 relative au mais Bt CRY1F* ou encore la demande relative au mais
Roundup Ready NK 603.22 Dans ces deux cas, I'ltalie a demandé, sans fournir aucune raison, une
analyse protéomique.

24. Les réponses des deux experts a la question n° 9 permettent d'étayer une constatation selon
laguelle la demande de I'ltalie n'était pas justifiée sur le plan scientifique: M. Andow indique pour sa
part que "de nombreuses autres méthodes sont en cours d'élaboration, notamment dans le cadre de la
protéomique et autres, mais ne sont pas encore utilisables actuellement pour évaluer les risques".?® De
méme, Mme Healy note que "certaines des technologies en cours de développement ne sont pas
appropriées actuellement pour un usage dans le cadre des évaluations de sécurité, dés lors qu'elles ne

17 Réfutation supplémentaire des Etats-Unis, paragraphes 134 & 138 (détaillant les demandes des Etats
membres réclamant aux demandeurs de réaliser des tests additionnels a long terme ou avec des doses répétées
pour prouver I'absence de toxicité de la protéine contenue dans le produit biotechnologique).

'8 Réponse de Mme Healy aux questions des experts, page 3. (non souligné dans l'original)

19 Réfutation supplémentaire des Etats-Unis, paragraphes 143 et 144,

20 Réponse de Mme Healy aux questions des experts, page 1.

2! Réfutation supplémentaire des Etats-Unis, paragraphe 188.

22 Réfutation supplémentaire des Etats-Unis, paragraphe 194.

2 Réponse de M. Andow aux questions des experts, paragraphe 09.03, page 19.
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donnent aucune assurance supplémentaire en matiére de sécurité et que leurs résultats ne peuvent pas

étre interprétés complétement" 2

B. POINT 1 (QUESTIONS RELATIVES A DES DEMANDES D'APPROBATION SPECIFIQUES)

Colza (Bayer) (Falcon GS40/90), C/DE/96/05 (piéce n° 62 de la chronologie des CE)

Question n° 10: Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment la
notification d'AgrEvo (piéce EC-62/piéces jointes n° 1 & 30) et I'avis du Comité scientifique des
plantes des CE (piéce EC-62/piéce jointe n° 74), les renseignements concernant I'évaluation des
effets a long terme de la protéine nouvellement exprimée sur le cycle biogéochimique et sur la
chaine alimentaire demandés par I'autorité compétente italienne (piéce EC-62/piece jointe
n° 95) étaient-ils nécessaires pour s'assurer que les conclusions de I'évaluation de la sécurité
sanitaire étaient valides?

25. La réponse des experts vient étayer la position des Etats-Unis selon laquelle ce type de
demande générale de renseignements complémentaires — notamment lorsqu'elle intervient aprés
qu'une évaluation complete de la sécurité a été effectuée par les comités scientifiques des CE —
représente une manceuvre dilatoire plutdt qu'un effort de bonne foi pour évaluer la demande. Comme
les Etats-Unis l'ont expliqué dans leur réfutation supplémentaire, une des principales manceuvres
dilatoires a consisté a demander des renseignements complémentaires concernant des effets potentiels
vagues et variés sur I'environnement — par exemple a demander de vagues renseignements sur les
processus géochimiques.”® Dans sa réponse, M. Andow explique pourquoi ce type de demande vague
est injustifié:

"Une demande d'évaluation complémentaire/plus poussee des éventuels effets sur
I'environnement ne serait pas suffisamment claire et précise pour permettre a un
auteur de notification de savoir comment y répondre et, de ce fait, bien que des
renseignements concernant les impacts environnementaux soient nécessaires pour
vérifier la validité des conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire, une
demande d'ordre général visant a obtenir une telle évaluation ne serait pas la fagon
adéquate de demander ces renseignements. De la méme maniére, la demande de
l'autorité compétente italienne n'est pas assez claire ni assez spécifique pour qu'on
puisse la considérer comme nécessaire. |l existe, dans les cycles biogéochimiques,
des centaines de processus qui pourraient faire I'objet d'une recherche, et des milliers
de maniéres d'évaluer les chaines alimentaires. A moins que l'autorité compétente
italienne ne puisse désigner les précédents réglementaires dans lesquels ces termes
sont expliqués, la formulation de la demande n'est pas justifiée d'un point de vue
scientifique. Par ailleurs, si l'autorité compétente italienne avait précisé les cycles
biogéochimiques et les chaines alimentaires dont elle jugeait I'évaluation nécessaire,
l'auteur de la notification aurait pu effectuer ces évaluations et j'aurais moi-méme eu
la possibilité de déterminer leur nécessité et de vérifier que les conclusions de
I'évaluation de la sécurité sanitaire étaient valides."?®

26. De méme, les Etats-Unis ont expliqué dans leur réfutation supplémentaire que les demandes
de tests additionnels de toxicité des aliments n'étaient pas justifiées lorsque toutes les données

% Réponse de Mme Healy aux questions des experts, page 3.
25 Réfutation supplémentaire des Etats-Unis, section IV.B.7.
%6 Réponse de M. Andow a la question n® 10.
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disponibles indiquaient que le produit ne présentait pas de risque sur le plan de la sécurité sanitaire.”
Dans sa réponse, Mme Nutti appuie la position des Etats-Unis, a savoir que les types de
renseignements complémentaires concernant la sécurité sanitaire des aliments demandés par l'autorité
compétente italienne ne se justifiaient pas:

"Selon les renseignements fournis par le demandeur et l'analyse effectuée par le
Comité scientifique des plantes des CE, et suivant les Lignes directrices du Codex, a
mon avis la demande de l'autorité compétente italienne (piéce EC-62/piéce jointe
n° 95) n'était pas nécessaire pour s'assurer que les conclusions de I'évaluation de la
sécurité sanitaire de la protéine nouvellement exprimée dans la chaine alimentaire
étaient valides. Comme I'a souligné le Comité scientifique des plantes des CE, le
potentiel allergénique ou toxique de la nouvelle protéine est trés faible, et cette
protéine est en outre dégradée dans les sucs gastriques. J'estime que la conclusion du
Comité scientifique des plantes des CE selon laquelle la protéine est propre a la
consommation au sein de la chaine alimentaire est correcte et fondée sur des preuves
scientifiques solides présentées par le demandeur."?

Question n° 12: Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment la
notification d'AgrEvo et les conclusions du Comité scientifique des plantes des CE, les
renseignements relatifs a la caractérisation moléculaire de ce produit demandés par l'autorité
compétente principale (piéce EC-62/piéce jointe n° 106) étaient-ils nécessaires pour s‘assurer
que les conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire étaient valides?

217. Cette question concernant une demande de caractérisation moléculaire supplémentaire
— et les réponses pertinentes des experts — illustrent I'un des thémes de la réfutation supplémentaire
des Etats-Unis, & savoir que pour juger si une demande de renseignements est justifiée aux fins d'une
évaluation de la sécurité (ou si elle constitue une manceuvre dilatoire) il convient de considérer tous
les renseignements fournis par le demandeur, et de voir si les renseignements complémentaires
réclamés sont importants, non pas aux fins d'une étude scientifique générale, mais aux fins d'évaluer
la sécurité sanitaire du produit.

28. M. Snape, dans sa réponse, indique qu'il aurait personnellement préféré avoir davantage de
renseignements sur la caractérisation moléculaire, et aurait méme souhaité disposer de données plus
complétes que les données complémentaires demandées par la principale autorité compétente.
Toutefois, il ressort de la facon dont son opinion est formulée qu'il raisonne en fonction des
renseignements dont il aurait lui-méme aimé disposer en tant que scientifique spécialisé dans les
manipulations génétiques, et non en fonction des renseignements concrétement nécessaires pour
évaluer la sécurité sanitaire du produit.?®

29, Mme Healy, en revanche, considére la demande de caractérisation moléculaire
supplémentaire dans le contexte de la demande globale, et en gardant présent a I'esprit I'objectif ultime
du processus d'approbation des CE. Dans ce contexte et en gardant cet objectif présent a l'esprit, elle
conclut que la demande de données supplémentaires n'était pas justifiée:

"Les renseignements complémentaires des séquences au niveau des sites d'insertion
peuvent révéler des détails d'ordre structurel subtils et détecter les ressemblances et
les différences existant a ces emplacements par rapport a la lignée parentale. Ces

27 Réfutation supplémentaire des Etats-Unis, section IV.B.2.
%8 Réponse de Mme Nutti & la question n° 10.
2 Réponse de M. Snape & la question n° 12.



WT/DS291/R/Add.7
WT/DS292/R/Add.7
WT/DS293/R/Add.7
Page 1-14

analyses structurelles détaillées ont généralement pour but de fournir un indicateur
des effets non intentionnels de la modification génétique. Dans certains cas,
cependant, il peut étre difficile de déterminer la signification biologique des
différences entre les séquences dans la mesure ou l'importance de la variation des
séquences entre les organismes de la lignée parentale pris individuellement est mal
connue. En outre, d'autres indicateurs des effets non intentionnels, significatifs sur le
plan biologique, sont obtenus a partir d'autres éléments de I'évaluation de la sécurité
sanitaire (analyse de protéine, composition des denrées alimentaires, par exemple).

Le dossier d'information détaillé qui a été fourni aborde les éléments essentiels exigés
dans une évaluation de la sécurité sanitaire, et, si l'on tient compte de toutes les
données disponibles, rien n'indique I'existence de problémes de sécurité sanitaire. De
plus, le géne pat et la protéine PAT sont bien caractérisés et ont été utilisés avec
succes sur un grand nombre d'espéces cultivées et dans les produits alimentaires qui
en sont dérivés; par ailleurs, le géne et la protéine proviennent d'un organisme dont la
description est bien connue.

CONCLUSION: La caractérisation moléculaire complémentaire demandée par
l'autorité compétente principale ne devrait pas modifier les conclusions de
I'évaluation de la sécurité et n'était pas nécessaire pour s'assurer que ces conclusions
étaient valides. L'ensemble des renseignements fournis dans le dossier a ce moment
étaient suffisants pour soutenir la validité des conclusions de I'évaluation de la
sécurité sanitaire sans besoin des éléments demandés dans la lettre en date du
2 avril 2002."%

Colza hybride de Bayer (MS8/RF3), C/BE/96/01 (piece n° 63 de la chronologie des CE)

Question n° 15: Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment les
conclusions du Comité scientifigue des plantes des CE, les renseignements concernant
I'évaluation des effets a long terme de la protéine nouvellement exprimée sur le cycle
biogéochimique et sur la chaine alimentaire demandés par l'autorité compétente italienne
(piéce EC-63) étaient-ils nécessaires pour s'assurer que les conclusions de I'évaluation de la
sécurité sanitaire étaient valides?

30. Cette question ainsi que les réponses des experts recoupent pour I'essentiel ce qui a été dit au
sujet de la question n° 10 du Groupe spécial concernant la piece jointe n°62. En particulier, la
réponse de M. Andow étaye le point de vue des Etats-Unis selon lequel des questions vagues sur des
effets environnementaux non spécifiés ne sont pas justifiées, et la réponse de Mme Nutti appuie
I'opinion des Etats-Unis selon laquelle, lorsque toutes les données disponibles indiquent I'absence de
probléme de sécurité sanitaire des aliments, il n'est pas nécessaire de demander encore des études
additionnelles sur cette sécurité.

Question n° 16: Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment les
conclusions du Comité scientifique des plantes, les renseignements relatifs a la caractérisation
moléculaire de ce produit demandés par I'autorité compétente principale (piece EC-63/
piece jointe n° 107) étaient-ils nécessaires pour s'assurer que les conclusions de I'évaluation de la
sécurité sanitaire étaient valides?

% Réponse de Mme Healy a la question n° 12.
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31. La réponse de Mme Healy a cette question souligne une fois encore la nécessité de considérer
la demande dans sa totalité pour déterminer si une demande de renseignements complémentaires est
nécessaire aux fins d'évaluer la sécurité sanitaire du produit, ou s'il ne s'agit que de satisfaire un intérét
scientifique théorique. Comme dans sa réponse a la question touchant la piéce jointe n° 62 sur la
caractérisation moléculaire, Mme Healy explique pourquoi une caractérisation moléculaire plus
poussée n'était pas nécessaire pour évaluer la sécurité sanitaire du produit:

"La caractérisation moléculaire complémentaire demandée par l'autorité compétente
principale en 2002 n'était pas nécessaire pour démontrer la sécurité sanitaire des
produits alimentaires dérivés des lignées MS8, RF3 ou de la lignée hybride
MS8/RF3. Ce point de vue s'appuie sur les arguments suivants:

- Il est probable que I'analyse détaillée et minutieuse d'une région
chromosomale définie dans des lignées de plantes utilisées a des fins
commerciales comme le colza fasse apparaitre des variations mineures entre
les diverses lignées au niveau des nucléotides, mais cela n'a pas de
signification en ce qui concerne la sécurité sanitaire des produits alimentaires
qui en sont issus. En l'absence d'une analyse de nucléotides équivalente
effectuée sur un certain nombre de lignées de colza déja utilisées dans la
production industrielle de denrées alimentaires, ces données n'apporteraient
aucune contribution importante a la banque de données nécessaire pour
caractériser de facon adéquate les lignées MS8 et RF3 au niveau moléculaire.
Par ailleurs, il est difficile de savoir comment ces données devraient étre
interprétées dans le cadre d'une évaluation des plantes transgéniques.

- Les données fournies a I'époque considérée i) ont permis une description
adéquate des événements d'insertion dans les deux lignées transgéniques,
ii) étaient suffisamment détaillées, clairement présentées et de qualité
acceptable, et iii) étaient conformes a une approche généralement acceptée de
la caractérisation moléculaire des espéces cultivées transgéniques destinées a
la production de denrées alimentaires.

- Les éléments les plus importants de I'évaluation des lignées de colza MS8 et
RF3 mettent I'accent, comme il se doit, sur la caractérisation moléculaire des
événements d'insertion et des nouveaux produits géniques ainsi obtenus,
notamment en ce qui a trait a leur toxicité et leur allergénicité potentielles.
En raison du traitement auquel ils sont soumis, il est probable que les produits
alimentaires issus du colza transgénique ne contiennent, au mieux, que des
traces infimes de protéines végétales. Les données relatives a la composition
des graines des lignées transgéniques et des lignées isogéniques
correspondantes fournissent deés lors les informations nécessaires pour
déterminer les effets non intentionnels.

Conclusion: L'ensemble des renseignements fournis dans le dossier a I'époque était
suffisant pour soutenir la validité des conclusions de I'évaluation de la sécurité
sanitaire sans nécessité des données de la caractérisation moléculaire complémentaire
demandée dans la lettre du Conseil consultatif belge de biosécurité en date du
28 mars 2002."*"

% Réponse de Mme Healy a la question n° 16.



WT/DS291/R/Add.7
WT/DS292/R/Add.7
WT/DS293/R/Add.7
Page 1-16

Question n° 17: Les méthodes de détection disponibles dans le commerce en 2001 étaient-elles
suffisamment au point pour permettre la détection des protéines transgéniques exprimeées par
les lignées de colza hybride MS8/RF3? Compte tenu des renseignements portés a la
connaissance du Groupe spécial, dont le formulaire de synthése de la notification
(piéce EC-63/piece jointe n° 109) et I'évaluation mise a jour des risques pour I'environnement
(piece EC-63/piéces jointes n° 110 a 140), d'autres renseignements concernant une méthode de
détection quantitative (piece EC-63/piece jointe n° 141) étaient-ils nécessaires pour garantir que
les conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire étaient valides?

32. Les deux experts qui ont répondu a cette question ont estimé que des méthodes de détection
étaient disponibles en 2001% et que d'autres renseignements concernant une méthode de détection
quantitative n'étaient pas nécessaires aux fins de I'évaluation de la sécurité sanitaire.*®

Question n° 18: Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment le
formulaire de synthése de la notification et I'évaluation mise a jour des risques pour
I'environnement (auxquels il est fait référence ci-dessus), les renseignements concernant les
données moléculaires demandés par I'autorité compétente (piece EC-63/piece jointe n° 144)
étaient-ils nécessaires pour garantir que les conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire
étaient valides?

33. La réponse de Mme Healy a cette question illustre un autre type de probléme posé par
certaines demandes de données additionnelles des CE. En particulier, compte tenu des progres
continus de la science et de la technique, des tests de plus en plus fins sont mis au point au fil du
temps. 1l s'ensuit que, s'il fallait constamment actualiser une demande en utilisant les résultats des
derniéres méthodes expérimentales, aucune demande ne serait jamais approuvée. En fait, comme
I'explique Mme Healy, la question pertinente est de savoir si, dans le contexte de la demande générale,
les résultats d'un test nouvellement mis au point sont véritablement nécessaires pour réaliser une
évaluation de la sécurité sanitaire du produit. Mme Healy explique ce point a propos de la
piéce n® 63:

"Etant donné le rythme auquel progressent les connaissances dans les domaines de la
biologie moléculaire et de la biotechnologie végétale, et I'évolution rapide des
capacités technologiques, il y aura souvent, pendant un avenir prévisible, un écart
entre les données scientifiques présentées dans un dossier pour évaluation et les
renseignements pouvant étre obtenus a partir des techniques expérimentales les plus
récentes. Dans le cas spécifique du dossier fréguemment mis a jour des lignées MS8,
RF3 et hybrides, le libellé de la demande adressée a la société indique clairement que
les renseignements additionnels demandés visaient "simplement" a rendre le dossier
conforme aux lignes directrices de la Belgique sur les données moléculaires. Ces
renseignements additionnels ne contribuent pas sensiblement au poids des éléments

% Réponse de Mme Healy & la question n° 17 ("Conclusion: les preuves disponibles indiquent que les
méthodes de détection basées sur I'immunodosage qui se prétaient a la détection de la protéine PAT dans les
plantes transgéniques hybriques MS8xRF3 étaient disponibles dans le commerce des 2000."); réponse de
Mme Nutti a la question n° 17 ("J'en conclus que la méthode présentée était suffisamment au point sur le plan
technique pour procéder a I'évaluation de la sécurité sanitaire, encore qu'il faille la valider.").

% Réponse de Mme Healy & la question n° 17 ("Conclusion: les renseignements additionnels au sujet
d'une méthode de détection quantitative spécifique demandés en février 2003 ne sont pas nécessaires pour
garantir que les conclusions résultant de I'évaluation de la sécurité sanitaire soient valides."); réponse de
Mme Nutti a la question n°® 17 ("Bien qu'une méthode quantitative donne des renseignements pertinents aux fins
de I'étiquetage et au consommateur, elle n'est pas nécessaire pour garantir la validité de I'évaluation de la
sécurité sanitaire.").
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de preuve qui confirment I'absence de préoccupations pour la santé humaine et la
sécurité sanitaire associées a l'utilisation du colza oléagineux transgénique.

Conclusion: Les renseignements additionnels demandés par l'autorité compétente
dans le courriel du 14 juillet 2003 (piece EC-63-144) sur les données moléculaires
visaient a rendre le dossier conforme aux nouvelles lignes directrices et n'étaient pas
nécessaires pour garantir que les conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire
étaient valides."*

Question n° 19: Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment le
formulaire de synthése de la notification, I'évaluation mise a jour des risques pour
I'environnement et les clarifications apportées par I'auteur de la notification (piece EC-63/piece
jointe n° 147), les renseignements concernant les effets écologiques de ce produit sur les
systémes agricoles (piece EC-63/piece jointe n° 149) étaient-ils nécessaires pour garantir que les
conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire étaient valides?

34. Cette question illustre & nouveau le probleme des demandes de renseignements vagues
concernant des effets possibles non spécifiés et hautement hypothétiques sur l'environnement.
Chacun des experts ayant répondu a cette question avait une opinion quelque peu différente sur les
questions d'environnement spécifiques qu'il aurait, éventuellement, pu étre approprié d'approfondir,
mais tous étaient d'accord sur le fait que I'on ne peut pas attendre d'un demandeur qu'il réponde a une
demande de renseignements trés vague ne précisant pas quelle est la préoccupation environnementale
ou le point précis a examiner. Par exemple:

M. Andow:

"Comme il existe pratiquement des centaines d'especes d'organismes non cibles qui
pourraient faire I'objet d'analyses, on peut toujours faire valoir qu'il faudrait évaluer
davantage d'espéces. De fait, plusieurs importants groupes fonctionnels écologiques
n'ont pas été évalués, dont les parasitoides et les détritivores. |1l est difficile, sans
raison spécifique, de faire valoir que I'analyse d'un parasitoide est nécessaire aux fins
de I'évaluation des risques. On pourrait faire valoir qu'il aurait été préférable d'étudier
un détritivore que des prédateurs épigés. Mais si cela avait été la préoccupation
spécifiqgue de l'autorité compétente principale, il y aurait eu lieu de clarifier ce point.
J'en conclus donc que les renseignements additionnels demandés par l'autorité
compétente principale au sujet du point 5 n'étaient pas nécessaires pour garantir que
les conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire étaient valides."

Mme Snow:

"En raison de l'imprécision de la demande et de I'absence de renseignements
pertinents de la part de l'auteur de la notification, il est difficile de répondre
clairement a cette question du Groupe spécial.

* Réponse de Mme Healy a la question n° 18.
% Réponse de M. Andow a la question n° 19. (non souligné dans l'original)
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L'autorité compétente principale a demandé des renseignements au sujet des effets sur
les points suivants: "farmland diversity (macro-fauna, weed flora and microbial soil
ecosystem), food web integrity (trophic structure), population dynamics of key
species, life-cycles, etc." (piece EC-63/piéce jointe n° 149). Bien qu'il semble que
certaines données non nécessaires aient été demandées (la demande est par ailleurs
assez vague), plusieurs Etats membres concernés s'inquiétaient des effets écologiques
d'une utilisation plus intensive des herbicides. Je suppose que c'est la grande
préoccupation — que d'autres renseignements étaient demandés pour déterminer les
effets de la culture de nouvelles plantes tolérantes aux herbicides sur les adventices
qui supportent des populations d'insectes et d'animaux dans les habitats agricoles de
ces pays.

D'un point de vue réaliste, il s'agit d'une série de questions auxquelles il est difficile
de répondre, que ce soit sur la base de la théorie fondamentale ou de la recherche
empirique. Tels que mentionnés ci-dessus, les effets indirects de I'introduction de
cultures tolérantes aux herbicides dans des pays comme le Royaume-Uni font encore
I'objet de recherches, et en ce sens les renseignements demandés pourraient étre
considérés comme nécessaires. |l n'est toutefois pas possible d'obtenir des données
scientifigues sur tous les processus mentionnés par l'autorité compétente sans
effectuer des études pluriannuelles approfondies. Méme les évaluations réalisées a
I'échelle de I'exploitation agricole portent sur une trop courte période et ne sont pas
assez etendues pour répondre a ces questions (par exemple Andow 2003, Squire et al.
2003). Les effets néfastes sur la flore et la faune sont mentionnés dans I'Accord SPS
et la NIMP n° 11, mais il n'est pas possible de vérifier tous ces effets avant la
déréglementation. Habituellement, les comités scientifiques se servent plutot de leur
jugement pour recommander [l'approbation ou le rejet des demandes de
commercialisation."*

M. Squire:

"L'évaluation mise a jour des risques pour l'environnement est exhaustive en ce qui
concerne les points pour lesquels des données sont disponibles. Les autres
renseignements sur les effets écologiques demandés par l'autorité compétente
n'étaient manifestement pas disponibles et n'auraient pu I'étre que si des mesures
expérimentales avaient été effectuées a grande échelle sur les habitats caractéristiques
des lieux ou était pratiquée une culture commerciale des plantes en question ou si des
expeériences avaient été expressément menées sur des essais de cultures, comme dans
les évaluations réalisées a I'échelle de I'exploitation agricole au Royaume-Uni.
Puisque la culture de cette variété (et I'herbicide associé) sont susceptibles d'avoir de
nouveaux effets sur la flore des terres arables (c'est-a-dire des effets différents de
ceux d'autres variétés de colza oléagineux et d'autres herbicides), flore qui risque en
tout état de cause d'étre sérieusement affectée, il est légitime de s'interroger sur la
nature de ces effets. La question générale de la nécessité de disposer d'un référentiel
est toutefois pertinente en I'occurrence (Notes, paragraphes 7 a 10). Il est certain qu'il
incombe aux deux parties de préciser la norme ou le référentiel par rapport auquel la
nouvelle technologie devrait étre évaluée."*

% Réponse de Mme Snow a la question n° 19. (non souligné dans l'original)
%" Réponse de M. Squire & la question n° 19. (non souligné dans l'original)
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35. En résumé, bien que les experts puissent avoir des points de vue quelque peu difféerents sur les
effets environnementaux potentiels, tous s'accordent a reconnaitre qu'il n'est pas possible a un
demandeur de répondre a des demandes de renseignements trés vagues sur chaque effet possible sur
I'environnement, si lointain soit-il. Des questions aussi vagues et aussi générales ne sont en réalité
qu'un moyen de faire trainer indéfiniment la procédure.

Colza oléagineux Monsanto Roundup Ready (GT73), C/NL/98/11 (piéce n° 70 de la chronologie
des CE)

Question n° 27: Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, y compris la
notification, les renseignements demandés par les Pays-Bas (piece EC-70/piéces jointes n° 8
et 13) concernant les aspects de ce produit relatifs a la sécurité sanitaire des aliments pour
animaux étaient-ils nécessaires pour garantir que les conclusions de I'évaluation de la sécurité
sanitaire étaient valides?

36. Dans leur réfutation supplémentaire, les Etats-Unis ont expliqué que les demandes
continuelles d'études additionnelles sur l'alimentation des animaux n'étaient pas nécessaires aux fins
de Il'évaluation de la sécurité sanitaire, mais étaient en fait régulierement utilisées comme des
manceuvres dilatoires.®® La réponse de Mme Nutti & la question n° 27 fournit un autre exemple qui
confirme que les demandes d'études supplémentaires sur l'alimentation des animaux n'étaient pas
nécessaires pour évaluer la sécurité sanitaire du produit. Ainsi que I'expliqgue Mme Nutti:

"Sur la base des renseignements fournis par le demandeur dans la piece
EC-070/pieces jointes n° 8 et 13, et de I'analyse effectuée par le Comité scientifique
des plantes des CE, et conformément a la Directive du Codex régissant la conduite de
I'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments produits a I'aide de micro-organismes
a ADN recombiné (page 4, paragraphe 53), certains aliments peuvent nécessiter des
essais additionnels; s'agissant des études relatives a l'alimentation des animaux,
d'autres études peuvent étre justifiées si I'on anticipe des changements au niveau de la
biodisponibilité des substances nutritives ou si la composition des produits obtenus
n'est pas comparable a celle des produits classiques. Bien qu'il ait été conclu que le
produit était substantiellement équivalent, l'auteur de la notification a effectué des
études concernant I'alimentation des animaux avec des truites arc-en-ciel, des cailles,
des poulets et des agneaux. Dans toutes ces études, il n'a été décelé aucune différence
fondée sur I'alimentation entre les animaux nourris au colza classique et au colza GM.
Il est donc conclu que les études demandées par les Pays-Bas n'étaient pas nécessaires
pour garantir I'évaluation de la sécurité sanitaire du produit."*

Mais ""Roundup Ready' (Monsanto) (NK603), C/ES/00/01 (piéce n° 76 de la chronologie des
CE)

Question n° 37: Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment la
notification (piece EC-76/pieces jointes n° 1, 2 et 27), les renseignements complémentaires
concernant la caractérisation moléculaire, I'analyse nutritionnelle et les incidences sur
I'environnement demandeés par I'autorité compétente principale (piéce EC-76/piéce jointe n° 6)
étaient-ils nécessaires pour s'assurer que les conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire
étaient valides?

% Réfutation supplémentaire des Etats-Unis, paragraphes 182 a 184.
¥ Réponse de Mme Nutti & la question n° 27.
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37. Les experts ont répondu aux parties de cette question portant sur I'analyse nutritionnelle et les
incidences sur l'environnement et ont estimé dans les deux cas que les renseignements
complémentaires demandés par l'autorité compétente principale n'étaient pas nécessaires pour évaluer
la sécurité sanitaire du produit.

38. En ce qui concerne I'analyse nutritionnelle, Mme Nutti a expliqué que:

"Sur la base de la piece EC-76 (piéces jointes n° 1, 2 et 27) et en ce qui concerne
I'analyse nutritionnelle, I'analyse de la composition du mais grain NK603 montre une
équivalence en substance entre ce produit et le mais traditionnel. Cette constatation
s'appuie sur l'absence de toute différence entre les résultats obtenus sur des poulets
d'élevage alimentés avec du mais NK603 et des poulets nourris avec la lignée
parentale du NK603, ou avec cing lignées de référence disponibles dans le commerce,
ainsi que sur des études a doses répétées réalisées chez le rat qui ont aidé a déterminer
la composition et I'équivalence nutritionnelle du produit. Quelles que soient les
études complémentaires demandées par l'autorité compétente principale dans la piece
jointe n° 6 de la piece EC-76, ces études n'étaient pas nécessaires pour s'assurer que
les conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire étaient valides dés lors que tous
les renseignements pertinents avaient déja été fournis. Selon la piéce jointe n° 27, le
Comité national de biosécurité de I'Espagne avait déja estimé que pour les usages
considérés et compte tenu des connaissances scientifiques et techniques du moment,
il n'existait pas de preuves scientifiques indiquant que le mais NK603 présentait un
risque quelconque pour la santé humaine et la santé animale."*

39. En ce qui concerne I'analyse des incidences sur I'environnement, les réponses des experts font
apparaitre qu'il n'était pas nécessaire que les CE effectuent une analyse approfondie des aspects
environnementaux étant donné que la demande portait uniquement sur l'importation et la
transformation et non sur la mise en culture. Bien que M. Squire ait écrit que des renseignements
complémentaires concernant I'environnement pouvaient étre raisonnablement demandés, il estime
gu'il n'était pas besoin de réclamer toutes les données environnementales détaillées qui auraient pu
8tre nécessaires si la demande avait concerné la culture.* En outre, M. Andow explique en détail
pourquoi le fait que la demande ait porté uniquement sur l'importation et la transformation réduisait la
quantité de données nécessaire pour évaluer la sécurité sanitaire du produit du point de vue de
I'environnement et pourquoi les questions posées par l'autorité compétente principale n'étaient pas
nécessaires pour évaluer le produit.

"37.04 Jestime qu'aucune des questions posées concernant les incidences sur
I'environnement n'est nécessaire pour s'assurer que les conclusions de I'évaluation de
la sécurité sanitaire étaient valides.

37.05 Etant donné que la notification n'est pas présentée en vue de la mise en
culture, le fait que la survie du mais cultivé de facon continue soit légérement
supérieure a celle du mais cultivé en rotation a peu d'importance par rapport a lI'aspect
le plus important, a savoir que le mais ne survit pas trés bien. L'observation de
l'autorité compétente concernant la différence est certes justifiée, mais il n'est pas
nécessaire de mesurer cette différence pour s'assurer que les conclusions de
I'évaluation de la sécurité sanitaire étaient valides.

% Réponse de Mme Nutti & la question n° 37.
1 Réponse de M. Squire & la question n° 37.
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37.06 S'il est vrai que les interactions potentielles devraient étre analysées d'une
maniére complete et détaillée au cas ou la variété GM viendrait a étre mise en culture,
il n'est pas vrai que cette recherche soit nécessaire aux fins de la présente notification.
Il serait préférable de mettre I'accent sur la détection de disséminations accidentelles
et sur leur rapide élimination.

37.07 S'il est certain que des renseignements détaillés sur la transférabilité du
matériel génétique seraient nécessaires si la culture GM allait étre cultivée, ces
renseignements détaillés ne sont pas indispensables pour la présente notification.
Certaines informations sont nécessaires pour examiner la maniere dont les fuites de
génes peuvent se produire pendant la transformation, I'entreposage ou le transport,
mais il n'est pas nécessaire qu'elles soient détaillées.

37.08 Dans la mesure ou la plante GM ne va pas étre cultivée au titre de la présente
notification, les renseignements concernant I'application de I'herbicide ne sont pas
nécessaires."*

Mais ""Roundup Ready"" (Monsanto) (GA21) C/ES/98/01 (piece n° 18 de la chronologie des CE),
C/GB/97/M3/2 (piéce n° 85 de la chronologie des CE)

Question n° 40: Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment la
demande (piece EC-85/piéces jointes n° 25 et 26), les questions posées par le Danemark
(piece EC-85/piéce jointe n° 32) et les réponses a ces questions (piéce EC-85/piéce jointe n°® 41),
les renseignements complémentaires demandés par le Danemark (piéce EC-85/piece
jointe n° 42) étaient-ils nécessaires pour s'assurer que les conclusions de I'évaluation de la
sécurité sanitaire étaient valides?

40. Cette demande fournit un autre exemple dans lequel une autorité compétente a demandé des
études complémentaires sur I'alimentation animale qui n'étaient pas nécessaires pour I'évaluation de la
sécurité sanitaire du produit. Comme I'explique Mme Nutti:

"Sur la base des renseignements fournis par le demandeur (piéce EC-85/pieces jointes
n° 25 a 56) et des réponses aux questions posées par le Danemark (piece EC-85/piece
jointe n° 41 et piéce EC-85/piéce jointe n° 32, respectivement) concernant les études
relatives a l'alimentation animale, mon avis est que le demandeur a fourni
suffisamment de renseignements pertinents. Selon les Lignes directrices du Codex
pour la conduite de I'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés de plantes
a ADN recombinant (CAC/GL 45-2003, paragraphe 53) des tests supplémentaires sur
les animaux doivent étre demandés si la composition n'est pas comparable a celle des
aliments traditionnels, ce qui n'est pas le cas du mais GA21 de Monsanto."*

Betterave sucriére ""Roundup Ready' (Monsanto/Syngenta) C/BE/99/01 (piéce n° 88 de la
chronologie des CE)

Question n° 42: Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment la
notification (piéce EC-88/piéce jointe n° 1) et les renseignements additionnels fournis par
I"auteur de la notification (piéce EC-88/piéces jointes n° 10 et 11), les renseighements concernant
I'allergénicité, la caractérisation moléculaire et le transfert de genes dans le tractus digestif

2 Réponse de M. Andow a la question n° 37.
** Réponse de Mme Nutti & la question n° 40.
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demandés par l'autorité compétente principale (piece EC-88/piéce jointe n° 12) étaient-ils
nécessaires pour s‘'assurer que les conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire étaient
valides?

41. Cette question illustre un cas dans lequel les questions posées par l'autorité compétente
auraient pu avoir une utilité pour I'évaluation de la sécurité sanitaire du produit, si ce n'est que le
demandeur avait déja fourni les renseignements réclamés par l'autorité compétente dans sa
notification initiale. Mme Nutti analyse soigneusement ces questions dans sa réponse et conclut qu'en
ce qui concerne les trois aspects (allergénicité, caractérisation moléculaire et transfert de génes) les
renseignements souhaités avaient déja été fournis dans la demande présentée. |l s'ensuit que la
demande de renseignements complémentaires de l'autorité compétente a abouti a retarder inutilement
le traitement de cette demande.**

Mais (stack) ""MaisGard Roundup Ready' (Monsanto) (MON 810 et GA21), C/ES/99/02
(piece n° 94 de la chronologie des CE)

Question n° 44: Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment la
notification (piece EC-94/piéces jointes n° 1 a 3), les renseignements demandés par les Pays-Bas
(piéce EC-94/piéce jointe n° 12) concernant la caractérisation moléculaire, I'analyse des
séquences d'ADN de I'événement d'insertion, I'analyse des niveaux de protéines, I'effet du
traitement au glyphosate, la composition et la toxicologie, et la demande d'une étude sur les
vaches laitiéres étaient-ils nécessaires pour s'assurer que les conclusions de I'évaluation de la
sécurité sanitaire étaient valides?

42. Mme Nutti a procédé a une analyse détaillée des quatre types de données complémentaires
concernant la sécurité sanitaire des aliments demandés par les Pays-Bas et a conclu dans chaque cas
que les renseignements réclamés n'étaient pas nécessaires pour I'évaluation de la sécurité sanitaire.

43, Par exemple, le demandeur a été invité a fournir une étude de toxicité alimentaire
semi-chronique chez la souris, bien que les études sur I'exposition aigué et toutes les autres données
disponibles aient montré qu'aucune étude complémentaire de ce type n'était nécessaire. Ainsi que
I'expliqgue Mme Nutti:

"Selon les paragraphes 34 a 43, réunis sous le titre "Evaluation de la toxicité
éventuelle”, de la Directive du Codex Alimentarius régissant la conduite de
I'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés de plantes & ADN
recombinant (CAC/GL 45-2003) et notamment selon le paragraphe 37, l'utilisation
d'études toxicologiques classiques appropriées ou d'autres études de la nouvelle
substance peut étre nécessaire si, en tenant compte de sa fonction et de I'exposition, il
existe des doutes sur la sécurité sanitaire de cette nouvelle substance. Dans le cas
présent, le demandeur a fourni dans le dossier (piece EC-94/pieces jointes n° 1 a 3)
tous les renseignements généralement requis pour une évaluation de la sécurité
sanitaire des produits alimentaires. Pour I'évaluation toxicologique, il a présenté des
études de sécurité sanitaire concernant la digestion des protéines par le systéme
gastrique et le systeme intestinal des mammifeéres, des études de toxicité aigué par
gavage chez la souris, des études d'homologie avec des toxines et des allergenes
connus, ainsi que des études concernant I'exposition a I'alimentation humaine. Sur la
base du paragraphe 53 de la Directive du Codex Alimentarius régissant la conduite de
I'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés de plantes a ADN

* Réponse de Mme Nutti & la question n° 42.
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recombinant (CAC/GL 45-2003), mon point de vue est que des études
complémentaires sur l'alimentation animale peuvent étre justifiées dans le cas des
aliments GM si I'on s'attend a des changements de biodisponibilité des nutriments ou
si la composition de l'aliment GM n'est pas comparable a celle de I'aliment
traditionnel, mais cela n'était pas le cas du nouvel hybride MON 810x GA21. A mon
avis, les renseignements fournis par le demandeur étaient suffisants pour s'assurer que
les conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire étaient valides."*

Mais doux syngenta Bt-11 (piéce n° 92 de la chronologie des CE)

Question n° 46: Les méthodes de détection disponibles dans le commerce en 2002 étaient-elles
suffisantes pour permettre la détection des protéines transgéniques exprimées par la lignée de
mais doux Bt-11?

44, Cette question se rapporte plus précisément a une demande dont le traitement a été retardé
parce que I'on réclamait la mise au point d'une méthode de détection, alors que les organes chargés de
la réglementation des CE disposaient en fait d'une telle méthode. Aprés une analyse détaillée,
Mme Healy a conclu "qu'une méthode de détection basée sur le dosage immunologique permettant la
détecti%n de la protéine CrylA b) dans les plantes transgéniques de Bt-11 existait sur le marché en
2002".

Soja LibertyLink (Bayer) (piéce n° 93 de la chronologie des CE)

Question n° 49: Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment la
demande (piece EC-93/pieces jointes n°1 et 2), les renseignements complémentaires sur la
caractérisation nutritionnelle et biochimique et sur la toxicité de la plante transgénique
réclamés par les autorités grecques et italiennes (piéce EC-93/piéces jointes n° 16 et 17)
étaient-ils nécessaires pour s'assurer que les conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire
sont valides?

45, Cette question correspond a un exemple dans lequel une autorité compétente a retardé le
traitement d'une demande en réclamant des données sur la sécurité sanitaire d'un herbicide, alors qu'il
existe en fait un régime de réglementation différent pour les résidus d'herbicides. Comme I'explique
Mme Nultti:

"S'agissant des questions n° 1 et 2 [de l'autorité compétente italienne] relatives au
traitement herbicide mené dans les tests et aux éventuels résidus de ce traitement dans
le produit final, il me semble que I'évaluation des risques qui a été réalisée dans ce cas
est liee & I'OGM et non a I'herbicide, de sorte que ces renseignements ne sont pas
pertinents pour les conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire. Il est important
de souligner que le résidu d'herbicide dans le produit doit rester dans les limites
établies par le JEFCA et le Codex Alimentarius, de sorte que I'herbicide a été évalué
dans le cadre d'une étude différente. Les entreprises qui effectuent I'évaluation de la
sécurité sanitaire des OGM résistants a des herbicides réalisent parfois des essais en
plein champ avec et sans herbicides, mais cela n'est pas l'objet principal de

% Réponse de Mme Nutti & la question n° 44.
“® Réponse de Mme Healy a la question n° 46.
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I'évaluation dés lors que nous avons besoin de comparer les cultures transgéniques et
les cultures non transgéniques et non l'utilisation de I'herbicide."*’

Mais ""Roundup Ready"" (Monsanto) (NK603) (piece n° 96 de la chronologie des CE)

Question n° 53: Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment la
demande (piece EC-96/pieces jointes n° 1 et 2), les renseignements complémentaires concernant
la caractérisation moléculaire, les effets toxiques des modifications non intentionnelles et les
données relatives a la composition demandés par le Conseil de santé des Pays-Bas
(Gezondheitsraad) (piece EC-96/piéce jointe n° 7) étaient-ils nécessaires pour s'assurer que les
conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire étaient valides?

46. Le cas du mais Roundup Ready NK603 fournit un autre exemple dans lequel une autorité
compétente a demandé des études supplémentaires en alimentation animale, alors que les études
existantes et tous les autres renseignements disponibles indiquaient qu'aucune étude supplémentaire
n'était nécessaire. Comme I'a expliqué Mme Nultti:

"Question n°® 2 [du Gezondheitsraad] concernant la demande d'une étude de toxicité
semi-chronique chez la souris ou le rat avec des grains ou de la farine de mars, afin
d'exclure la possibilité d'effets indésirables générés par des modifications
supplémentaires non identifiées. Selon les paragraphes 34 a 43 réunis sous le titre
"Evaluation de la toxicité éventuelle” de la Directive du Codex Alimentarius régissant
la conduite de I'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés de plantes a
ADN recombinant (CAC/GL 45-2003) et notamment selon le paragraphe 37, le
recours a des études toxicologiques classiques ou a d'autres études sur la nouvelle
substance peut étre nécessaire si, en tenant compte de sa fonction et de I'exposition, il
existe des doutes sur la sécurité sanitaire de cette nouvelle substance. Dans le cas
présent, le demandeur a fourni dans le dossier (piece EC-96/piéces jointes n° 1 et 2)
tous les renseignements généralement requis pour une évaluation de la sécurité
sanitaire des produits alimentaires. Pour I'évaluation toxicologique, il a présenté des
études de sécurité sanitaire concernant la digestion de la protéine CP4EPSPS par le
systeme gastrique et le systeme intestinal des mammiferes, des études de toxicité
aigué par gavage chez la souris, des études d'homologie avec des toxines et des
allergénes connus ainsi que des études concernant I'exposition a l'alimentation
humaine. Par ailleurs, il a été confirmé que la composition et la valeur nutritive du
mais GM étaient équivalentes a celles du produit traditionnel de référence. En
conséquence, la demande d'une étude de toxicité semi-chronique chez la souris et le
rat, avec des grains ou de la farine de mais, en vue d'exclure la possibilité d'effets
indésirables générés par des modifications supplémentaires non identifiées n'était a
mon avis pas nécessaire."*®

Mais (stack) LibertyLink et Bt (Pioneer) (T25 x MON 810) (piéce n° 101 de la chronologie des
CE)

Question n° 57: Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment la
demande (piece EC-101/piéces jointes n° 1 a 3) et des renseignements complémentaires fournis
par Pioneer (piéce EC-101/piéce jointe n° 13), les renseignements complémentaires relatifs a la
caractérisation moléculaire, aux essais en plein champ, aux métabolites végétaux secondaires et

" Réponse de Mme Nutti & la question n° 49.
*8 Réponse de Mme Nutti & la question n° 53.
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aux tests toxicologiques demandés par les Pays-Bas (piece EC-101/piéce jointe n° 14) étaient-ils
nécessaires pour s‘'assurer que les conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire étaient
valides?

47. Ce produit offre un autre exemple dans lequel I'autorité compétente a demandé des études de
toxicité orale semi-chronique inutiles. Aussi bien Mme Nutti que M. Andow ont déclaré qu'a leur
avis, ces études n'étaient pas nécessaires eu égard aux études déja fournies qui montraient I'absence de
toxicité.*

Betterave sucriére ""Roundup Ready" (77) (Monsanto/Syngenta) (piéce n° 102 de la chronologie
des CE)

Question n° 58: Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment la
demande (piece EC-102/pieces jointes n° 1 a 20) et les renseignements fournis par
Monsanto/Novartis (piece EC-102/piéces jointes n° 22, 26 et 27 a 30), les renseignements
complémentaires concernant I'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments pour les protéines
dérivées demandés par les Pays-Bas (piece EC-102/piéce jointe n° 32) étaient-ils nécessaires
pour s‘assurer que les conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire étaient valides? Les
évaluations de la sécurité sanitaire fournies par le demandeur étaient-elles conformes a la
Directive du Codex régissant la conduite de I'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments
dérivés de plantes a ADN recombiné?

48. La aussi, le seul expert qui a examiné la question — Mme Nutti — a déclaré que des données
supplémentaires (sous la forme d'études de toxicité semi-chronique) sur la sécurité des aliments
n'étaient pas nécessaires. En ce qui concerne la seconde partie de la question, Mme Nutti a estimé que
le demandeur avait effectivement suivi la directive pertinente du Codex:

"Selon les paragraphes 34 a 43, réunis sous le titre "Evaluation de la toxicité
éventuelle”, de la Directive du Codex Alimentarius régissant la conduite de
I'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés de plantes &8 ADN recombiné
(CAC/GL 45-2003) et notamment selon le paragraphe 37, le recours a des études
toxicologiques classiques appropriées ou a d'autres études sur la nouvelle substance
peut étre nécessaire si, en tenant compte de sa fonction et de I'exposition, des doutes
subsistent quant a la sécurité de cette nouvelle substance. Dans le cas présent, le
demandeur a fourni dans le dossier (piece EC-102/pieces jointes n° 1 & 20) tous les
renseignements généralement requis pour une évaluation de la sécurité sanitaire des
produits alimentaires. Pour I'évaluation toxicologique, il a présenté des études de
sécurité sanitaire concernant la digestion de la protéine par le systeme gastrique et le
systéme intestinal des mammifeéres, des études de toxicité aigué par gavage chez la
souris, des études d’homologie avec des toxines et des allergénes connus ainsi que des
études concernant I'exposition a I'alimentation humaine.

* Réponse de Mme Nutti & la question n°57 ("En conséquence, les études de toxicité orale
semi-chronique chez la souris ou le rat avec des grains de mais demandées par les Pays-Bas n'étaient pas
nécessaires pour s'assurer que les conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire étaient valides étant donné
que les données fournies par les auteurs des notifications confirmaient que T25 et MON 810 étaient équivalents
en substance a d'autres mais commercialisés."); réponse de M. Andow a la question n° 57 (les études de toxicité
semi-chronique "n'étaient pas nécessaires pour s‘assurer que les conclusions de I'évaluation de la sécurité
sanitaire étaient valides").
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C.

Sur la base du paragraphe 53 de la Directive du Codex Alimentarius régissant la
conduite de I'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés de plantes a ADN
recombiné (CAC/GL 45-2003), des études complémentaires en alimentation animale
peuvent étre justifiées a mon sens pour des aliments GM si l'on s'attend a des
modifications dans la biodisponibilité des nutriments ou si la composition de I'aliment
GM n'est pas comparable a celle d'un aliment traditionnel, ce qui n'est pas le cas pour
la betterave sucriére Roundup Ready (Monsanto/Syngenta)."

POINT 2 (MESURES DE SAUVEGARDE PRISES PAR LES ETATS MEMBRES)

Colza MS1 x RF1 (notification C/UK/94/M1/1)

Mesure de sauvegarde de la France (questions n° 59 a 61)

49.
notification.

Les Etats-Unis relévent plusieurs points intéressants dans les avis des experts concernant cette
Premierement, ceux-ci ont confirmé que les éléments de preuve établissent que la
mesure de sauvegarde de la France ne peut étre justifiée sur la base d'un risque potentiel pour la santé

humaine ou animale. Comme I'a expliqué Mme Nultti,

50.

"Je souhaite souligner ... [qu'il n'existait] aucune preuve scientifique relative a
I'évaluation de la sécurité sanitaire des denrées alimentaires et aliments pour animaux,
destinés a la consommation humaine et animale, sur laquelle la France pouvait fonder
[sa mesure de sauvegarde]."**

En outre, dans leur avis concernant la gestion du risque, les experts indiquent qu'il n'existait
aucune base justifiant une interdiction totale du produit dés lors que des mesures de gestion du risque

étaient disponibles. Dans sa réponse a la question n° 61, M. Andow conclut que:

"Plusieurs options de gestion des risques [autres que la mesure de sauvegarde de la
France] auraient également pu étre justifiées en novembre 1998 et juillet 2001. Les
stratégies de gestion du risque comprennent notamment le refus du risque,
I'atténuation du risque et la tolérance au risque. En 1998 et 2001, les stratégies
d'atténuation et de tolérance étaient probablement inappropriées ... L'une des
stratégies de refus du risque aurait consisté a autoriser des semis limités dans une
région restreinte. Au cours de la premiére campagne, des essais auraient pu étre
effectués a I'échelle d'une grande parcelle, essais qui auraient pu étre suivis d'une
augmentation progressive de la superficie.  Cette méthode aurait permis de
déterminer les effets d'échelle. Une autre stratégie a été décrite au paragraphe 3.19.

Actuellement, plusieurs options différentes de gestion des risques sont disponibles.
Outre le refus du risque mentionné au paragraphe précédent, des stratégies
d'atténuation du risque peuvent également étre utilisées pour contrdler les repousses
et les espéeces sauvages tolérantes a des herbicides. Il semblerait que la France soit a

%0 Réponse de Mme Nuitti & la question n° 58.

> Réponse de Mme Marilia Regina Nutti aux questions des experts — Question n° 60. Voir aussi les
réponses de Mme Nutti aux questions n°59 et 61 dans lesquelles elle conclut que la France disposait de

suffisamment de renseignements pour évaluer les risques pour la santé humaine et animale.
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présent convaincue que les éventuelles repousses ou espéces sauvages tolérantes a des
herbicides peuvent étre rapidement détectées et éliminées."*

51. M. Squire a conclu de méme que "les options de gestion des risques étaient, et sont toujours,
similaires a celles qui sont généralement indiquées pour le colza dans les réponses 6d et 101".%

52. Enfin, les Etats-Unis notent que les CE n'ont méme pas essayé d'expliquer en quoi cette
mesure satisfait aux paramétres énoncés a l'article 5.7.>

Topas 19/2 (notification C/UK/95/M5/1)

Mesures de sauvegarde de la France (questions n° 62 a 66)

53. L'avis des experts apporte une confirmation unanime au fait que les données scientifiques
présentées par les CE ne démontrent pas que la mesure de sauvegarde de la France est compatible
avec les disciplines SPS pertinentes.

54. Les experts ont confirmé a l'unanimité que les résultats de I'étude FSE du Royaume-Uni
n'étaient pas pertinents pour évaluer la demande aux fins d'importation et de transformation faisant
I'objet de cette notification et que, par conséquent, ils ne fournissaient aucune base scientifique
permest;[ant d'appuyer une interdiction de lI'importation et de la transformation de ces semences de
colza.

55. Les experts ont confirmé en outre que les renseignements disponibles ne permettaient pas de
justifier la mesure prise par la France sur la base d'un risque quelconque pour la santé des personnes et
des animaux. Comme l'a expliqué Mme Nutti:

"Les preuves scientifiques présentées par la France n'appuient pas une interdiction
temporaire d'importation et de transformation du colza Topas 19/2."°

*2 Réponse de M. Andow a la question n® 61.

>3 Réponses de M. Squire aux questions des experts, question n° 61, page 15.

> Ainsi que les Etats-Unis I'ont déja indiqué, si les experts scientifiques peuvent donner leur avis sur
des points scientifiques précis, on ne peut pas leur demander de développer leurs propres arguments ou de se
lancer dans des spéculations sur le point de savoir en quoi une mesure de sauvegarde est compatible avec les
obligations de I'Etat intéressé au titre de I'Accord SPS. Les experts peuvent fournir au Groupe spécial des points
de vue, des renseignements et des avis trés importants sur des questions scientifiques et techniques, mais ces
avis ne sauraient se substituer a I'évaluation du risque requise aux termes de l'article 5:1 de I'Accord SPS. Ces
avis ne sont pas non plus suffisants pour démontrer qu'une mesure satisfait aux paramétres énoncés a
l'article 5:7. Par exemple, dans le cas d'espéce, les CE n'ont pas mis en évidence de données pertinentes sur
lesquelles pourrait se fonder la mesure de sauvegarde. Elles n'ont pas non plus expliqué en quoi les
renseignements fournis étaient insuffisants aux fins de I'évaluation du risque alors méme que les propres comités
scientifiques des CE avaient effectué cette évaluation; les CE n'ont pas démontré que la France "s'était efforcée
d'obtenir les renseignements nécessaires pour procéder a une évaluation plus objective du risque" et n'ont pas
non plus démontré que la France avait réexaminé son interdiction "dans un délai raisonnable”. Les mémes
remarques concernant les roles respectifs des Parties au différend et des experts scientifiques s'appliquent
également a toutes les mesures de sauvegarde prises par les autres Etats membres.

% Réponses de M. Andow aux questions des experts, paragraphe 62.01; réponses de M. Squire aux
questions des experts, question n°® 62; réponses de Mme Allison Snow aux questions des experts; question
n° 62, page 24.

*® Réponses de Mme Marilia Regina Nutti aux questions des experts; question n° 65.
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56. Les experts n'ont pas estimé non plus que les renseignements disponibles n'étaient pas
suffisants pour permettre a lI'un ou l'autre des Etats membres d'évaluer les risques potentiels pour la
santé des personnes et des animaux. Mme Nutti explique que "si I'on se base sur les renseignements
présentés par les auteurs de la notification et sur I'évaluation du Comité scientifique des plantes, mon
avis est qu'il n'y a AUCUNE raison de croire que les preuves scientifiques a la disposition de la
France en novembre 1998 et juillet 2001 n'étaient PAS suffisantes pour lui permettre de réaliser une
évaluation appropriée des risques potentiels que représentaient I'importation et la transformation du
colza Topas 19/2 pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et
I'environnement."’

57. Les experts ont aussi confirmé que la justification donnée par I'Etat membre & I'appui de
I'interdiction temporaire ne reposait sur aucun fondement scientifique. En ce qui concerne la mesure
de la France, Mme Snow a conclu que:

"Je n'ai trouvé aucun argument convaincant expliquant pourquoi des recherches
scientifiques seraient nécessaires pour analyser les effets sur I'environnement d'un
produit qui est destiné uniquement a I'importation et a la transformation et non a la
mise en culture."®

58. De méme, M. Andow a conclu que "[l]es preuves scientifiques et les autres informations
présentées par la France n'appuient pas I'adoption d'une interdiction temporaire d'importation et de
transformation du colza Topas 19/2".>° Cet expert a expliqué que:

"63.03 L'argument utilisé par la France qui était fondé sur l'ampleur spatiale de
l'utilisation du produit, n'est pas valable dans ce cas. En effet, les activités
d'importation et de transformation rendent hautement improbable une production a
grande échelle de ce colza. En conséquence, les données relatives a la dispersion a
petite échelle étaient certainement suffisantes, en 1998, pour mener a bien une
évaluation des risques.

63.04 En outre, I'hypothése d'un danger de généralisation de la résistance a un
herbicide chez le colza ou les espéces sauvages apparentées n'est pas recevable dans
ce cas. Ce danger dépend également de I'ampleur d'utilisation, et si I'on tient compte
de I'échelle réduite de la dispersion dans le cas considéré et des faibles chances de
survie en cas de déversement et autres types de dissémination accidentelle, il n'est pas
possible que ce danger se présente. Méme si cela était possible (voir le
paragraphe 62.01), il y aurait de trés nombreuses autres maniéres de gérer ce risque.
En conséquence, le raisonnement suivi par la France ne vient pas étayer l'existence
d'un risque exigeant d'étre géré."®

59. Bien qu'un expert ait tenté d'avancer un certain nombre de raisons sur lesquelles la France
aurait pu s'appuyer pour justifier la mesure de sauvegarde®, les CE ne se sont pas prévalues de ces
raisons et ne les ont pas expliquées. En outre, ce méme expert a ajouté que la France ne s'était pas

*" Réponses de Mme Marilia Regina Nutti aux questions des experts; question n° 63.

%8 Réponses de Mme Snow aux questions des experts; questions n° 62 & 66, pages 24-.

%° Réponses de M. Andow aux questions des experts, paragraphe 63.01.

% Réponses de M. Andow aux questions des experts, paragraphes 63.03 et 63.04; voir aussi les
réponses de M. Andow aux questions n° 64 et 65.

%% \/oir par exemple les réponses de M. Andow aux questions des experts, paragraphes 63.05 et 65.01.
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efforcée d'obtenir les renseignements additionnels nécessaires pour procéder a une évaluation plus
objective du risque. Comme I'a expliqué M. Andow:

"J'estime toutefois que si la France avait recueilli les données suffisantes pour réaliser
cette évaluation des risques aussitdt que possible aprés la mise en ceuvre de
I'interdiction temporaire qu'elle avait posée, elle aurait disposé de renseignements
suffisants pour prendre une décision en 2001."%

Mesure de sauvegarde de la Gréce

60. Les experts ont confirmé a l'unanimité que les résultats de I'étude FSE du Royaume-Uni
n'étaient pas pertinents pour évaluer la demande aux fins d'importation et de transformation faisant
I'objet de cette notification, et que, par conséquent, ils ne fournissaient aucune base scientifique
justifiant une interdiction de I'importation et de la transformation de ces semences de colza.®®

61. Les experts ont confirmé en outre que les renseignements disponibles ne permettaient pas de
mettre en évidence un risque pour la santé des personnes et des animaux qui justifierait la mesure de
sauvegarde prise par la Gréce. Mme Nutti a expliqué que:

"Les preuves scientifiques présentées par la Gréce n'appuient pas une interdiction
temporaire d'importation et de transformation du colza Topas 19/2."%

62. Les experts n'ont pas estimé non plus que les renseignements disponibles étaient insuffisants
pour permettre a la Gréce d'évaluer les risques potentiels pour la santé des personnes et des animaux.
Mme Nutti a expliqué que:

"Tous les renseignements destinés a I'évaluation de la sécurité sanitaire en ce qui a
trait aux risques potentiels pour la santé des personnes et des animaux qui ont été
présentés et évalués par le Royaume-Uni et par le Comité scientifique des plantes
étaient adéquats et conformes aux directives du Codex (Principes du Codex
FAO/OMS pour I'analyse des risques liés aux aliments dérives des biotechnologies
modernes; Directive du Codex FAO/OMS régissant la conduite de I'évaluation de la
sécurité sanitaire des aliments dérivés des plantes a ADN recombiné; annexe du
Codex FAO/OMS sur I'évaluation de I'allergénicité potentielle)."®

63. L'avis des experts confirme aussi que les préoccupations environnementales ne justifiaient pas
la mesure. Mme Snow a conclu que:

"Je n'ai trouvé aucun argument convaincant expliquant pourquoi des recherches
scientifiques plus poussées seraient nécessaires pour analyser les effets sur
I'environnement d'un produit qui est destiné uniquement a l'importation et a la
transformation et non a la mise en culture. Les arguments spécifiques apportés par la
Gréce semblent défectueux. Je ne comprends pas pourquoi la Gréce suppose que des
populations sauvages s'établiraient ou pourquoi elles provoqueraient des problémes

%2 Réponses de M. Andow aux questions des experts, paragraphe 63.07.

% Réponses de M. Andow aux questions des experts, paragraphe 62.01; réponses de M. Squire aux
questions des experts; question n° 62; réponses de Mme Allison Snow aux questions des experts; question
n° 62, page 24.

% Réponse de Mme Nutti aux questions des experts; question n° 65.

% Réponses de Mme Nutti aux questions des experts; question n° 68.
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pour l'environnement. Méme si ce type de population s'installait, aucune raison
scientifique ne permet de prévoir que le flux de gene pourrait nuire a la diversité ou a
I'abondance génétiques des espéces sauvages apparentées au colza en Gréce."®

64. Bien qu'un expert ait essayé d'avancer un certain nombre de raisons que la Gréce aurait pu
invoquer pour appuyer la mesure de sauvegarde®’, les CE ne se sont pas prévalues de ces raisons et ne
les ont pas expliquées. De toute maniere, ce méme expert conclut que I'état actuel des connaissances
scientifiques ne permet pas d'appuyer la mesure de sauvegarde de la Gréce: "Mais, méme pour ces
motifs, l'interdiction temporaire n'aurait probablement pas pu se justifier aprés I'année 2001."%

65. En outre, le méme expert conclut aussi qu'en lieu et place d'une interdiction totale du produit,
il existait d'autres mesures moins drastiques de gestion des risques qui permettaient de faire face a ces
préoccupations. Dans son avis, M. Andow indique que ces autres solutions existaient déja en 1998 et
existent toujours:

"Plusieurs autres options de gestion des risques [en dehors de [linterdiction
temporaire] auraient pu se justifier en novembre 1998. Les stratégies comprennent
notamment le refus du risque, l'atténuation du risque et la tolérance au risque. En
1998, les stratégies d'atténuation et de tolérance étaient sans doute inappropriées.
Une autre stratégie de refus du risque aurait pu consister a demander des données
complémentaires de caractérisation moléculaire, et a permettre des importations
limitées accompagnées d'une surveillance adéquate, de maniere a tester les aspects
pratiques de la lutte contre les disséminations dues aux déversements accidentels.

Ces options étaient disponibles en 2001 et le sont toujours. En outre, des stratégies
d'atténuation des risques peuvent également permettre de lutter contre les repousses et
les espéces sauvages tolérantes aux herbicides."®

66. Enfin, M. Andow note que si la Gréce avait véritablement été préoccupée par ces problémes
environnementaux, elle aurait eu largement le temps de réunir des données nécessaires pour les
évaluer, mais qu'elle ne I'a pas fait: "J'estime que si la Gréce avait recueilli les données suffisantes
pour réaliser cette évaluation des risques aussitét que possible aprés la mise en ceuvre de l'interdiction
temporaire qu'elle avait posée, elle aurait disposé de renseignements suffisants pour prendre une
décision en 2001."™

Mais Bt-176 (notification C/F/11-03)

Mesure de sauvegarde de I'Autriche (questions n° 69 a 71)

67. L'avis des experts confirme que les risques potentiels pour la santé des personnes et des
animaux liés au géne bla de résistance a I'ampicilline sur lesquels I'Autriche s'est appuyée pour
justifier sa mesure de sauvegarde ne sont pas corroborés par les preuves scientifiques. Ainsi que I'a
expliqgué Mme Nutti:

% Réponses de Mme Allison Snow aux questions des experts; question n° 66.

%7 Réponses de M. Andow aux questions des experts; paragraphes 66.05 et 68.01.

% Réponses de M. Andow aux questions des experts; paragraphe 68.01. (non souligné dans l'original)
% Réponses de M. Andow aux questions des experts; paragraphes 68.02 et 68.03.

" Réponses de M. Andow aux questions des experts; paragraphe 66.05.
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"Si I'on se base sur les renseignements présentés par les auteurs de la notification et
de I'évaluation de quatre comités scientifiques différents, mon avis est qu'il n'y a
AUCUNE raison de croire que les preuves scientifiques a la disposition de I'Autriche
en février 1997 n'étaient PAS suffisantes pour lui permettre de réaliser une évaluation
appropriée des risques potentiels que présentaient I'importation et I'utilisation du mais
Bt-176 pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et
I'environnement.”

Autant que je le sache, en ce qui a trait a la sécurité sanitaire des produits alimentaires
et a la nutrition, les preuves scientifiques présentées par I'Autriche n'appuient pas une
interdiction temporaire d'importation et d'utilisation du mais Bt-176.

Dans la piece EC-144 concernant la contribution de I'Autriche a la réunion d'experts
de la Commission européenne relative aux différends de I'OMC, qui a eu lieu le
14 janvier 2004 a Bruxelles, j'ai découvert que I'Autriche avait également abordé des
problemes liés a I'allergénicité et a I'évaluation des risques toxicologiques, mais je ne
puis pas étre d'accord avec les points soulevés dans la mesure ou ils ne sont pas
conformes & la Directive du Codex FAO/OMS régissant la conduite de I'évaluation de
la sécurité sanitaire des aliments dérivés de plantes a ADN recombiné, ni a l'annexe
du Codex FAO/OMS sur I'évaluation de l'allergénicité potentielle.""

68. Bien qu'un expert ait essayé d'avancer un certain nombre de raisons que les CE auraient pu
invoquer pour appuyer la mesure de sauvegarde’, les CE ne se sont pas prévalues de ces raisons et ne
les ont pas expliquées. En outre, le méme expert conclut aussi qu'en lieu et place d'une interdiction
totale du produit, il y avait d'autres mesures de gestion des risques moins drastiques qui permettaient
de faire face a ces préoccupations. M. Andow indique clairement que ces solutions existaient déja en
1999 et existent toujours:

"Aucune autre option de gestion des risques n'aurait été justifiée en février 1997. Si,
toutefois, I'Autriche s'était efforcée de mettre au point ses propres mesures
acceptables de gestion de la résistance, d'autres options de gestion des risques
auraient éventuellement pu étre proposees avant 1999.

Actuellement, plusieurs options différentes de gestion des risques sont disponibles.
Les stratégies comprennent notamment le refus du risque, I'atténuation du risque et la
tolérance au risque. Les stratégies de tolérance sont probablement inappropriées.
Une stratégie possible de refus du risque consisterait a mettre en ceuvre des mesures
de gestion de la résistance particuliéres au pays, a cantonner les semis a une région
limitée et @ mener un programme de recherche intensif concernant les effets sur les
organismes non cibles. Cette méthode permettrait de déterminer, de facon
progressive, les effets sur les organismes non cibles.""

' Réponses de Mme Nutti aux questions des experts; question n° 69.

72 Réponses de Mme Nutti aux questions des experts; question n° 71.

" Réponses de M. Andow aux questions des experts; paragraphes 69.16 et 71.03 et 71.04.
™ Réponses de M. Andow aux questions des experts; paragraphes 71.03 et 71.04.
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Mesures de sauvegarde de I'Allemagne (questions n° 72 a 74)

69.

L'avis des experts confirme que les risques potentiels pour la santé des personnes et des
animaux liés a la présence d'un géne marqueur de résistance aux antibiotiques qui ont été invoqués par
I'Allemagne pour justifier sa mesure de sauvegarde ne sont pas corroborés par les preuves

scientifiques. Ainsi que I'a déclaré Mme Nultti:

70.

"Autant que je le sache, en ce qui a trait a la sécurité sanitaire des produits
alimentaires et a la nutrition, les preuves scientifiques présentées par I'Allemagne
n'appuient pas une interdiction temporaire d'importation et d'utilisation du
mais Bt-176.""

L'avis des experts fait aussi apparaitre clairement que méme si certains risques avaient été mis
en évidence, il existait en 2002 et il existe toujours des mesures autres qu'une interdiction totale.

M. Andow a expliqué que:

"Aucune autre option de gestion des risques n'aurait probablement été justifiée en
mars 2000. Toutefois, si I'Allemagne s'était efforcée de mettre au point ses propres
mesures acceptables de gestion de la résistance, d'autres options de gestion des
risques auraient éventuellement pu étre proposées avant 2002.

Actuellement, plusieurs options différentes de gestion des risques sont disponibles.
Les stratégies comprennent notamment le refus du risque, I'atténuation du risque et la
tolérance au risque. Les stratégies de tolérance sont probablement inappropriées.
Une stratégie possible de refus du risque consisterait & mettre en ceuvre des mesures
de gestion de la résistance particuliéres au pays, a cantonner les semis a une région
limitée et @ mener un programme de recherche intensif concernant les effets sur les
organismes non cibles. Cette méthode permettrait de déterminer, de facon
progressive, les effets sur les organismes non cibles.""

Mesures de sauvegarde du Luxembourg (questions n°® 75 & 77)

71.

L'avis des experts confirme que les risques potentiels pour la santé des personnes liés a la
présence d'un géne marqueur de résistance aux antibiotiques qui ont été invoqués par le Luxembourg
pour justifier sa mesure de sauvegarde ne sont pas corroborés par les preuves scientifiques. Ainsi que

I'a déclaré Mme Nultti:

"Si I'on se base sur les renseignements présentés par les auteurs de la notification et
sur I'évaluation de quatre comités scientifiques différents, mon avis est qu'il n'y a
AUCUNE raison de croire que les preuves scientifiqgues a la disposition du
Luxembourg en février 1997 n'étaient PAS suffisantes pour lui permettre de réaliser
une évaluation appropriée des risques potentiels que présentaient I'importation et
l'utilisation du mais Bt-176 pour la santé des personnes et des animaux, la
préservation des végétaux et I'environnement."”

> Réponses de Mme Nutti aux questions des experts; question n° 74.
"® Réponses de M. Andow aux questions des experts; paragraphes 74.03 et 74.04.
" Réponses de Mme Nutti aux questions des experts; question n° 75.
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Autant que je le sache, en ce qui a trait a la sécurité sanitaire des produits alimentaires
et a la nutrition, les preuves scientifiques présentées par le Luxembourg n'appuient
pas une interdiction temporaire d'importation et d'utilisation du mais Bt-176.""

72. Bien qu'un expert ait tenté d'avancer un certain nombre de raisons que les CE auraient pu
invoquer & I'appui de la mesure de sauvegarde”, les CE ne se sont pas prévalues de ces raisons et ne
les ont pas expliquées. En outre, le méme expert a conclu qu'en lieu et place d'une interdiction totale,
d'autres solutions existaient potentiellement dés 1999 et existent toujours. M. Andow a expliqué que:

"Aucune autre option de gestion des risques [que l'interdiction temporaire] n'aurait
probablement été justifiée en février 1997. Toutefois, le Luxembourg aurait pu
proposer ses propres mesures acceptables de surveillance de la résistance, et ces
mesures auraient peut-étre pu étre mises en ceuvre avant 1999.

Actuellement, plusieurs options différentes de gestion des risques sont disponibles
pour la surveillance de la résistance. Bien qu'il n'y ait toujours pas de consensus
scientifique en ce qui concerne la meilleure méthode de surveillance, les compromis
codt-efficacité sont connus et l'expérience considérable qui a été accumulée rend
concevable la mise en ceuvre de plusieurs de ces méthodes."®

Mais MON 810 (notification C/F/95/12-02)

Mesure de sauvegarde de I'Autriche (questions n° 78 a 80)

73. L'avis des experts confirme que les preuves scientifiques n'étayaient pas I'existence d'un
risque quelconque pour la santé des personnes et des animaux qui aurait justifié la mesure de
sauvegarde de I'Autriche. Mme Nutti conclut que:

"Si I'on se base sur les renseignements présentés par les auteurs de la notification et
sur I'évaluation scientifique entreprise par la France et par le Comité scientifique des
plantes, mon avis est qu'il n'y a aucune raison de croire que les preuves scientifiques a
la disposition de I'Autriche en juin 1999 n'étaient PAS suffisantes pour lui permettre
de réaliser une évaluation appropriée des risques potentiels que présentait le mais
MON 810 pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et
I'environnement."®"

Autant que je le sache, en ce qui a trait a la sécurité sanitaire des produits alimentaires
et a la nutrition, les preuves scientifiques présentées par I'Autriche n'appuient pas une
interdiction temporaire d'importation et d'utilisation du mais MON 810."%

74. Bien qu'un expert ait tenté d'avancer un certain nombre de raisons que les CE auraient pu
invoquer & l'appui de la mesure de sauvegarde®, les CE ne se sont pas prévalues de ces raisons et ne
les ont pas expliquées. En outre, le méme expert conclut aussi que des solutions autres qu'une
interdiction totale du produit sont probablement disponibles. M. Andow explique que:

"® Réponses de Mme Nutti aux questions des experts; question n° 77.
" Réponses de M. Andow aux questions des experts; paragraphes 75.09 et 75.12.
8 Réponses de M. Andow aux questions des experts; paragraphes 77.02 & 77.04.
8 Réponses de Mme Nutti aux questions des experts; question n° 78.
8 Réponses de Mme Nutti aux questions des experts; question n° 80.
8 Réponses de M. Andow aux questions des experts; paragraphes 78.05 et 78.06.
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"D'autres options de gestion des risques [que l'interdiction temporaire] auraient pu
étre justifiées en juin 1999. Cependant, le fait que I'ensemble des mesures de gestion
et de surveillance de la résistance n'aient pas été présentées au Groupe spécial rend
impossible tout débat concret a ce sujet en raison du mangue de bases scientifiques.

Actuellement, plusieurs options différentes de gestion des risques sont disponibles.
Les stratégies comprennent notamment le refus du risque, I'atténuation du risque et la
tolérance au risque. Les stratégies de tolérance sont probablement inappropriées.
Cependant, le fait que lI'ensemble des mesures de gestion et de surveillance de la
résistance n'aient pas été présentées au Groupe spécial rend impossible tout débat
concret & ce sujet en raison du manque de bases scientifiques."*

Mesure de sauvegarde de I'ltalie (questions n° 81 a 83)

75. L'avis des experts confirme que les preuves scientifiques n'appuient pas la mesure de
sauvegarde prise par I'ltalie concernant le mais MON 810.

"A mon avis, l'autorité compétente italienne n'a fourni aucune donnée scientifique
susceptible de modifier les évaluations réalisees par les comités scientifiques (Comité
de l'alimentation humaine et Comité des plantes). Il est important de souligner que
les renseignements présentés par le demandeur comprenaient tous les éléments
nécessaires pour comparer le mais GM et son produit conventionnel de référence, non
seulement aux données relatives aux nutriments, mais aussi aux études d'alimentarité
sur animaux. La variation observée des niveaux de protéines correspondait a une
fourchette de variation naturelle, de sorte que le point soulevé par I'ltalie concernant
la protéine n'était pas justifié.

Je ne partage pas l'opinion de l'autorité compétente italienne concernant I'ambiguité
du terme "équivalence substantielle™ qui, selon elle, refléte un concept qui pourrait
étre défini d'une maniére différente, vu le manque de clarté de la législation
communautaire. La facon de procéder pour effectuer une comparaison entre un OGM
et un produit non GM a été présentée non seulement dans la législation
communautaire, mais aussi dans des documents de consensus de I'OCDE, dans les
consultations conjointes d'experts FAO/OMS en 1996, 2000 et 2001, et dans les
Directives du Codex Alimentarius.

Mon avis est qu'il 'y a AUCUNE raison de croire que les preuves scientifiques a la
disposition de I'ltalie en aolt 1988 n'étaient PAS suffisantes pour lui permettre de
réaliser une évaluation appropriée des risques potentiels que représentait ... le mais
MON 810 pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et
I'environnement."®

76. Compte tenu de cet avis, il est clair que les preuves scientifiques ne permettent pas d'étayer
une constatation selon laquelle la mesure de sauvegarde de I'ltalie se fondait sur des préoccupations
scientifiques légitimes.

8 Réponses de M. Andow aux questions des experts; paragraphes 80.03 et 80.04.
8 Réponses de Mme Nutti aux questions des experts; question n° 81.
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Mais T25 (notification C/F/95/12-07)
Mesure de sauvegarde de I'Autriche (questions n° 84 a 86)
77. L'avis des experts confirme que les preuves scientifiques fournies par les CE ne permettent

pas d'étayer la mesure de sauvegarde de I'Autriche. Le seul élément a I'appui de cette mesure est
contenu dans la déclaration d'un expert qui a indiqué qu'au moment ou la mesure a été adoptée, il
existait des données scientifiques qui auraient pu justifier la mesure.

"Si I'on se fonde sur les preuves scientifiques et les autres informations présentées par
I'Autriche, I'adoption d'une interdiction temporaire n'était probablement pas justifiée.
L'Autriche aurait da clarifier la logique de sa décision et fournir des éléments de
preuve scientifiques fondés. Une interdiction temporaire aurait pu se justifier a ce
moment, des lors que les renseignements scientifiques appropriés existaient
effectivement."®

78. Toutefois — méme en considérant qu'une mesure SPS aurait pu se justifier sur la base de
raisons qui n'ont pas été invoquées par I'Etat membre (ou par les CE) —, d'autres conclusions de cet
expert font apparaitre clairement qu'il existait en 2000 et qu'il existe toujours d'autres solutions pour
gérer les risques qui auraient pu préoccuper I'Autriche.

"Plusieurs autres options de gestion des risques auraient également pu se justifier en
avril 2000. Les stratégies de gestion des risques comprennent notamment le refus du
risque, l'atténuation du risque et la tolérance au risque. En 2000, les stratégies
d'atténuation et de tolérance étaient sans doute inappropriées. Je tiens compte ici
uniquement du risque de résistance. L'une des stratégies de refus du risque aurait
consistée a autoriser des semis limités a une région restreinte. Cela aurait permis
d'observer le mode d'utilisation du mais T25 et d'évaluer la pression de sélection sur
les adventices. Une autre approche aurait pu consister a utiliser une parcelle
déterminée uniquement une fois tous les quatre ou cing ans. De cette maniére, la
pression de sélection aurait été réduite pendant une durée prolongée au cours de
laquelle d'autres mesures de gestion auraient pu étre élaborées."

Mesure de sauvegarde de I'ltalie (questions n° 87 a 89)

79. L'avis des experts confirme que les preuves scientifiques n'appuient pas la mesure de
sauvegarde prise par I'ltalie concernant le mais T25.

"A mon avis, l'autorité compétente italienne n'a fourni aucune donnée scientifique
susceptible de modifier les évaluations réalisées par les comités scientifiques (Comité
de I'alimentation humaine et Comité des plantes). Il est important de souligner que
les renseignements présentés par le demandeur comprenaient tous les éléments
nécessaires pour comparer le mais GM et son produit traditionnel de référence, non
seulement aux données relatives aux nutriments, mais aussi aux études d'alimentarité
sur animaux. La variation observée des niveaux de protéines correspondait a une
fourchette de variation naturelle, de sorte que le point soulevé par I'ltalie concernant
la protéine n'était pas justifié.

8 Réponses de M. Andow aux questions des experts, paragraphe 86.0.
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Je ne partage pas l'opinion de l'autorité compétente italienne concernant I'ambiguité
du terme "équivalence substantielle™ qui, selon elle, refléte un concept qui pourrait
étre défini d'une maniére différente, vu le manque de clarté de la législation
communautaire. La facon de procéder pour effectuer une comparaison entre un OGM
et un produit non GM a été présentée non seulement dans la législation
communautaire, mais aussi dans des documents de consensus de I'OCDE, dans les
consultations conjointes d'experts FAO/OMS en 1996, 2000 et 2001, et dans les
Directives du Codex Alimentarius.

Mon avis est qu'il n'y a AUCUNE raison de croire que les preuves scientifiques a la
disposition de I'ltalie en ao(t 1988 n'étaient PAS suffisantes pour lui permettre de
réaliser une évaluation appropriée des risques potentiels que présentait I'utilisation du
mais génétiquement modifié T25 pour la santé des personnes et des animaux, la
préservation des végétaux et I'environnement."®’

80. Compte tenu de cet avis, il est clair que les preuves scientifiques n'appuient pas I'adoption de
cette mesure de sauvegarde.

Mais MON 809 (notification C/F/95/12-01/B)

Mesure de sauvegarde de I'ltalie (questions n° 90 a 92)

81. L'avis des experts confirme que les preuves scientifiques n'appuient pas la mesure de
sauvegarde prise par I'ltalie concernant le mais MON 809.

"A mon avis, l'autorité compétente italienne n'a fourni aucune donnée scientifique
susceptible de modifier les évaluations réalisees par les comités scientifiques (Comité
de l'alimentation humaine et Comité des plantes). Il est important de souligner que
les renseignements présentés par le demandeur comprenaient tous les éléments
nécessaires pour comparer le mais GM et son produit traditionnel de référence, non
seulement aux données relatives aux nutriments, mais aussi aux études d'alimentarité
sur animaux. La variation observée des niveaux de protéines correspondait a une
fourchette de variation naturelle, de sorte que le point soulevé par I'ltalie concernant
la protéine n'était pas justifié.

Je ne partage pas l'opinion de l'autorité compétente italienne concernant I'ambiguité
du terme "équivalence substantielle™ qui, selon elle, refléte un concept qui pourrait
étre défini d'une maniére différente, vu le manque de clarté de la législation
communautaire. La fagon de procéder pour effectuer une comparaison entre un OGM
et un produit non GM a été présentée non seulement dans la législation
communautaire, mais aussi dans des documents de consensus de I'OCDE, dans les
consultations conjointes d'experts FAO/OMS en 1996, 2000 et 2001, et dans les
Directives du Codex Alimentarius.

Mon avis est qu'il 'y a AUCUNE raison de croire que les preuves scientifiques a la
disposition de I'ltalie en aolt 1988 n'étaient PAS suffisantes pour lui permettre de
réaliser une évaluation appropriée des risques potentiels que présentait I'utilisation du

8 Réponses de Mme Nutti aux questions des experts; question n° 87.
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mais génétiqguement modifié MON 809 pour la santé des personnes et des animaux, la
préservation des végétaux et I'environnement."®

82. Compte tenu de cet avis, il est clair que les preuves scientifiques n'appuient pas I'adoption de
cette mesure de sauvegarde.

Mais Bt-11 (référence C/GB/96/M4/1)

Mesure de sauvegarde de I'ltalie (questions n° 93 a 95)

83. L'avis des experts confirme que les preuves scientifiques n'appuient pas la mesure de
sauvegarde prise par I'ltalie concernant le mais Bt-11.

"A mon avis, l'autorité compétente italienne n'a fourni aucune donnée scientifique
susceptible de modifier les évaluations réalisées par les comités scientifiques (Comité
de I'alimentation humaine et Comité des plantes). Il est important de souligner que
les renseignements présentés par le demandeur comprenaient tous les éléments
nécessaires pour comparer le mais GM et son produit traditionnel de référence, non
seulement aux données relatives aux nutriments, mais aussi aux études d'alimentarité
sur animaux. La variation observée des niveaux de protéines correspondait a une
fourchette de variation naturelle, de sorte que le point soulevé par I'ltalie concernant
la protéine n'était pas justifié.

Je ne partage pas l'opinion de l'autorité compétente italienne concernant I'ambiguité
du terme "équivalence substantielle” qui, selon elle, reflete un concept qui pourrait
étre défini d'une maniére différente, vu le manque de clarté de la Iégislation
communautaire. La fagon de procéder pour effectuer une comparaison entre un OGM
et un produit non GM a été présentée non seulement dans la législation
communautaire, mais aussi dans des documents de consensus de I'OCDE, dans les
consultations conjointes d'experts FAO/OMS en 1996, 2000 et 2001, et dans les
Directives du Codex Alimentarius.

Mon avis est qu'il n'y a AUCUNE raison de croire que les preuves scientifiques a la
disposition de I'ltalie en aolt 1988 n'étaient PAS suffisantes pour lui permettre de
réaliser une évaluation appropriée des risques potentiels que présentait I'utilisation du
mais génétiquement modifié Bt-11 pour la santé des personnes et des animaux, la
préservation des végétaux et I'environnement."®

84. Compte tenu de cet avis, il est clair que les preuves scientifiques n‘appuient pas I'adoption de
cette mesure de sauvegarde.

8 Réponses de Mme Nutti aux questions des experts; question n° 90.
8 Réponses de Mme Nutti aux questions des experts; question n°® 93.
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D. QUESTIONS SUPPLEMENTAIRES

Questions générales

Question n° 110: Sur la base des renseignements portés a la connaissance du Groupe spécial,
existe-t-il des preuves scientifiques a I'appui de I'hypothése selon laquelle des aliments pour
animaux a base de plantes issues de la biotechnologie modifieraient la composition des denrées
alimentaires provenant d'animaux nourris avec de tels aliments?

a) Dans I'affirmative, quelle est la probabilité que ce fait puisse avoir des effets négatifs sur
la santé des personnes et des animaux? (\oir, entre autres, la piéce US-144)

b) Quelles options de gestion de risque permettraient d'atténuer le risque en question et
quelle est leur efficacité?

85. La réponse de Mme Nutti étaye la position des Etats-Unis: "Je n'ai connaissance d'aucune
preuve scientifique appuyant I'hypothése selon laquelle des aliments pour animaux a base de plantes
issues de la biotechnologie modifieraient la composition des denrées alimentaires provenant
d'animaux nourris avec de tels aliments."®® Mme Nutti cite aussi plusieurs documents scientifiques
montrant qu'il n'y a pas de modification dans la composition des denrées alimentaires provenant
d'animaux nourris avec des aliments issus de la biotechnologie.

Question n° 112: Veuillez fournir une évaluation des déclarations concernant les essais de
toxicité chronique contenues au paragraphe 43 de la troisieme communication du Canada et
aux paragraphes 134 a 138 de la communication supplémentaire des Etats-Unis présentée a titre
de réfutation. Quelle est la pertinence de I'utilisation (des utilisations) du produit final
envisagée(s) dans le contexte d'une évaluation de la toxicité de ce produit?

86. Mme Nutti adhére, sur le plan scientifique, a la position exprimée par les Etats-Unis:

"Comme je l'ai souligné dans plusieurs réponses et selon les paragraphes 34 a 43
réunis sous le titre "Evaluation de la toxicité éventuelle” de la Directive du Codex
Alimentarius régissant la conduite de I'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments
dérivés de plantes a ADN recombiné (CAC/GL 45-2003), et notamment selon le
paragraphe 37, l'utilisation d'études toxicologiques classiques appropriées ou d'autres
études de la nouvelle substance peut étre nécessaire si, en tenant compte de sa
fonction et de I'exposition, il subsiste des doutes sur la sécurité de cette nouvelle
substance. A mon avis, si dans le cadre de I'évaluation technologique des études de
toxicité aigué par gavage chez la souris, et des études d'homologie avec des toxines et
des allergenes connus ont été menées sans que des effets néfastes aient été indiqués, il
ne sera pas nécessaire de réaliser des essais de toxicité chronique."®

Question n° 113: Veuillez fournir une évaluation des déclarations concernant le but et
I'utilisation des études sur I'aliment entier contenues aux paragraphes 142 a 144 de la
communication supplémentaire des Etats-Unis présentée a titre de réfutation. Quelle est la
pertinence de I'utilisation (des utilisations) envisagée(s) du produit final dans le contexte d'une
utilisation des études sur I'aliment entier aux fins de I'évaluation de la sécurité de ce produit?

% Réponse de Mme Nutti & la question n° 110.
°1 Réponse de Mme Nutti & la question n° 112.
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87. Mme Nutti adhére, sur le plan scientifique, a la position exprimée par les Etats-Unis:

"A mon avis, si la comparaison entre le produit GM et le produit traditionnel de
référence a montré une composition équivalente en substance entre ces produits et si
I'étude orale sur 90 jours et au moins une autre étude d'alimentation animale
(généralement a 48 jours sur le poulet d'élevage) ont fourni des renseignements sur la
composition de l'aliment entier, la demande concernant des études sur plusieurs
espéces ne se justifie pas sur le plan scientifique."%

Questions se rapportant a des produits spécifigues

Mais ""Roundup Ready' (Monsanto) (NK603), C/ES/00/01 (piéce n° 76 de la chronologie des
CE)

Question n° 39bis: Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment
la notification et la lettre supplémentaire de Monsanto fournissant des données additionnelles
(références indiquées précédemment et piéce EC-76/piéces jointes n° 11 et 12), les
renseignements complémentaires concernant les études d'allergénicité et les tests PCR
demandés par I'Autriche (piéce EC-76/piéce jointe n°® 44) étaient-ils nécessaires ou utiles pour
s'assurer que les conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire étaient valides?

88. Mme Nutti souscrit & l'opinion des Etats-Unis selon laquelle les renseignements
complémentaires demandés par I'Autriche n'étaient pas nécessaires pour I'évaluation de la sécurité
sanitaire:

"Sur la base de la piéce EC-76/piéces jointes n° 11 et 12 et de la demande de l'autorité
compétente principale (piéce EC-76/piéce jointe n° 44) concernant les études
d'allergénicité et les tests PCR, mon avis est que cette demande n'était pas nécessaire
pour s'assurer que les conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire étaient
valides."%

Mais ""Roundup Ready' (Monsanto) (lignée GA21), C/ES/98/01 (piéce n° 78 de la chronologie
des CE), C/GB/97/M3/2 (piece n° 85 de la chronologie des CE)

Question n° 40bis: Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment
la premiere étude sur les aliments entiers et les premiers tests de performance agronomique (en
annexe, lettre d'accompagnement fournie dans la piece jointe n° 19 de la piece EC-78/85), la
deuxieme étude sur les aliments entiers réalisée sur des animaux demandée par le Danemark,
I'Autriche et I'ltalie (piéce EC-78/85/piéces jointes n° 67, 40 et 72) était-elle nécessaire ou utile
pour identifier les effets néfastes potentiels non détectés auparavant?

89. Mme Nutti, citant les Directives du Codex, se range a l'avis des Etats-Unis sur le fait qu'une
"deuxiéme étude sur les aliments entiers réalisée sur des animaux" n'était pas nécessaire pour ...
I'évaluation de la sécurité sanitaire du produit.**

% Réponse de Mme Nutti & la question n° 113.
% Réponse de Mme Nutti & la question n° 39bis.
% Réponse de Mme Nutti & la question n° 40bis.
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Mais (stack) ""MaisGard Roundup Ready"'" (Monsanto) (MON 810 et GA21), C/ES/99/02 (piéce
n° 94 de la chronologie des CE)

Question n° 44bis: Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment
la premiére étude sur les aliments entiers et les premiers tests de performance agronomique
(piece EC-94/piéce jointe n° 3, page 40), une deuxiéme étude sur les aliments entiers réalisée sur
des animaux (piece EC-94/piece jointe n° 12) était-elle nécessaire ou utile pour mettre en
évidence les effets néfastes potentiels, en particulier les effets associés aux petites insertions
aléatoires d'ADN non détectés précédemment?

90. Mme Nutti souscrit & I'opinion exprimée par les Etats-Unis, a savoir qu'a son avis, une telle
demande n'était pas nécessaire pour s'assurer que les conclusions de I'évaluation de la sécurité
sanitaire étaient valides.

Question n° 44ter: En ce qui concerne ce mais obtenu par sélection classique a partir de parents
biotechnologiques, les données relatives a la sécurité sanitaire des parents biotechnologiques
sont-elles pertinentes pour I'évaluation de la sécurité sanitaire des produits végétaux hybrides?
Eu égard aux résultats des études d'évaluation des risques représentés par les parents
biotechnologiques, des études complémentaires étaient-elles nécessaires ou utiles pour s‘assurer
gue les conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire relative aux végétaux hybrides étaient
valides?

91. Mme Nutti adhére a la position des Etats-Unis. Elle explique que:

"Dans ce cas, j'estime qu'étant donné les résultats des études d'évaluation des risques
représentés par les parents biotechnologiques, aucune étude complémentaire n'était
nécessaire ou utile pour s'assurer que les conclusions de I'évaluation de la sécurité
sanitaire relative aux végétaux hybrides étaient valides."*

Mais ""Roundup Ready"" (Monsanto) (NK603) (piece n° 96 de la chronologie des CE)

Question n° 53bis: Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment
la premiére étude sur les aliments entiers et les premiers tests de performance agronomique
(piéce EC-96/piéce jointe n° 2, pages 102 et 103), une deuxieme étude sur les aliments entiers
réalisée sur des animaux (piéce EC-96/piéce jointe n°® 7) était-elle nécessaire ou utile pour
identifier les effets néfastes potentiels, en particulier les effets associés aux petites insertions
aléatoires d'ADN non détectés précédemment?

92. Mme Nutti souscrit a la position exprimée par les Etats-Unis. Citant des normes du Codex
elle indique que "la demande d'une deuxiéme étude sur les aliments entiers réalisée sur des animaux
n'était pas nécessaire pour s'assurer que les conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire étaient

valides".%

% Réponse de Mme Nutti & la question n° 44ter.
% Réponse de Mme Nutti & la question n° 53bis.
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ANNEXE 1-2

OBSERVATIONS DU CANADA SUR LES REPONSES DES EXPERTS
SCIENTIFIQUES AUX QUESTIONS POSEES
PAR LE GROUPE SPECIAL
31 JANVIER 2005

INTRODUCTION

1. Le Canada se félicite de cette occasion qui lui est donnée de formuler ses observations sur les
réponses des experts aux questions du Groupe spécial. Les experts n'avaient assurément pas une tache
facile et le Canada les remercie d'avoir accepté de s'y atteler et d'avoir fait des efforts louables pour
répondre aux questions posées par le Groupe spécial.

2. Les observations du Canada sur les réponses apportées aux questions du Groupe spécial par
Mmes et MM. Andow, Healy, Nutti, Snape, Snow et Squire ont pour but d'aider le Groupe spécial a
mieux comprendre la position du Canada sur les points précis traités par les experts. Le Canada n'a
pas indiqué a chaque fois s'il était d'accord avec les experts mais a plut6t cherché a relever les points
sur lesquels les experts étaient du méme avis et ceux sur lesquels ils semblaient avoir des opinions
divergentes — et a préciser dans ce cas quelle était la position que le Canada partageait —, a
approfondir certaines réponses dont le Canada estimait qu'elles méritaient d'étre clarifiées ou
davantage élaborées, et a répondre aux affirmations avec lesquelles le Canada était en désaccord.

3. Le Canada note aussi avec satisfaction que les réponses fournies par les experts sont, dans
I'ensemble, conformes a ses propres points de vue et positions concernant les aspects scientifiques
abordés dans les questions du Groupe spécial. 1l ressort le plus souvent des avis rendus par les experts
qu'il n'existe pas ou peu de preuves scientifiques concernant des risques pour la santé des personnes et
des animaux, la préservation des végétaux ou l'environnement qui justifieraient le retard parfois
excessif pris par les Communautés européennes (CE) dans l'approbation de toute une série de
demandes concernant des produits biotechnologiques. De méme, les réponses des experts confirment
la validité scientifique de la position du Canada, a savoir que les interdictions, par les Etats membres
des CE, de produits biotechnologiques agréés présentant un intérét pour le Canada ne reposent sur
aucune base scientifique. Ces interdictions ne sont pas étayées par des preuves démontrant I'existence
d'un risque pour l'alimentation humaine ou animale ou pour I'environnement, et ne peuvent étre
justifiées par un principe de précaution.

4. Le Canada appelle aussi I'attention du Groupe spécial sur le fait que certains des experts sont
parfois sortis de leurs domaines de compétence respectifs dans leurs réponses aux questions du
Groupe spécial. En outre, dans certains domaines, ils ont exprimé des vues sur des points qui
n'entraient pas dans le cadre des questions du Groupe spécial, soit parce qu'il s'agissait de points
n'ayant pas un caractére scientifique, soit parce que les réponses, tout en ayant un caractere
scientifique, sortaient du champ de la question. Cela a conduit certains des experts a se lancer ici ou
la dans des supputations inutiles. Le Canada compte sur le Groupe spécial pour faire abstraction de
ces aspects des réponses des experts, dans la mesure ou ils ne peuvent lui étre d'aucun secours pour
résoudre les problémes qui lui sont soumis.

5. Ainsi, par exemple, certains des experts ont exprimé leurs points de vue sur le régime
réglementaire du Canada en ce qui concerne la dissémination tolérée dans I'environnement de produits
agricoles biotechnologiques. A cet égard, force est au Canada de constater que: 1) aucun des experts
n'a fourni d'indication montrant qu'il était parfaitement familiarisé avec le régime réglementaire
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canadien; 2) la caractérisation du régime réglementaire canadien par les experts est inexacte a
plusieurs égards importants; et 3) le régime réglementaire du Canada n'est pas en cause dans la
présente procédure et n'a pas de rapport avec les questions qui ont été posées aux experts. Si le
Groupe spécial juge utile d'avoir une connaissance plus approfondie du régime réglementaire
canadien pour formuler ses constatations dans ce différend, le Canada lui fournira trés volontiers des
renseignements complémentaires pour l'aider a mieux comprendre ce régime, et pour corriger les
inexactitudes contenues dans les opinions de certains des experts.

6. Le Canada saisit cette occasion pour faire observer que certaines des réponses des experts
remettent en question ou contredisent les analyses et conclusions des comités scientifiques pertinents
des Communautés européennes. |l est regrettable que les membres de ces comités ne puissent étre
présents a l'audience ou n'aient pas la possibilité de répondre aux observations des experts a cet égard.

7. Plus généralement, le Canada est obligé de souligner que la procédure actuelle se distingue
des précédents différends ayant trait aux SPS en cela que les opinions scientifiques de la partie
défenderesse ne sont pas contestées par les plaignants; bien au contraire, c'est le défendeur qui essaie
d'en minimiser I'incidence sur l'issue de la procédure. Dans ce contexte, il est utile de rappeler qu'il
n‘appartient ni aux conseillers scientifiques du Groupe spécial ni au Groupe spécial lui-méme de
procéder a un examen de novo d'évaluations scientifiques effectuées par les autorités compétentes de
I'Etat membre concerné, par les comités scientifiques de la Communauté européenne ou par I'Autorité
européenne de sécurité des aliments. En fait, c'est & la CE et & ses Etats membres de démontrer qu'ils
ont pris leurs mesures sur la base d'une évaluation scientifique des risques, et que s'ils ont choisi de ne
pas tenir compte des opinions scientifiques des comités scientifiques de la Communauté, ils I'ont fait
sur la base d'autres évaluations des risques qui s'imposaient davantage a eux. Les Communautés n'ont
apporté aucun élément de preuve concret montrant que tel était le cas.

8. Dans sa communication, le Canada ne commente que les réponses des experts aux questions
suivantes: questions n° 1 a 9 (questions générales); questions n° 14 a 20 (colza hybride Ms8 x Rf3);
questions n° 26 a 28 (colza oléagineux GT73); questions n° 59 a 68 et questions n° 81 a 95 (mesures
de sauvegarde, excepté celles relatives au mais Bt-176 et interdiction par I'Autriche du MON 810);
guestions n°® 96 a 106 (questions générales); et questions n° 110 et 112 (questions supplémentaires).
Toutefois, le Canada se réserve le droit de commenter les réponses des experts a toute autre question
lors de la réunion avec les experts. 1l se réserve également le droit de revenir sur les réponses des
experts dans des communications ultérieures.

9. Le Canada attend avec impatience de rencontrer les experts et d'avoir a cette occasion la
possibilité de discuter plus en détail avec eux des aspects scientifiques qu'ils ont soulevés dans leurs
réponses aux questions du Groupe spécial.

Questions générales

1. Sur la base des renseignements dont dispose le Groupe spécial, existe-t-il des preuves
scientifiques appuyant I'hypothése selon laquelle les génes marqueurs de résistance aux
antibiotiques sont transmis, a partir des denrées alimentaires ou des aliments pour animaux
biotechnologiques, aux bactéries ou aux autres micro-organismes présents dans le tube digestif
des humains ou des animaux?

a) Si les preuves scientifiques indiquent qu'un événement de la sorte est susceptible
de se produire, quel risque, s'il en est, représente cet événement? Quelle est la
pertinence ou l'importance de ce risque par rapport a I'éventualité d'un transfert
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de ce type provenant d'autres sources de résistance aux antibiotiques ne faisant
pas intervenir la technologie de I'ADN recombinant?

b) Si de tels risques ont été reconnus, quelle est la probabilité d'effets néfastes sur la
santé humaine ou sur la santé animale, liés a I'inclusion de matieres premiéres
biotechnologiques dans les denrées alimentaires et les aliments pour animaux?

C) Ces conséquences concernent-elles les types spécifiques de génes marqueurs de
résistance aux antibiotiques utilisés actuellement dans les produits mis en cause
dans le présent différend? Veuillez fournir une explication.

d) Si de tels risques ont été reconnus, quelles sont les options de gestion du risque
disponibles pour les limiter et quelle est leur efficacité?

10. Dans sa réponse a cette question, Mme Nutti dit que, malgré les "nombreuses expériences ...
réalisées pour évaluer la possibilité d'un transfert d'/ADN végétal vers des microbes et des cellules
mammaliennes ... & ce jour, aucun compte rendu ne signale de tels transferts d’ ADN".!

11. Mme Nutti dit aussi que méme si des transferts de génes marqueurs conférant une résistance a
la kanamycine, a I'ampicilline et a la streptomycine avaient lieu "il est peu probable ... qu'ils aient une
incidence importante pour la santé dés lors que les bactéries résistantes a ces antibiotiques sont déja
trés répandues ou se trouvent & I'état naturel dans le tractus gastro-intestinal humain".? Du reste, ces
antibiotiques sont rarement utilisés chez I'homme en raison de leurs effets secondaires indésirables.

12. Les conclusions de Mme Nutti sont amplement corroborées par les publications auxquelles
elle se référe, ainsi que par d'autres sources.’

13. L'avis de Mme Nutti étaye pleinement I'argument selon lequel aucune preuve scientifique ne
justifie le refus d'approuver ou la suspension de la commercialisation d'un produit GM au motif que la
présence d'un géne marqueur de résistance aux antibiotiques constitue un risque pour la santé des
personnes ou des animaux.

2. Sur la base des renseignements dont dispose le Groupe spécial, existe-t-il des preuves
scientifiques appuyant I'hypothese selon laquelle la résistance aux antibiotiques se forme par
des moyens autres que I'ingestion de denrées alimentaires ou d'aliments pour animaux par les
hommes ou les animaux, c'est-a-dire en raison de I'éventuelle persistance d'ADN dérivé des
vegétaux dans I'environnement au cours de la culture et de la récolte des especes cultivées, et
dans les résidus subsistant dans le sol?

a) Si les preuves scientifiques indiquent qu'un événement de la sorte est susceptible
de se produire, quel risque, s'il en est, représente cet événement? Quelle est la
pertinence ou l'importance de ce risque par rapport a I'éventualité d'un
transfert de ce type provenant d'autres sources de résistance aux antibiotiques
ne faisant pas intervenir la technologie de I'ADN recombinant?

! Réponses de Mme Marilia Regina Nutti aux questions du Groupe spécial, 6 janvier 2005, page 2.
[ci-aprés Nutti]

? Ibid.

® Voir, par exemple, Bennett, P.M., et al., "An assessment of the risks associated with the use of
antibiotic resistance genes in genetically modified plants: report of the Working Party of the British Society for
Antimicrobial Chemotherapy" Journal of Antimicrobial Chemotherapy (2004) 53, 418-431 (piece CDA-172).
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b) Ces conséquences concernent-elles les types spécifiques de génes marqueurs de
résistance aux antibiotiques utilisés actuellement dans les produits mis en cause
dans le présent différend?

c) Si de tels risques ont été reconnus, quelles sont les options de gestion du risque
disponibles pour les limiter et quelle est leur efficacité?

14. Bien que M. Squire et Mme Nutti aient indiqué qu'ils avaient l'intention de répondre a cette
question, leurs rapports ne contiennent pas de réponses a ladite question. M. Squire n'y répond pas du
tout et Mme Nutti indique qu'elle ne répondra pas car la question a trait a la "préservation de
I'environnement”.

15. Néanmoins, pour essayer d'éclairer davantage le Groupe spécial sur ce point, le Canada lui
signale l'existence d'études relatives a cette question. Outre l'article déja cité du Journal of
Antimicrobial Chemotherapy*, des travaux publiés par Mme Abigail Salyers® et par Mme K. Smalla®
indiquent que la probabilité que cet événement se produise est trés faible et que, méme s'il se
produisait, il ne représenterait qu'un risque minime.

16. Mme Salyers fait un examen théorique trés approfondi de cette question, dans lequel elle
considére tous les mécanismes potentiels et écarte la plupart d'entre eux comme improbables.
Mme Smalla a effectué des études sur le terrain qui démontrent que dans des conditions normales de
culture, cet événement est improbable et que méme s'il se produisait, ce serait a une fréquence si
faible qu'il représenterait un risque minime par rapport aux mécanismes naturels (de transfert de genes
entre des pathogénes du sol) ou aux usages thérapeutiques.

17. Le Canada souhaiterait que les experts communiquent leurs observations éventuelles sur les
données scientifiques pertinentes contenues dans ces études dans la mesure ou elles relévent de leur
domaine de compétence.

3. Sur la base des renseignements dont dispose le Groupe spécial, existe-t-il des preuves
scientifiques appuyant I'hypothése selon laquelle la généralisation de la culture de plantes Bt,
telles que le mais biotechnologique de la variété Bt, a une incidence néfaste sur les organismes
non cibles susceptibles d'étre exposes a ces cultures dans le cadre de pratiques agricoles
courantes (voir entre autres piéces EC-149, EC-150, EC-151, EC-152)? Dans l'affirmative, ce
risque est-il comparable avec les risques que représentent pour les organismes non cibles les
applications non biotechnologiques des toxines Bt (par exemple I'usage de la toxine Bt comme
insecticide dans I'agriculture classique et I'agriculture biologique)? Quelles sont les options de
gestion du risque disponibles pour limiter tout risque résultant et quelle est leur efficacité?

18. M. Squire répond a cette question en disant que les données expérimentales actuelles ne sont
pas suffisantes pour confirmer que la généralisation de la culture de variétés Bt pourrait avoir une
incidence sur les organismes non cibles. Il fait remarquer de maniére trés pertinente que les éléments
de preuve penchent en faveur de la thése selon laquelle les effets toxiques immédiats seront faibles,

* Piece CDA-172.

®Salyers, Abigail, "Genetically Engineered Foods: Safety lIssues Associated with Antibiotic
Resistance Genes"Alliance for the Prudent Use of Antibiotics (piece CDA-173).

® Smalla, Kornelia et al., "Monitoring the identity and survival of genetically modified or non-modified
plant growth promoting bacteria and their impact on soil microbial communities” (document présenté au
septiéme Symposium international sur la sécurité sanitaire des organismes génétiquement modifiés, Beijing,
Chine, octobre 2002) (piéce CDA-174).
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méme s'il admet la possibilité d'effets chroniques apres une exposition a long terme. Il conclut que
I'on ne pourrait répondre de maniére catégorique a cette question qu'apres des études a long terme et a
condition de trouver un point de comparaison.’

19. M. Squire souligne aussi que les éventuels effets néfastes sur la biodiversité pourraient étre
annulés en pratiquant une rotation des cultures.® Cela veut dire que dans la mesure ou il existerait un
risque, celui-ci pourrait étre géré relativement facilement en recourant a des pratiques agronomiques
éprouvées.

20. M. Andow axe ses commentaires sur les études figurant dans les piéces EC-149, EC-150,
EC-151 et EC-152. 1l commence son analyse en disant qu'il existe effectivement certaines preuves
scientifiques appuyant I'hypothése selon laquelle la culture généralisée de variétés Bt exerce des effets
néfastes sur les organismes non cibles mais ajoute que ces preuves sont insuffisantes pour établir que
de tels effets néfastes devraient se produire.

21. En ce qui concerne la piece EC-149, M. Andow se penche sur I'analyse qui a été faite des
études mentionnées dans cette piéce et conclut que le mais Bt "peut représenter un danger pour le
collembole [Folsomia candida]" mais concede qu'il ne peut pas conclure a l'existence d'un risque
potentiel pour cet insecte. Il conclut aussi qu'il existe un “risque potentiel pour C. carnea".’
Toutefois, en ce qui concerne I'étude sur le collembole, il faut reconnaitre qu'elle est au mieux non
concluante. M. Andow ne cite aucune autre étude concernant cet organisme qui ait reproduit les
résultats de I'étude mentionnée dans la piéce jointe, et, sans autres détails concernant cette étude (qui,
selon la piéce jointe EC-149, n'a pas été publiée) et sans disposer d'une copie de I'étude elle-méme, le
Canada n'est pas en mesure d'évaluer sa rigueur méthodologique ou la validité de ses conclusions. En
fait, d'autres études donnent a penser que le risque d'un effet néfaste de Bt sur Folsomia candida est

négligeable.

22. En ce qui concerne les études relatives a l'effet potentiel de Bt sur C. carnea (chrysope),
M. Andow omet de mentionner que les résultats des études citées ont été infirmés par des travaux plus
récents.”® En fait, bien qu'il y ait pu avoir, comme M. Andow l'indique, de "nombreuses"” études sur le
sujet — et en faisant abstraction pour le moment du caractére indéfini du mot "nombreuses" — I'opinion
scientifique majoritaire est qu'il n'y a pas d'effet néfaste notable et qu'aucun effet n'a été observé dans
les conditions de culture au champ.

23. M. Andow note aussi un peu plus loin dans sa réponse que le risque potentiel pour la
chrysope en plein champ n'est probablement pas important; selon lui, tout effet néfaste a I'égard de
cette espece en conditions naturelles serait imperceptible et difficile a déceler en plein champ.
Toutefois, son opinion concernant un effet éventuel reléve en grande partie de la spéculation, et doit
étre rapprochée de sa déclaration ultérieure selon laquelle il n'existe pas d'effets néfastes attestés:
"I'expérience américaine [pas d'effets néfastes signalés] ne signifie pas qu'il n'existe pas d'effets

" Réponses de M. Geoff Squire aux questions n° 3 & 5, 6 janvier 2005, page 3. [ci-aprés réponses de
M. Squire aux questions n° 3 a 5]

® Ibid., pages 2 et 3.

° Réponses de M. David A. Andow aux questions du Groupe spécial, 6 janvier 2005, page 1. [ci-aprés
Andow]

19 v/oir, par exemple, Romeis, Jorg, et al., "Bacillus thuringiensis toxin (Cry1Ab) has no direct effect
on larvae of the green lacewing Chrysoperla carnea (Stephens) (Neuroptera: Chrysopidae)" Journal of Insect
Physiology 50 (2004) 175-183 (piece CDA-175); Dutton, Anna, et al., "Assessing the risks of insect resistant
transgenic plants on entomophagous arthropods: Bt-maize expressing Cry1Ab as a case study” BioControl 48:
611-636, 2003 (piece CDA-176).
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néfastes pour les espéces non cibles".*! Certes, il est vrai aussi que I'expérience américaine ne peut en
aucune maniere étre considérée en soi comme significative quant a I'existence de tels effets nocifs,
mais on ne voit pas trés clairement en quoi la déclaration de M. Andow pourrait étre utile au Groupe
spécial.

24. Dans I'opinion qu'il a rendue en 2000 sur la demande concernant la mise en culture du mais
Bt-11, le Comité spécial des plantes a tenu compte, pour son analyse, de certaines des études
mentionnées dans la piéce EC-149 et en particulier des études de Hilbeck.”® Le Comité n'a a
I'évidence pas considéré que ces études représentaient un sérieux obstacle a sa conclusion selon
laquelle "il n'existe aucune preuve indiquant que la mise sur le marché aux fins de la culture de la
lignée de mais Bt-11 ... est susceptible d'avoir des effets néfastes sur la santé humaine et
I'environnement".”* Le Comité a cependant recommandé une surveillance des champs pour avoir

I'assurance qu'aucun effet n'était produit a une échelle de culture plus étendue.

25. Le Comité note aussi dans son opinion que les études en alimentation animale réalisées au
laboratoire n'ont pas montré de toxicité pour les vers de terre et, aux concentrations trouvées au
champ, pour le collembole [Folsomia candida]."* Ses conclusions concernant le ver de terre semblent
contredire I'étude de Hilbeck mentionnée dans la piece EC-150 et citée par M. Andow. Bien que
M. Andow déclare qu'il existe d'autres études appuyant les conclusions de Hilbeck concernant les vers
de terre, il n'en donne pas les références.

26. Quoi qu'il en soit, il convient aussi de noter que les effets néfastes éventuels peuvent, ainsi
que l'indique M. Squire®®, &tre aisément annulés par un systéme de rotation des cultures.

217. M. Andow conclut au paragraphe 3.10 que "des dangers éventuels ont été repérés et [que] les
risques potentiels sont évidents".*® Bien que du fait de I'absence de preuve, on ne puisse vraiment dire
gu'il existe effectivement un risque pour les organismes non cibles, il estime "qu'il est probable que si
I'on méne l'analyse a son terme, on pourra mettre en évidence l'existence d'un risque de certains
événements liés au mais Bt a I'égard du monarque™.” Mais il s'agit 1a d'un raisonnement purement
théorique. La grande majorité des publications scientifiques sur le mais Bt et les populations de
papillons monarques concluent sans équivoque qu'il n'y a pas d'effet négatif notable sur les
populations de papillons monarques en plein champ.®®

1 Andow, page 4.

12 CE, Comité scientifique pour les plantes, Opinion on the submission for placing on the market of
genetically modified insect resistant and Glufosinate ammonium tolerant (Bt-11) maize for cultivation. Notified
by Novartis Seeds SA Company (Notification No. C/F/96/05-10), adoptée le 30 novembre 2000, page 8
(piece CDA-84).

" Ibid.

“ Ibid.

1> Réponses aux questions n° 3 & 5, Squire, page 2.

16 Andow, page 4.

7 1bid.

18 \oir, par exemple, Oberhauser, Karen S. et al., "Temporal and spatial overlap between monarch
larvae and corn pollen" PNAS, Oct 2001; 98: 11913-11918 (piece CDA-178); Pimentel, David S. et al., "Bt
corn pollen impacts on nontarget Lepidoptera: Assessment of effects in nature" PNAS, July 2000; 97:
8198-8199 (piece CDA-179); Sears, Mark K. et al., "Impact of Bt corn pollen on monarch butterfly
populations: A risk assessment” PNAS, Oct 2001; 98: 11937-11942 (piéce CDA-180); Stanley-Horn, Diane E.
et al., "Assessing the impact of CrylAb-expressing corn pollen on monarch butterfly larvae in field studies”
PNAS, Oct 2001; 98: 11931-11936 (piece CDA-181); Wraight, C.L. et al., "Absence of toxicity of Bacillus
thuringiensis pollen to black swallowtails under field conditions” PNAS, Jul 2000; 97: 7700-7703
(piece CDA-182); Zangerl, A.R. et al., "Effects of exposure to event 176 Bacillus thuringiensis corn pollen on
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28. Le mais Bt est cultivé largement au Canada et aux Etats-Unis depuis huit ans, et il n'y a
toujours aucune preuve scientifique que des effets négatifs tangibles aient été causés a des organismes
non cibles en plein champ. Si, comme l'indique M. Andow, méme apreés une période aussi longue et
une exposition environnementale aussi étendue, aucun effet néfaste notable n'a été observé sur les
organismes non cibles, il est tout a fait possible et méme raisonnable d'en conclure que ces effets sont
inexistants. Méme si cette conclusion reste hypothétique, elle ne l'est pas davantage (et I'est
probablement moins) que les vues exprimées par M. Andow. Et il est faux d'affirmer qu'aucun effet
n'a été observé parce que personne ne les recherchait. Il existe en fait un certain nombre de groupes
qui conduisent ce type de travaux, en particulier la Canadian Corn Pest Coalition.™

4. Sur la base des renseignements dont dispose le Groupe spécial, existe-t-il des preuves
scientifiques appuyant I'hypothése selon laquelle la généralisation de la culture du mais Bt, ou
d'autres applications non biotechnologiques des toxines Bt, conduit a I'apparition d'organismes
cibles résistants a la toxine Bt dans les conditions naturelles? Dans I'affirmative, quelles sont les
options de gestion du risque disponibles pour limiter tout risque résultant et quelle est leur
efficacité?

29. Dans sa réponse, M. Squire note tout d'abord que I'apparition d'une résistance des insectes
nuisibles a un pesticide varie considérablement d'un milieu a l'autre, en fonction de facteurs tels que
I'exposition a la toxine, la force de cette toxine, les déplacements des populations d'insectes provenant
de zones ou le pesticide n'est pas appliqué, les caractéristiques génétiques et le systéme de croisement
de I'insecte.”® Il observe que la résistance aux cultures Bt (cotonnier) a fait son apparition et qu'elle
est influencée, parmi d'autres facteurs, par la "dose" de toxine appliquée a I'organisme nuisible et la
nature génétique de celui-ci.?* Toutefois, selon lui, I'apparition d'une résistance aux cultures Bt dans
les conditions naturelles est un probléme qui n'est pas difficile a gérer. A son avis, "les processus
intervenant dans la résistance a la toxine Bt et sa gestion sont en général bien connus des scientifiques
et des stratégies d'atténuation reposant sur des bases scientifiques solides ont été envisagées ... Le fait

est que ce probléme fait I'objet d'un effort scientifique important depuis plusieurs années".??

30. M. Andow est d'avis que l'apparition d'une résistance est inévitable et peut seulement étre
retardée et il caractérise la résistance au mais Bt chez les nuisibles comme "un risque
environnemental”. Sa caractérisation du probléme est cependant source de confusion: I'apparition
d'une résistance pose surtout un probléme de gestion agronomique pour les agriculteurs en cela qu'elle
les décourage d'utiliser des cultures Bt.

31. Mme Snow semble convenir que le principal probléme, en ce qui concerne I'apparition d'une
résistance, est une "perte d'avantage" plutét que la création d'un risque.?® Elle résume les avantages
des cultures Bt (avantages sur le plan de la santé des travailleurs et pour les populations d'insectes non
cibles et bénéfiques, faible toxicité et avantages agronomiques des protéines Bt).

monarch and black swallowtail caterpillars under field conditions” PNAS, Oct 2001; 98: 11908-11912
(piece CDA-183).

19 Canadian Corn Pest Coalition "BT CORN STEWARDSHIP INFORMATION NOW AVAILABLE
ONLINE" 2003; peut étre consulté en ligne sur le site http://www.cornpest.ca/lib/news.cfm?id=9
(piece CDA-184).

2 Réponses aux questions n° 3 & 5, Squire, page 3.

1 Ibid.

%2 Ibid.

2 Réponses d'Allison A. Snow aux questions du Groupe spécial, 6 janvier 2005, page 9. [ci-aprés

Snow]
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32. Bien que M. Andow allegue "qu'il existe un consensus scientifique selon lequel la résistance
au mais Bt est inévitable" il concéde qu'aprés huit années de cultures étendues dans toute I'Amérique
du Nord, ce phénoméne "n'a pas encore été observé en plein champ".** En fait, contrairement aux
applications chimiques de Bt, les mesures d'atténuation du risque utilisées pour les cultures Bt ont
retardé l'apparition d'organismes nuisibles résistants bien au-dela de ce que l'on constate
habituellement avec des applications chimiques. En conséquence, la déclaration de M. Andow selon
laguelle "les applications non biotechnologiques généralisées de toxines Bt ont entrainé l'apparition
d'organismes nuisibles cibles résistants au Bt dans les conditions naturelles"? n'est pas vraiment
pertinente dans ce contexte particulier.

33. Il est aussi important de noter que M. Andow ne donne aucun repére temporel. Or, si on
laisse passer suffisamment de temps, pratiquement n'importe quoi peut étre caractérisé comme
inévitable. Objectivement, il faut bien reconnaitre que trés rares sont les experts qui s'attendent a ce
que les cultures Bt restent indéfiniment totalement résistantes aux organismes nuisibles cibles.

34. Comme l'a noté M. Squire, il existe des mesures de gestion du risque permettant de réduire la
probabilité de voir apparaitre des insectes nuisibles résistants au Bt. M. Andow résume ce que l'on
pense actuellement de la méthode la plus largement employée, a savoir l'utilisation de refuges et
reconnait qu'il existe des données confirmant qu'une stratégie haute dose/refuge a été efficace pour
retarder l'apparition d'insectes résistants au Bt.?® En fait, en raison des débats actuels sur la taille
optimale des refuges, la dimension de ceux-ci est actuellement fixée de maniére "conservatrice",
c'est-a-dire qu'ils sont probablement plus étendus qu'il ne serait nécessaire pour étre efficaces.

35. En résumé, les points principaux concernant I'émergence possible d'une résistance des
nuisibles aux cultures Bt semblent étre les suivants:

- en principe, elle est considérée comme acquise;

- toutefois, I'norizon temporel est variable;

- il existe des mesures efficaces de gestion de la résistance qui peuvent la retarder;
- les données scientifiques a la base de ces mesures sont assez bien maitrisées;

- a ce jour, aucun organisme ayant développé une résistance au mais Bt n'a été trouvé;
et

- cela ne constitue pas véritablement un risque environnemental; il s'agit d'un probléme
de gestion agronomique.

5. Sur la base des renseignements dont dispose le Groupe spécial, existe-t-il des preuves
scientifiques appuyant I'hypothése selon laquelle les variétés de mais Bt sont plus toxiques pour
les hommes ou pour les animaux que le mais classique dans les conditions naturelles? Dans
I'affirmative, quelles sont les options de gestion du risque disponibles pour limiter tout risque
résultant et quelle est leur efficacité?

# Andow, page 6.
% |bid.
% Ibid., page 9.
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36. M. Squire déclare que I'évaluation de la toxicité d'un produit a I'égard des processus
écologiques est généralement plus compliquée que I'évaluation de sa toxicité en tant qu'aliment pour
les humains ou les animaux. Le fait que le mais Bt ait été cultivé sans entrainer d'effets néfastes en
Amérique du Nord, par exemple, ne doit pas étre considéré comme une preuve définitive que cette
culture ne produira aucun effet en Europe, région ou les organismes et leurs interactions sont
différents. Dans lI'ensemble, les expériences menées au niveau de petites parcelles et sur la base d'une
durée d'exposition correspondant a une campagne agricole ne révelent aucune toxicité aigué a I'égard
des animaux autres que l'organisme nuisible. Les preuves, dans un sens ou dans l'autre, concernant
des dommages causés aux animaux par la culture de variétés Bt en plein champ en Europe sont donc
peu concluantes & I'heure actuelle. Des études & plus long terme seraient nécessaires.?’

37. Mme Nutti indique que, sur la base des renseignements dont dispose le Groupe spécial, il
n'existe pas de preuves scientifiques appuyant I'hypothése selon laquelle les variétés de mais Bt sont
plus toxigques pour I'homme ou les animaux que le mais classique dans les conditions naturelles.”®

38. Le Canada considére qu'il y a peut-étre une certaine confusion parmi les experts quant a la
portée de cette question. Telle qu'elle est libellée, elle peut étre comprise comme concernant la
toxicité des variétés Bt uniquement du point de vue de I'alimentation humaine ou animale. Elle peut
aussi étre comprise comme englobant la toxicité des espéces Bt pour les animaux autres que les
animaux domestiques. M. Squire semble comprendre cette question comme étant centrée sur "les
processus écologiques”, notant que les choses se compliquent lorsqu'on sort du domaine de
I'alimentation humaine ou animale. Dans la mesure ou elle met I'accent sur I'écologie plutdt que sur
I'alimentation humaine et animale, la question n° 5 nous semble faire partiellement double emploi
avec la question n° 3. C'est pourquoi M. Squire note entre parenthéses que sa réponse reprend en
partie celle qu'il a donnée a la question précédente.

39. En ce qui concerne l'alimentation humaine et animale, il est intéressant de noter que le Comité
scientifique de Il'alimentation humaine (SCF), dans son opinion de 2002 concernant l'utilisation du
mais Bt-11 en alimentation humaine et animale, est arrivé a la conclusion que le mais Bt-11 était aussi
sar pour l'utilisation en alimentation humaine que les produits traditionnels équivalents.?® Aucun des
experts n'a contesté cette conclusion.

6. Sur la base des renseignements dont dispose le Groupe spécial, existe-t-il des preuves
scientifiques appuyant I'hypothése selon laquelle les cultures tolérantes a des herbicides
(biotechnologiques ou obtenues par mutagenése) sont plus persistantes dans I'environnement
agricole ou dans I'environnement non agricole que les cultures traditionnelles équivalentes?
Dans I'affirmative, les cultures tolérantes a des herbicides peuvent-elles étre considérées comme
des 'organismes nuisibles" potentiels au sens ou ce terme est utilisé dans les Normes
internationales pour les mesures phytosanitaires (NIMP) n° 117

a) Quel est le potentiel d'établissement et de dissémination de plantes tolérantes a
un herbicide découlant de la manutention, de la dispersion accidentelle de
plantes/de parties de plantes au cours du transport, ou de quelque autre moyen
que ce soit hors de la culture, en I'absence d'application de I'herbicide? De
guelle maniere le potentiel d'établissement et de dissémination est-il affecté par
les conditions environnementales, la présence d'apparentées sauvages ou

2" Réponses aux questions n° 3 & 5, Squire, page 4.

%8 Nutti, page 4.

2 CE, Comité scientifique de l'alimentation humaine, Opinion on a request to place genetically
modified sweet maize line Bt11 on the market, rendue le 17 avril 2002 (piece CDA-35-J).
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traditionnelles des plantes tolérantes a I'herbicide dans une zone, ou par d'autres
facteurs?

b) Quel est le potentiel d'établissement et de dissémination de plantes tolérantes a
un herbicide en cas d'application de I'herbicide (dans les champs ou dans des
environnements urbains, domestiques ou autres)? Comment I'éventuel potentiel
d'établissement et de dissémination est-il affecté par I'existence d'especes
apparentées sauvages; par celle d'apparentées sauvages infertiles; par la survie
de graines dans des conditions pédoclimatiques appropriées; par la biologie de
la reproduction de I'espéce; ou par d'autres facteurs?

C) Ce potentiel est-il différent pour les cultures biotechnologiques tolérantes a deux
herbicides a large spectre? Veuillez fournir une explication.

d) Si des risques importants d'établissement et de dissémination sont décelés,
quelles sont les options de gestion du risque disponibles pour limiter tout risque
résultant et quelle est leur efficacité?

e) Quels types d'activités de surveillance postérieure a la commercialisation et de
collecte d'informations pourrait-on envisager sur la base des principes de suivi et
de mise a jour décrits dans la NIMP n° 11?

40. Mme Snow et MM. Squire et Andow concluent que des cultures tolérantes a un herbicide
peuvent potentiellement devenir des "organismes nuisibles" confirmant I'affirmation du Canada en ce
sens.®® Bien que la culture ne soit pas en elle-méme "dangereuse pour les plantes ou les produits
dérivés des plantes”, I'annexe 3 de la NIMP n° 11 donne une liste des risques phytosanitaires
potentiels présentés par les OVM, notamment des modifications dans les caractéristiques adaptatives
pouvant augmenter le potentiel d'introduction ou de dissémination, y compris des altérations dans la
résistance aux pesticides (dont les herbicides).** Mme Snow et M. Squire concluent qu'en I'absence
d'herbicides, la culture TH ne devrait pas étre plus persistante dans I'environnement que les cultures
non TH, conclusion qui semble étre a I'opposé de celle formulée par M. Andow (paragraphe 6.02).

41. L'opinion de M. Andow selon laquelle "le colza GMTH pourrait &tre plus persistant ... que les
variétés traditionnelles équivalentes” semble se baser sur le fait que Il'utilisation des variétés GMTH
est plus répandue.

42. Mme Snow et M. Squire concluent que I'application d'un herbicide a une plante TH résistante
a cet herbicide favoriserait cette plante, et que par conséquent celle-ci pourrait devenir plus
abondante. Plus I'herbicide est utilisé abondamment et plus la pression de sélection favorise les
plantes TH. En conséquence, le fait qu'une culture TH devienne "nuisible” dépend en grande partie
de I'étendue et du type d'utilisation de I'herbicide.

43. Le Canada demande a M. Squire et a Mme Snow de préciser si cet argument s'appliquerait
également aux cultures qui sont naturellement résistantes a certains herbicides (par exemple le blé et
I'orge naturellement résistants au fénoxaprop-p-éthyl+phytoprotecteur (PUMA), a la tralcoxydine et
au dicolfop-méthyle (inhibiteurs de I'acétyl CoA carboxylase (ACC) — ces herbicides sont utilisés
dans toute I'Europe pour lutter contre les mauvaises herbes dans le blé et I'orge). Pour ces cultures qui

* Troisiéme communication écrite du Canada, paragraphe 73.
1 NIMP n° 11: Analyse du risque phytosanitaire pour les organismes de quarantaine, incluant l'analyse
des risques pour I'environnement et des organismes vivants modifiés, FAO, avril 2004, page 36 (piece EC-130).
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sont naturellement tolérantes aux herbicides, I'application de I'herbicide auquel elles sont tolérantes
leur conférerait-elle un avantage sélectif par rapport a d'autres plantes? Ainsi, les populations de blé
devenu sauvage auraient-elles un avantage sélectif lorsqu'elles seraient soumises a des pulvérisations
répétées de fénoxaprop-p-éthyl? Une solution a ce probléme pourrait-elle consister a utiliser un
herbicide différent ou un mélange d'herbicides? N'est-ce pas dans la nature des herbicides de conférer
un avantage sélectif a certaines plantes qui sont résistantes a ces herbicides?

44, L'usage agronomique des herbicides glyphosate et glufosinate d'ammonium differe-t-il? Si le
glyphosate a de multiples usages (brllage présemis, utilisation en postlevée, dessiccation) le
glufosinate d'ammonium est utilisé principalement comme herbicide sélectif sur les cultures
tolérantes, avec quelques exceptions.*®* Quel impact ces différents usages ont-ils sur le potentiel des
cultures tolérantes au glufosinate a devenir des nuisibles? Le "probleme" des repousses TH pourrait-il
étre résolu en restreignant les types d'utilisations de cet herbicide?

45, L'opinion des experts vient étayer Il'affirmation du Canada selon laquelle des mesures de
gestion des risques permettent d'atténuer les "problémes" éventuels liés a la tolérance aux herbicides.®
Toutefois, a la page 15, Mme Snow déclare que "la dissémination de la résistance a des herbicides
dans les populations d'organismes nuisibles libres ... peut étre détectée trop tard pour empécher ces
végétaux de poursuivre leur prolifération”. Elle évoque ensuite un "probléme" survenu au Canada
avec un transgéne de résistance au glyphosate qui s'est propagé de facon généralisée. Toutefois, on
trouve dans la littérature peu d'exemples d'apparition d'une résistance aux herbicides chez les
adventices a la suite de l'utilisation d'herbicides associés a des plantes GMTH. A la connaissance du
Canada, il y a eu peu de cas signalés de résistance des mauvaises herbes au glyphosate® et aucun cas
signalé de résistance des mauvaises herbes au glufosinate d'ammonium.®® En fait, la résistance des
populations d'adventices aux herbicides utilisés en association avec des cultures non GMTH obtenues
par mutagenese (par exemple des variétés tolérantes a l'imidazolinone) pose un probléme beaucoup
plus grand.*

46. Pour ce qui est de la gestion de ce "probléme" la littérature scientifique indique que le
probléme du colza oléagineux multirésistant aux herbicides peut &tre géré en utilisant des herbicides
différents par roulement.®” Ainsi, les "problémes" mis en évidence se résument en fait uniquement a
la perte d'efficacité de I'une des options disponibles de gestion des adventices, a savoir l'application de

* A la connaissance du Canada, le glufosinate d'ammonium est utilisé pour lutter contre les mauvaises
herbes dans les vergers, les vignobles, les cultures potagéres et comme desséchant pour les pommes de terre et
le colza oléagineux.

% Deuxiéme communication écrite du Canada, paragraphe 162.

 Le principe actif du glyphosate est la glycine. GLYCINES (G/9) Resistant Weeds by species and
country, Weed Science.org "Glyphosate" 2003; disponible a I'adresse http://www.weedscience.org/summary/
ChemFamilySum.asp?IstActive=162&btnSub1=Go&IstHRAC= (piéce CDA-185).

% Le glufosinate d'ammonium est un inhibiteur de la synthése de la glutamine. Aucun cas de résistance
des mauvaises herbes au glufosinate d'ammonium n'a encore été signalé.

% 'imidazolinone est un inhibiteur de l'acélactate synthase (ALS). ALS INHIBITORS (B/2) Resistant
Weeds by species and country, Weed Science.org "Imazamox" 2003; disponible a
I'adresse http://www.weedscience.org/summary/ChemFamilySum.asp?IstActive=265&btnSub1=Go&IstHRAC=
(piece CDA-186).

¥ Beckie H. (2004), Multiple herbicide-resistant canola (Brassica napus) can be controlled by
alternative herbicides (piece CDA-127). Voir aussi, Senior, I.J., et al., "Herbicide sensitivity of transgenic
multiple herbicide-tolerant oilseed rape" Pest Management Science 58:405-412 (2002) Pest Management
Science 58, 405-412, Section 4 - Conclusion (piece CDA-187) et Sweet, J., et al., "Botanical and rotational
implications of genetically modified herbicide tolerance in winter oilseed rape and sugar beet (BRIGHT
Project)” Home-Grown Cereals Authority (HGCA), Project Report No. 353 (2004), chapitres 1, 2, 3, 7 et 8
(piéce CDA-188).
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I'nerbicide auquel la plante est devenue tolérante. Cela ne veut pas dire nécessairement qu'il devient
plus difficile de lutter contre les mauvaises herbes. Les experts peuvent-ils confirmer que la méthode
habituelle de lutte contre les adventices pour le colza oléagineux non TH et TH (tant biotechnologique
gu'obtenu par mutagenése) est I'application de phénoxy-herbicides?

47. Le Canada serait reconnaissant aux experts de bien vouloir expliquer dans quelle mesure ces
"problémes™ sont comparables & ceux pouvant étre rencontrés lors de l'utilisation d'herbicides en
général. Est-il honnéte de conclure que l'un des buts d'une bonne gestion agricole est de prolonger
I'efficacité de I'herbicide en question? S'agit-il d'un probleme d'environnement ou d'un probléme
agronomique?

48. M. Squire indique que la persistance des cultures biotechnologiques TH risque de poser des
problemes plus graves si les "régles" en matiére d'étiquetage ou de commercialisation exigent qu'une
espéce cultivée non biotechnologique posséde un degré de pureté élevé.® Compte tenu de la
définition de "l'organisme nuisible™ donnée dans la NIMP n° 11, le Canada souhaiterait que M. Squire
précise si les prescriptions en matiere d'étiquetage ou de coexistence peuvent a elles seules influer sur
le point de savoir si une plante pourra étre considérée comme un organisme nuisible aux termes de la
NIMP n°11. Autrement dit, la seule présence d'un transgéne peut-elle étre considérée comme
"dangereuse pour les plantes ou les produits dérivés des plantes"? M. Squire partage-t-il ou non l'avis
de Mme Snow selon lequel "le flux de gene ne représente pas un probléme environnemental en soi, a
moins qu'il n‘ait des conséquences biologiques non désirées"?

49, En ce qui concerne la surveillance postérieure a la commercialisation, M. Squire indique que
le type de surveillance varierait selon le but poursuivi, qu'il s'agisse d'exercer un contréle sur la
présence ou l'abondance d'une caractéristique TH ou de surveiller les effets d'une culture tolérante a
un herbicide sur la biodiversité ou sur le fonctionnement de I'écosystéme. Le Canada convient que les
dispositions de la NIMP n° 11 en matiére de surveillance sont applicables a la surveillance de
I'établissement et de la dissémination des "organismes nuisibles" potentiels, y compris les plantes TH.
Toutefois, comme le reconnait M. Squire, I'impact sur la biodiversité ou I'écosysteme des plantes TH
ne résulte pas de la culture génétiguement modifiée en soi, mais du programme de gestion des
mauvaises herbes, y compris le mode d'action, le dosage et le calendrier d'application des herbicides.
M. Squire pourrait-il préciser pourquoi il considére que la NIMP n° 11 est pertinente en ce qui
concerne la surveillance des effets de I'application des herbicides sur la biodiversité et I'écosysteme?
De l'avis du Canada, les programmes de surveillance adoptés a cet égard ne devraient pas étre
différents de ceux utilisés pour I'évaluation de I'impact des modifications des pratiques agronomiques
sur la biodiversité en général.

7. Sur la base des renseignements dont dispose le Groupe spécial, existe-t-il des preuves
scientifiques appuyant I'hypothése selon laquelle I'utilisation répétée d'une espéce cultivée
tolérante a un herbicide exerce des effets néfastes sur la flore et sur la faune, notamment sur la
microfaune et la macrofaune du sol? Dans I'affirmative, cela est-il comparable a des risques
similaires d'effets néfastes qui pourraient étre causés par I'utilisation répétée d'une espéce
cultivée non biotechnologique (c'est-a-dire obtenue par mutagenése) tolérante a un herbicide?

50. MM. Squire et Andow ont répondu a cette question. M. Squire s'est référé au programme
FSE, notant que "plus que I'utilisation, en soi, de plantes génétiquement modifiées ou de plantes
traditionnelles, ce sont les différences dans la gestion des adventices qui induisent les effets".

% Réponses de M. Geoff Squire aux questions du Groupe spécial, 6 janvier 2005, page 8. [ci-aprés
Squire]
% Snow, page 5.
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L'incidence négative ou positive d'une culture GMTH sur la biodiversité va dépendre de la "sévérité
de la gestion classique”. M. Squire conclut "qu'il ne devrait y avoir, en principe, aucune différence
entre les effets des cultures GMTH et ceux des cultures non biotechnologiques tolérantes a des
herbicides". Le Canada lui serait reconnaissant de bien vouloir indiquer s'il reconnait la validité des
conclusions du rapport sur le projet BRIGHT auquel il se référe.*’

51. En termes d'incidences sur la biodiversité, il est important de reconnaitre que le but méme de
I'agriculture est de réduire la biodiversité dans une zone déterminée mise en culture afin de favoriser
une espéce au détriment d'autres especes qui lui font concurrence pour les nutriments, I'humidité, etc.
Toutefois, la biodiversité peut étre préservée en adoptant de bonnes pratiques agronomiques telles que
des systémes de rotation des cultures ou de jachére. En réalité, une incidence beaucoup plus
importante sur la biodiversité au Royaume-Uni est résultée de la popularisation des cultures semées
en automne (telles que le colza d'hiver) qui réduit le temps durant lequel un champ est laissé en
jachére. Le probléme en I'occurrence est que les modifications des pratiques agronomiques ont une
influence sur la biodiversité. Mais il n'y a pas en principe de raison justifiant de soumettre les cultures
GMTH a une surveillance beaucoup plus stricte que d'autres pratiques agronomiques (en particulier
les cultures non GMTH).

52. M. Squire conclut aussi que "tous les éléments de preuve fournis par les travaux réalisés a
petite échelle sur des parcelles expérimentales et en confinement indiquent que le glyphosate et le
glufosinate d'ammonium sont beaucoup moins toxiques a I'égard de la faune du sol que les autres
produits agrochimiques et que les effets que produisent les végétaux GMTH sur les organismes du sol
ne sont pas différents de ceux des végétaux non génétiquement modifiés".** Pour le Canada, cette

conclusion est conforme aux données scientifiques pertinentes.

53. M. Andow donne une réponse un peu plus nuancée: il déclare que "si tous les facteurs
mentionnés aux paragraphes 07.09 a 07.13 et concernant les cultures GMTH et non GMTH sont
équivalents, il n'y aura aucune différence prévisible entre les risques d'effets néfastes causés par
I'utilisation répétée d'une culture GMTH ou d'une culture non GMTH".*

54, Toutefois, M. Andow énonce un certain nombre de postulats qui ne sont ou bien pas
pertinents ou bien pas corroborés par des données scientifiques lorsqu'il déclare que les cultures
GMTH peuvent avoir "des effets néfastes”, sans tenir compte des effets néfastes qui peuvent étre
causes par les cultures non GMTH. Tout d'abord, M. Andow sous-entend qu'une culture GMTH et
I'utilisation de I'nerbicide qui y est associé sont "si étroitement corrélées” que les effets néfastes
découlant de I'utilisation de I'herbicide doivent étre attribués a la culture GMTH. Mais il ne dit pas si
le méme raisonnement vaut aussi pour les cultures non GMTH et les herbicides associés. En outre, il
omet de noter que de nombreuses variables peuvent influer sur l'efficacité d'un herbicide dans la lutte
contre les adventices (par exemple le mode d'action, le dosage, et le moment et la fréquence des
applications).

55. Deuxiémement, M. Andow déclare que "[i]l y a abondance de preuves que I'utilisation répétée
d'une culture biotechnologique, tolérante a un herbicide, entrainerait apparemment l'apparition d'une
résistance a cet herbicide chez les adventices”. Comme le Canada I'a indiqué a propos de la
question n° 6, on trouve dans la littérature peu d'exemples d'apparition d'une résistance aux herbicides
chez les adventices a la suite de l'utilisation d'herbicides associés a des cultures GMTH. En fait, le
probléme de résistance dans les populations d'adventices qui progresse le plus vite est celui des

“* Piece CDA-188.
1 squire, page 10.
“2 Andow, paragraphe 7.14.
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adventices tolérantes aux herbicides utilisés pour des cultures non GMTH issues de la mutagenése
(par exemple variétés tolérantes a I'imidazolinone).

56. Troisiemement, M. Andow remet en cause les conclusions de la FSE et déclare: "je pense
que dautres effets néfastes sur les organismes non cibles seront probablement signalés dans
I'avenir".** Mais M. Andow ne fournit aucune donnée a I'appui de cette affirmation et ne dit pas si la
méme proposition vaut aussi pour les cultures non GMTH.

57. Quatriemement, M. Andow affirme que "le flux de génes qui s'établit entre une culture
GMTH et une espéce adventice apparentée peut entrainer la création de plantes adventices contre
lesquelles il devient plus difficile de lutter a l'aide d'herbicides" et ajoute que "cela s'est produit dans
le cas du colza GMTH au Canada". Toutefois, il ne fournit aucun élément de preuve a l'appui de cette
affirmation. L'allégation selon laguelle il deviendrait plus difficile de lutter contre les adventices est
sans fondement.* L'herbicide généralement utilisé pour le colza non TH comme pour le colza TH
(aussi bien GM qu'obtenu par mutagenése) est un produit du type phénoxy.

58. Cingquiémement, M. Andow souleve la question de ce que I'on appelle la "contamination™ des
cultures traditionnelles par un flux de genes provenant d'une plante GMTH (probléme de la
"coexistence"). Comme M. Andow le reconnait dans sa réponse a la question n° 103, I'éventuelle
"perte économique” qui peut en résulter n'est pas liée a un "dommage pour la préservation des
végétaux".* Ainsi, par exemple en réponse a la question n° 103, il fait valoir que la définition des
"effets néfastes™ est une notion relative et cite I'exemple de I'agriculteur "biologique", qui percoit la
contamination comme un effet néfaste parce qu'elle aboutit a faire retirer son produit de la chaine de
I'agriculture biologique. Toutefois, cela n'a rien a voir avec des effets néfastes sur I'environnement.
Méme la Commission européenne a reconnu que la "coexistence" concerne "l'impact économique™
potentiel découlant d'un mélange de cultures GM et non GM.*® Cet impact économique ne constitue
pas une considération pertinente aux termes de la Directive 2001/18, car cette directive porte sur les
effets néfastes sur I'environnement.*” Il est important de noter que cet "impact économique potentiel”
n'est pas le résultat d'un dommage pour la préservation des végétaux, mais vient de l'incapacité
supposée des agriculteurs européens de se conformer soit aux faibles tolérances fixées en ce qui
concerne la présence d'OGM chez les adventices pour pouvoir conserver le statut "d'agriculteur
biologique" soit aux prescriptions en matiere d'étiquetage qui prévoient des seuils tres faibles pour les
OGM. Par exemple, du point de vue de I'agriculture biologique, étant donné qu'aucun seuil spécifique
n'a été fixé pour la présence de produits GM chez les adventices, le seuil général de 0,9 pour cent
s'applique.”® Pourtant, la réglementation concernant l'agriculture biologique dans les CE permet
d'utiliser des semences obtenues par mutagenése, tandis que les semences d'organismes
génétiguement modifiés sont considérées comme contraires a la philosophie de l'agriculture
biologique.

59. De toute facon, M. Andow n'est pas qualifié pour donner un avis d'expert sur I'étendue de la
"perte économique” s'il en est, qui pourrait étre subie par un agriculteur "biologique™ ou classique du
fait d'un mélange de produits GM et non GM. En fait, il est frappant de constater que la CE dans cette

** Andow, paragraphe 7.03.

“ Beckie et al. Multiple herbicide-resistant canola can be controlled by alternative herbicides
(piece CDA-127).

** Andow, paragraphe 103.03.

“® Commission Recommendation of July 2003 on guidelines for the development of national strategies
and best practices to ensure the coexistence of genetically modified crops and organic farming, page 6
(piece CDA-165). [pas d'italique dans I'original]

" Ibid., page 7.

“® Ibid., page 12.
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procédure, tout en faisant allusion au "risque™ de la coexistence, a omis de fournir une analyse de
I'éstendue du dommage économique potentiel a cet égard.

60. Sixiemement, bien que M. Andow reconnaisse "qu'il n'existe aucun rapport signalant des
effets néfastes sur la microflore/macroflore ou sur la microfaune/macrofaune du sel ..."*, il conseille
au Groupe spécial de ne pas "inférer de cette absence d'information que les effets n'existent pas".
Mais M. Andow n'examine nulle part si la méme proposition vaut aussi pour les cultures non GMTH.

61. Septiemement, quelle que soit la valeur de I'argumentation de M. Andow selon laquelle les
caractéristiques hémizygotes sont dominantes (par rapport aux hétérozygotes), il fait tout simplement
fausse route lorsqu'il affirme que "les caractéristiques GMTH sont généralement hémizygotes".> I
est communément admis par les experts que les cultures qui ne sont pas des hybrides (comme le
canola, le coton et le soja) sont homozygotes et non hémizygotes. Par exemple, le colza
oléagineux GT73 est homozygote. A l'inverse, les cultures hybrides peuvent étre une combinaison
d'hémizygotes et d'homozygotes. Dans la variété Ms8/Rf3, la moitié des plantes sont hémizygotes et
la moitié homozygotes pour la caractéristique TH. De toute facon, l'avis de M. Andow est si

fortement nuancé qu'il nous parait relever plut6t du postulat.

62. Huitiemement, M. Andow fait valoir au paragraphe 7.10 que les transgénes GMTH sont actifs
a tout moment alors que les transgénes non GMTH peuvent, ou non, maintenir le géne actif de facon
continue, ce qui peut permettre d'utiliser I'herbicide de fagon plus prolongée sur la culture GMTH et
d'obtenir une réduction supérieure des adventices. Toutefois, comme M. Andow le fait remarquer, la
réduction des adventices est fonction de l'utilisation des herbicides. La solution simple consiste a
utiliser moins d'herbicide.

63. D'une maniere générale, nous notons que M. Andow ne mentionne nulle part le fait qu'en
Europe tout au moins, les cultures TH obtenues par mutagenese ne font pas I'objet d'une évaluation
des risques détaillée, de sorte que les problémes potentiels liés a des effets non intentionnels, des
effets néfastes sur la flore et la faune et les "cycles biogéochimiques" ou des effets néfastes causés par
les herbicides associés a ces cultures (imidazolinone et sulfonylurée) sont pratiquement ignorés des
organes de réglementation européens. En outre, M. Andow ne reconnait nulle part les avantages que
peuvent présenter, sur le plan de I'environnement, l'utilisation du glyphosate et du glufosinate
d'ammonium par rapport a d'autres herbicides classiques. De l'avis du Canada, sa réponse a la
question n°® 9 n'est pas équilibrée et reléve de la spéculation.

8. Quelles sont les différentes méthodes actuellement disponibles qui permettent de
détecter la présence de matériel végétal provenant de plantes génétiguement modifiées?

a) Les méthodes de détection disponibles dans le commerce ont-elles changé depuis
le milieu des années 90? Les méthodes disponibles au milieu des années 90
étaient-elles spécifiques de I'événement?

b) Veuillez donner un apercu des étapes nécessaires pour valider une méthode de
détection, notamment en ce qui concerne la détermination des types de
matériaux de référence nécessaires et indiquer les différences entre les étapes de
validation des méthodes de détection qualitative et celles des méthodes de
détection quantitative.

*® Andow, paragraphe 7.06.
%0 Andow, paragraphe 7.09.
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c) Quelles sont les différences entre les méthodes de détection qualitative et les
méthodes de détection quantitative en ce qui concerne les utilisations prévues?
Quelles sont les différences entre les méthodes de détection spécifiques de
I'événement et les méthodes non spécifiques de I'événement? Comment le fait de
disposer de différents types de méthodes de détection influe-t-il sur les processus
d'évaluation et de gestion du risque?

64. Seule Mme Nultti a répondu a la question n°® 8. Elle indique que I'on a commencé a disposer
de méthodes de détection fondées sur les protéines et sur 'ADN a partir des années 90. Les deux
types de méthodes sont utilisables a des fins qualitatives et quantitatives. Les méthodes qualitatives
indiquent la présence ou l'absence d'un élément cible (l'analyte) tandis que les méthodes quantitatives
permettent de mesurer la quantité de l'analyte présent.>> Mme Nutti précise que les méthodes fondées
sur les protéines permettent de confirmer la présence ou I'absence de protéines spécifiques exprimées
par les divers éléments biotechnologiques et, bien qu'elles ne soient pas spécifiques a I'événement,
permettent d'identifier de facon exclusive la plupart des événements commercialisés.

65. Mme Nutti indique que le choix de la méthode de détection dépend du but recherché. Elle
conclut que "les méthodes de détection appliquées a I'étiquetage des denrées alimentaires et des
aliments pour animaux ne jouent pas de réle direct en matiére d'évaluation ou de gestion du risque".
Les méthodes de détection basées sur les protéines peuvent étre utiles pour évaluer l'apport
nutritionnel et I'exposition aux protéines exprimées mais par "méthodes de détection”, on entend
généralement des méthodes utilisées "pour décrire la présence ou I'absence de graines d'OGM parmi
les graines classiques”.”* Par conséquent, des méthodes de détection quantitative basées sur I'ADN et
spécifiques d'un événement ne sont pas nécessaires pour procéder a une évaluation du risque.

66. Mme Healy, dans sa réponse a la question n° 17, confirme elle aussi qu'une détection
quantitative "n'est pas une composante nécessaire de I'évaluation de la sécurité sanitaire” méme si elle
fait partie intégrante des moyens pouvant &tre mis en ceuvre pour faire appliquer la loi, notamment en
ce qui concerne la réglementation en matiére d'étiquetage a destination des consommateurs.® Par
conséquent, dans la mesure ou les procédures d'approbation au titre de la Directive 2001/18 et du
Réglement 258/97 ont été retardées en invoquant la nécessité de mettre au point une méthode de
détection quantitative spécifique de I'événement, ces retards ne sont pas justifiés.

9. De quelles maniéres la caractérisation moléculaire fournit-elle des renseignements
destinés a I'évaluation des risques concernant un produit biotechnologique particulier? Une
évaluation des risques peut-elle étre effectuée en I'absence d'une caractérisation moléculaire
détaillée de chaque événement de transformation?

67. Tous les experts qui ont répondu sont tombés d'accord sur le fait que la caractérisation
moléculaire était une composante importante du processus d'évaluation des risques. Tous, a
I'exception de M. Andow, se sont référés a la Directive du Codex régissant la conduite de I'évaluation
de la sécurité sanitaire des aliments dérivés de plantes a ADN recombinant. De l'avis du Canada,
c'est la réponse de Mme Healy qui fait apparaitre le plus clairement I'importance de la caractérisation
moléculaire pour une évaluation du risque. Comme le déclare cet expert:

"La caractérisation moléculaire est considérée comme une partie trés importante de
I'évaluation de la sécurité sanitaire d'un produit biologique. Elle fournit des

> Nutti, page 9.
52 Nutti, page 10. Voir aussi la réponse de Mme Nutti & la question n° 17, page 15.
%% Healy, page 12.
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informations sur le nombre de copies du ou des transgenes qui ont été insérés, sur la
présence éventuelle de plusieurs copies sur le méme site d'insertion ou sur des sites
dispersés et sur l'organisation structurelle du ou des transgenes insérés. La
caractérisation moléculaire comprend en outre une analyse de la stabilité de I'ADN
inséré. L'ensemble de ces données permet de vérifier si la modification génétique
voulue s'est produite et fournit certaines indications sur la probabilité d'éventuels
changements non souhaités. Toutefois, la caractérisation moléculaire n'est pas le seul
mécanisme permettant d'identifier les effets non intentionnels et les renseignements
obtenus a partir de ces études doivent étre examinés conjointement avec les
informations provenant des autres éléments de I'évaluation de la sécurité sanitaire.>*

68. Mme Healy s'interroge aussi sur le point de savoir jusqu'a quel niveau de détail la
caractérisation moléculaire doit étre poussée pour satisfaire aux exigences d'une évaluation adéquate
de la sécurité sanitaire. A cet égard, elle souligne que "la réponse a cette question dépend en grande
partie du type et de la qualité des renseignements disponibles pour les trois éléments de I'évaluation de
la sécurité sanitaire, des renseignements apportés par ces études et de I'état des connaissances
scientifiques concernant le ou les genes qui doivent étre transférés, ainsi que I'organisme donneur et
I'organisme récepteur".”® Elle reconnait par ailleurs que des progrés ont été accomplis au fil du temps
dans les technologies permettant d'analyser les caractéristiques moléculaires, biologiques et
biochimiques des produits biotechnologiques, ce qui ne signifie pas que les produits approuvés avant
la mise au point de ces techniques sont moins sdrs. Le Canada partage ce point de vue. Les outils qui
seront mis au point a l'avenir pour évaluer les caractéristiques moléculaires biologiques et
biochimiques feront probablement paraitre les outils d'aujourd’hui rudimentaires. Toutefois, le fait
que de nouvelles techniques voient inévitablement le jour dans I'avenir ne doit pas paralyser la prise
des décisions aujourd'hui.

POINT 1

Questions:

Colza hybride de Bayer (MS8/RF3)
C/BE/96/01 (piéce n° 63 de la chronologie des CE)

14. Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment les
conclusions du Comité scientifique des plantes des CE (piece EC-63/piéce jointe n° 54)
concernant le potentiel de persistance ou d'envahissement du colza de Bayer (MS8/RF3), ce
produit peut-il étre qualifié d'organisme nuisible potentiel au sens ou ce terme est utilisé dans la
NIMP n°® 11? Dans I'affirmative, les plans de surveillance postérieure a la commercialisation
sont-ils conformes aux principes de suivi et de mise a jour décrits dans la NIMP n° 117?

69. Mme Snow et M. Squire sont d'accord sur le fait que le colza Ms8/Rf3 peut potentiellement
devenir un organisme nuisible étant donné qu'il donne généralement naissance a des repousses et a des
apparentées sauvages pouvant étre considérées comme des nuisibles.”® Mais ils sont aussi d'accord
sur le fait que le colza Ms8/Rf3 n'a pas plus de chance de devenir un nuisible que le colza oléagineux
classique, excepté si I'on utilise le glufosinate d'ammonium comme herbicide. Mme Snow conclut
que si l'usage du glufosinate devait s'étendre, ce qui se traduirait par une augmentation du nombre des

> Healy, page 2.
> Healy, pages 2 et 3.
% Snow, page 17, Squire, page 12.
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repousses et des adventices résistantes aux herbicides, "d'autres méthodes de désherbage" pourraient
étre utilisées pour gérer le probleme.

70. M. Andow semble étre d'un avis contraire, et fait valoir que les renseignements dont dispose
le Groupe spécial ne sont pas suffisants pour permettre de déterminer si le colza Ms8/Rf3 est a
considérer comme un organisme nuisible. Plus précisément, il indique que le Comité scientifique des
plantes n'a pas examiné si le colza Ms8/Rf3 avait un taux de dissémination supérieur, ni déterminé si
la contamination des variétés traditionnelles constituait un dommage du point de vue de la
préservation des végétaux.”’ En ce qui concerne le taux de dissémination supérieur, il est intéressant
de noter que le Comité scientifique des plantes a considéré divers facteurs influant sur la persistance
de Ms8/Rf3 et conclu que "la dispersion de semences de colza transgénique ne devrait pas étre
sensiblement différente de celle des graines de plantes non transformées" et que le colza modifié n'est
pas plus invasif que des plantes non modifiées.® Pour ce qui est de la question de la "contamination
des variétés traditionnelles™ il serait utile que M. Andow puisse faire la distinction entre le "dommage
pour la préservation des végétaux" et la "perte économique™ potentielle résultant du "probléme de la

coexistence".*

71. S'agissant de la surveillance postérieure a la commercialisation, Mme Snow et MM. Andow et
Squire concluent que les plans de surveillance proposés sont conformes aux principes de surveillance
et de mise a jour décrits dans la NIMP n°® 11. Bien que M. Andow déclare que "les plans proposes
sont les plus complets et les mieux congus de tous les plans de surveillance qui figurent dans la
documentation en possession du Groupe spécial”, lui-méme et M. Squire laissent tous deux entendre
qu'il faudrait demander plus de renseignements. 1l serait toutefois utile que ces experts indiquent avec
précision quels sont, a leur avis, les objectifs des plans de surveillance et donc quels sont les
renseignements additionnels qui font défaut. En outre, pour replacer ces demandes de renseignements
dans leur contexte, il serait utile de faire une comparaison entre ce qu'ils estiment étre des exigences
de surveillance appropriées dans cette situation et celles qui seraient applicables pour détecter la
propagation d'une résistance aux herbicides de fagon plus générale.

15. Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment les
conclusions du Comité scientifigue des plantes des CE, les renseignements concernant
I'évaluation des effets a long terme de la protéine nouvellement exprimée sur le cycle
biogéochimique et sur la chaine alimentaire demandés par I'autorité compétente italienne (piece
EC-63/piéce jointe n° 87) étaient-ils nécessaires pour s'assurer que les conclusions de
I'évaluation de la sécurité sanitaire étaient valides?

72. Le Canada souscrit a l'analyse de Mme Nutti qui estime que la demande de l'autorité
compétente italienne citée dans la question n° 15 n'était pas nécessaire pour s'assurer que les
conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire de la protéine nouvellement exprimée dans la
chaine alimentaire étaient valides.®* Le Canada note aussi que M. Andow conclut que la demande
n'était pas assez claire ni assez spécifique pour que I'on puisse la considérer comme nécessaire.”> Cela
vient appuyer I'argument du Canada selon lequel certains Etats membres des CE semblent avoir freiné
le processus d'approbation des produits biotechnologiques en soumettant des demandes de
renseignements complémentaires a la fois vagues et injustifiées. Le Canada est d'accord avec

" Andow, page 27. Voir aussi la réponse de M. Andow a la question n° 13, pages 25 et 26.

*® Notification en cours d'examen — Colza hybride de Bayer (MS8/RF3) — C/BE/96/01, page 6
(piéce n° 63 de la chronologie des CE — piéce jointe n° 54).

*° Voir les observations du Canada relatives & la question n° 7.

8 Nutti, page 14.

8 Andow, page 29.
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M. Andow sur le fait que des demandes de renseignements complémentaires présentées dans le
contexte d'une procédure d'approbation devraient étre "claires et spécifiques”. De telles demandes
devraient se fonder sur une évaluation rationnelle des renseignements déja fournis par le demandeur.
Lorsque ces renseignements — ou les connaissances scientifiques du moment — ne laissent pas
entrevoir de risques particuliers, les demandes de renseignements complémentaires ne sont pas
justifiées.

16. Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment les
conclusions du Comité scientifique des plantes, les renseignements relatifs a la caractérisation
moléculaire de ce produit demandés par I'autorité compétente principale (piéce EC-63/piéce
jointe n° 107) étaient-ils nécessaires pour s'assurer que les conclusions de I'évaluation de la
sécurité sanitaire étaient valides?

73. Les deux experts qui ont répondu a cette question aboutissent a des conclusions similaires.
Mme Healy répond directement a la question posée par le Groupe spécial: "la caractérisation
moléculaire complémentaire demandée par l'autorité compétente principale en 2002 n'était pas
nécessaire pour démontrer la sécurité sanitaire des produits alimentaires dérivés des lignées Ms8, Rf3
ou de la ligne hybride Ms8xRf3 ... L'ensemble des renseignements fournis dans le dossier a I'époque
étaient suffisants pour soutenir la validité des conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire sans
que I'on ait besoin des données de la caractérisation moléculaire complémentaire [demandée par le

Conseil consultatif de biosécurité]".®?

74. M. Snape ne répond pas a la question posée par le Groupe spécial sur le point de savoir si les
renseignements complémentaires demandés par l'autorité compétente principale étaient nécessaires
pour s'assurer que les conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire étaient valides mais, apres
avoir passé en revue les renseignements examinés pour la lignée Ms8, il conclut qu'aucun
renseignement complémentaire n'était nécessaire pour approuver ces lignées dans I'Union européenne.
Toutefois, en ce qui concerne Rf3, il laisse entendre que des renseignements complémentaires
concernant l'analyse structurelle des plantes de la descendance sont encore nécessaires afin de
s'assurer que le locus transgénique est stable a travers les générations. En résumé, il fait valoir que
I'obtenteur aurait di évaluer la stabilité des séquences intégrées dans Rf3 par I'analyse moléculaire
(données génotypiques), en plus de déterminer la stabilité de la descendance au moyen d'études de
ségrégation (données phénotypiques). Le Canada voudrait souligner que dans la communication
originale évaluée par les autorités chargées de la réglementation, la question de la stabilité des
séquences intégrées dans Rf3 avait été traitée, au moyen de l'analyse moléculaire (transfert de
Southern) et des données de ségrégation. De plus, dans la piéce EC-83/piéce jointe n° 107, le Conseil
de biosécurité a indiqué que "la demande est bien documentée et les expériences et résultats sont d'un
bon niveau”. A la différence de Mme Healy qui a considéré la totalité des renseignements fournis,
M. Snape ne semble pas avoir estimé que les deux copies du géne barstar contenues dans Rf3 étaient
liées, ni avoir prété suffisamment attention aux données concernant la ségrégation.

17. Les meéthodes de détection disponibles dans le commerce en 2001 étaient-elles
suffisamment au point pour permettre la détection des protéines transgéniques exprimées par
les lignées de colza hybride MS8/RF3? Compte tenu des renseignements portés a la
connaissance du Groupe spécial, dont le formulaire de synthése de la notification
(piece EC-63/piéce jointe n°® 109) et I'évaluation mise & jour des risques pour I'environnement
(piece EC-63/piéces jointes n° 110 & 140), d'autres renseignements concernant une méthode de
détection quantitative (piéce EC-63/piéce jointe n° 141) étaient-ils nécessaires pour garantir que
les conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire étaient valides?

%2 Healy, pages 9 et 10.
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75. Les conclusions de Mme Healy viennent étayer la position du Canada, a savoir que le retard
dans le traitement de la demande concernant le Ms8/Rf3 occasionné par le fait que la Communauté a
réclamé une méthode de détection quantitative "spécifique" n'était pas justifié par des considérations
de sécurité. Mme Healy note que des méthodes d'immunodosage quantitatif pour détecter la protéine
PAT existaient dés l'année 2000. Elle explique aussi que des méthodes de détection quantitatives
"spécifiques de I'événement" ne sont pas nécessaires pour déterminer la validité d'une évaluation de la
sécurité sanitaire, méme si de telles méthodes peuvent présenter un intérét pour I'application de la
réglementation en matiere d'étiquetage. Toutefois, comme le Canada I'a déja fait valoir plus haut, la
suspension pure et simple d'une procédure SPS en attendant l'adoption d'une réglementation en
matiére d'étiquetage sans aucun rapport avec la sécurité sanitaire des aliments n'est pas justifiable.®®
Par conséquent, le fait de réclamer une méthode de détection dont le seul but est de faciliter
I'application d'une réglementation en matiére d'étiquetage sans rapport avec la sécurité sanitaire de
I'aliment n'est pas justifiable dans le contexte d'une évaluation de la sécurité sanitaire.

18. Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment le
formulaire de synthése de la notification et I'évaluation mise a jour des risques pour
I'environnement (auxquels il est fait référence ci-dessus), les renseignements concernant les
données moléculaires demandés par l'autorité compétente (piéce EC-63/piéce jointe n° 144)
étaient-ils nécessaires pour garantir que les conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire
étaient valides?

76. A nouveau, Mme Healy répond de fagon claire et concise a cette question. Elle conclut que
les renseignements additionnels demandés visaient "simplement” & rendre le dossier conforme aux
nouvelles lignes directrices de la Belgique et qu'ils n‘apportaient pas sensiblement plus de poids aux
éléments de preuve fournis a l'appui des conclusions concernant la sécurité du Ms8/Rf3. Ainsi,
contrairement aux affirmations des CE, ces renseignements n'étaient pas nécessaires pour procéder a
une évaluation du risque. Il est intéressant de noter aussi que Mme Healy a trouvé "étonnant" que ces
renseignements complémentaires n'aient été demandés qu'en juillet 2003, plus d'un an aprés que les
lignes directrices eurent été adoptées, alors que ces lignes directrices avaient été élaborées
parallelement & I'évaluation du dossier. Tout cela vient étayer I'argument du Canada selon lequel le
retard occasionné par cette nouvelle demande était attribuable aux CE et non a l'auteur de la
notification.*

19. Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment le
formulaire de synthése de la notification, I'évaluation mise a jour des risques pour
I'environnement et les clarifications apportées par I'auteur de la notification (piece EC-63/piece
jointe n° 147), les renseignements concernant les effets écologiques de ce produit sur les
systemes agricoles (piéce EC-63/piece jointe n° 149) étaient-ils nécessaires pour garantir que les
conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire étaient valides?

77. Les vues exprimées par Mme Snow et M. Squire étayent la conclusion selon laquelle la
demande de renseignements complémentaires présentée par les autorités belges concernant la
diversité des terres agricoles (macrofaune, flore adventice et écosystéeme microbien du sol), I'intégrité
de la chaine alimentaire (structure trophique), la dynamique des populations d'espéces clés, les cycles
de vie, etc. ("farmland diversity (macro-fauna, weed flora and microbial soil ecosystem), food web
integrity (trophic structure), population dynamics of key species, life-cycles etc.") est non seulement
vague, mais qu'il est impossible d'y répondre sans procéder a des expérimentations pluriannuelles a

% Troisiéme communication écrite du Canada, paragraphe 209.
% Troisiéme communication écrite du Canada, paragraphe 231.



WT/DS291/R/Add.7
WT/DS292/R/Add.7
WT/DS293/R/Add.7

Page 1-61

grande échelle. Il est raisonnable d'en déduire que, compte tenu de I'impossibilité de mener ces
expérimentations avant I'approbation du produit, I'effet — sinon l'intention — de cette demande était de
bloquer le dossier.

78. Mme Snow laisse entendre que les préoccupations qui ont donné lieu a ces questions ont trait
a l'utilisation de I'herbicide associé avec les cultures TH (l'utilisation du glufosinate sur les cultures de
colza oléagineux TH pourrait étre plus efficace pour lutter contre les mauvaises herbes mais cela
pourrait avoir des effets néfastes sur la faune et la flore). M. Squire souligne la nécessité de disposer
d'une norme ou d'un référentiel a cet égard. Le Canada partage cet avis et estime que la "norme" ou le
"référentiel" pourrait étre constitué par d'autres stratégies de gestion des adventices, fondées ou non
sur les herbicides.

79. Mme Snow indigue que certaines des données demandées par les autorités belges semblent
“inutiles".®® 1l pourrait étre intéressant qu'elle précise sa pensée. Il pourrait également étre utile que
ces deux experts indiquent si le méme genre d'informations est demandé pour I'approbation d'autres
stratégies de gestion des adventices fondées sur les herbicides en genéral, y compris des informations
concernant le type d'herbicide (par exemple les modes d'action®) les utilisations appropriées (par
exemple brilage avant semis®’, application de prélevée et de postlevée pour lutter contre les
mauvaises herbes dans les récoltes) et dessiccation.”

80. M. Andow répond pour sa part que certains des renseignements complémentaires demandeés
par l'autorité compétente belge peuvent étre nécessaires et d'autres pas. Au paragraphe 19.04 de son
rapport, il indique que la réponse de l'auteur de la notification est insuffisante et que, par conséquent,
une demande de renseignements complémentaires se justifie. Toutefois, le point 4 concerne les
"interactions directes et indirectes entre les PSGM et les organismes cibles (le cas échéant)". I
semble donc se rapporter uniquement aux cultures spécialement mises au point pour leurs qualités
vis-a-vis des pesticides; en conséquence, il n'est pas pertinent dans le contexte de cette demande.

81. Pour ce qui est de la demande de renseignements complémentaires de l'autorité compétente
belge sur les "cycles biogéochimiques”, M. Andow semble avoir mal interprété les déclarations de
l'auteur de la notification. Celui-ci n'a pas allégué que le colza "ne participait pas aux cycles
biogéochimiques" mais seulement "gu'il n'avait pas été établi que le colza jouait un rdle clé dans ces
cycles".® En outre, la réponse de M. Andow semble contredire ses conclusions antérieures du
paragraphe 10.13.”° En mars 2000, l'autorité compétente italienne avait demandé des renseignements
complémentaires sur l'impact du colza oléagineux tolérant au glufosinate sur "les cycles
biogéochimiques".”" Jugeant que cette requéte n'était pas claire, pas assez spécifique et était

scientifiguement injustifiée, M. Andow avait conclu que:

% Snow, page 18.

% Les herbicides ont différents modes d'action: inhibiteurs de la synthése des acides aminés,
régulateurs de croissance, destruction du point végétatif, inhibiteurs de la croissance des plantules, inhibiteurs de
la photosynthése, perturbation de la membrane des cellules et inhibiteurs des pigments.

*7 Le "brlilage avant semis" consiste & appliquer des herbicides pour détruire la végétation établie avant
de semer.

%8 |_a "dessiccation" consiste a appliquer une substance (desséchante) sur une récolte pour accélérer le
desséchement du tissu végétal afin de faciliter la récolte. Ces substances desséchantes sont généralement
appliquées pour uniformiser la teneur en humidité des graines.

% pjgce EC-63, piéce jointe n° 112, page 40.

® Andow, page 29, paragraphe 19.10.

™ L'autorité compétente italienne avait demandé ces renseignements a la fois pour le colza oléagineux
Falcon GS40/90 et Ms8/Rf3. La réponse de M. Andow est la méme pour les deux produits.
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La demande [de renseignements sur les cycles biogéochimiques] de l'autorité
compétente italienne n'est pas suffisamment claire et spécifique pour étre considérée
comme nécessaire. Il y a dans les cycles biogéochimiques, des centaines de
processus possibles qui pourraient faire lI'objet d'une étude ... A moins que l'autorité
compétente italienne ne puisse citer des clauses réglementaires précédentes dans
lesquelles ces termes sont clarifiés, le libellé de la demande n'est pas scientifiquement
justifié.

82. Toutefois, lorsque la méme demande de renseignements complémentaires sur les effets
éventuels (immédiats ou différés) sur les cycles biogéochimiques a été faite par I'autorité compétente
belge prés de trois ans plus tard en octobre 2003, M. Andow semble avoir conclu que cette demande
de renseignements complémentaires était nécessaire. Il ne fournit aucune explication sur la
contradiction apparente entre ses positions. En outre, alors que M. Andow conclut que 269 jours
semblent "un délai excessivement long pour procéder a I'étude et formuler des questions™ il ne fait
aucun commentaire sur le fait que la premiere demande de renseignements sur les "cycles
biogéochimiques" a été formulée par I'ltalie en mars 2000, demande a laquelle Il'auteur de la
notification a répondu en novembre 2000.”* Il est intéressant de noter que ni l'autorité compétente
italienne, ni l'autorité compétente belge ou aucun autre Etat membre des CE au demeurant n'a exprimé
la moindre préoccupation concernant un caractére éventuellement inadéquat de la réponse fournie par
l'auteur de la notification. Nous ne voyons pas pourquoi la conclusion de M. Andow concernant la
betterave fourragére "Roundup Ready" — a savoir que l'absence de suite donnée a une réponse indique
que celle-ci était satisfaisante™ — ne s'appliquerait pas ici.

83. M. Andow mentionne le fait que les racines et la couche de feuilles mortes participent aux
cycles du carbone et que cela "peut” avoir des effets subtils sur les cycles du phosphore. Toutefois,
M. Andow ne cite pas de travaux scientifiques a lI'appui de ce postulat et ne reléve dans le dossier
aucun élément qui fournirait une raison impérieuse de croire que la présence du transgéne affecterait
sensiblement les cycles du phosphore. L'auteur de la notification a traité pour la premiére fois de cette
question dans sa réponse a la premiére demande de l'autorité compétente italienne en mars 20007 et
est revenu sur le sujet dans son évaluation actualisée du risque environnemental en décembre 2002,
indiquant "qu'il n'y a aucune raison de penser que les caractéristiques nouvellement insérées
modifieront le cycle de certains éléments ou nutriments organiques ...".” Cette conclusion s'appuyait
en partie sur le fait que "lI'enzyme PAT qui est produite par le colza oléagineux tolérant au glufosinate
est hautement spécifique de son seul substrat connu, la phosphinotricine” et sur de nombreuses études
de comparaison entre les populations bactériennes de la rhizosphére du colza transgénique et non
transgénique.

84. La réponse de M. Andow a cette question souléve le probleme général de la quantité de
renseignements suffisante pour procéder a une évaluation du risque. On peut bien entendu continuer a
poser des questions concernant pratiqguement n'importe quelle interaction écologique, ce qui conduit a
une série infinie d'études d'un intérét nul ou limité pour évaluer les risques présentés par un produit
donné. Comme l'indique Mme Snow, il n'est pas toujours facile de faire la distinction entre ce que les
organes de réglementation "ont besoin de savoir" et ce qu'il serait "intéressant de savoir".”® Il serait
peut-étre utile que M. Andow explique pourquoi parmi "les centaines de processus possibles dans les

"2 pigce EC-63, piéce jointe n° 88.

® Andow, paragraphe 22.05.

™ Pigce EC-63, piéce jointe n° 88.

"> pigce EC-63, piéce jointe n° 112, page 40.
"8 Snow, page 6.
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cycles biogéochimiques que l'on pourrait étudier"’”’, il a décidé que c'était plus particulierement

I'impact sur les cycles du phosphore qui justifiait une demande de renseignements complémentaires.
Il pourrait aussi étre intéressant que M. Andow dise quels critéres seraient a son avis appropriés pour
déterminer quand des renseignements complémentaires sont nécessaires pour procéder a une
évaluation du risque. Enfin, le Canada apprécierait que M. Andow donne son opinion sur le point de
savoir si la somme de renseignements nécessaire pour procéder a une évaluation du risque devrait étre
la méme dans toutes les situations comparables et si le fait que les CE ne demandent méme pas une
évaluation superficielle du risque pour I'environnement présenté par les cultures tolérantes aux
herbicides obtenues par mutagenése nous éclaire sur le niveau de I'information qui doit étre demandée
pour évaluer le risque.

85. En ce qui concerne le point 9, M. Andow conclut que le fait que I'auteur de la notification
n‘ait pas traité de la question des modifications dans les pratiques de préparation des sols justifie en
partie la demande de renseignements complémentaires. Cette remarque est surprenante dans la
mesure ou l'un des avantages des cultures tolérantes aux herbicides est qu'elles permettent aux
agriculteurs de supprimer ou d'alléger le labourage, ce que I'on s'accorde généralement a reconnaitre
comme bénéfique sur le plan de I'environnement, car cela réduit I'érosion des sols, la perte d’humidité
et I'envasement.”® 1l est curieux que M. Andow considére le fait d'avoir omis de mentionner un
avantage environnemental largement reconnu comme une justification pour retarder le traitement
d'une demande.

86. Enfin, M. Andow déclare que l'auteur de la notification n'a pas examiné la possibilité que
“l'utilisation de I'herbicide associé [ait] des effets néfastes sur I'environnement™.”® Au contraire,
l'auteur de la notification a indiqué que l'utilisation spécifique du glufosinate d'ammonium avec la
culture en question ferait I'objet d'un enregistrement au titre de la législation applicable conformément
a la Directive 91/414/CEE des Communautés. Développant les commentaires formulés au
paragraphe 6.15, M. Andow semble considérer que I'utilisation spécifique d'herbicides en association
avec des cultures GMTH devrait étre examinée au titre de la Directive 2001/18 et non de la Directive
91/414/CEE, qui est pourtant le texte spécialement édicté pour réglementer les produits
phytopharmaceutiques et leurs usages.®® L'impact de l'utilisation des herbicides n'est pas pertinent

pour une évaluation de la sécurité sanitaire de la culture en question.

20. Les conclusions et recommandations figurant dans le rapport du groupe d'experts
mandatés par le Conseil consultatif belge de la sécurité sanitaire (piéce EC-63/piéce jointe
n° 167, pages 20 et 21) concernant les lignes directrices agricoles proposées par le demandeur
sont-elles conformes a la conclusion dudit Conseil selon laquelle ces lignes directrices sont
"irréalisables, difficilement applicables et difficiles a surveiller'*?

87. M. Andow et M. Squire ont tous deux répondu a cette question. Malheureusement, il semble
y avoir eu une certaine confusion sur le sens de la question du Groupe spécial et sur ce qu'a voulu dire
le Conseil consultatif belge de la sécurité sanitaire lorsqu'il a déclaré qu™'un certain nombre de
recommandations contenues dans les lignes directrices agricoles étaient irréalisables, difficilement
applicables et difficiles & surveiller en I'état actuel des pratiques agricoles". 1l est clair que le groupe
d'experts a examiné les lignes directrices agricoles proposées par l'auteur de la notification et a
formulé des recommandations tendant apparemment a renforcer ces lignes directrices. Ce qui n'est
pas clair en revanche, c'est ce qu'a voulu dire le Conseil consultatif belge dans sa conclusion.

" Andow, page 23, paragraphe 10.13.

"8 Snow, page 9.

™ Andow, paragraphe 19.12.

8 Troisiéme communication écrite du Canada, paragraphes 77 et 245,
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M. Squire énumere plusieurs points qui, selon lui, posent des problémes pratiques dans la mise en
ceuvre de ces lignes directrices.’ Toutefois, ces points concernent les recommandations faites par le
groupe d'experts et non les lignes directrices agricoles proposées par l'auteur de la notification.
M. Squire ne met pas en évidence de problémes particuliers dans ce que cet auteur a propose.
M. Andow essaie de deviner si le groupe d'experts a considéré les lignes directrices proposées par
l'auteur de la notification comme "irréalisables, difficilement applicables et difficiles a surveiller",
bien que le groupe d'experts n'ait formulé aucune constatation en ce sens.

88. La question du Groupe spécial semble porter sur le point de savoir si la conclusion du Conseil
consultatif belge selon laquelle les lignes directrices agricoles proposées par l'auteur de la notification
sont "irréalisables, difficilement applicables et difficiles a surveiller" concorde avec les conclusions et
recommandations du groupe d'experts. Etant donné que le groupe d'experts n'a formulé aucune
conclusion de ce genre et a, de fait, formulé des recommandations tendant a renforcer les lignes
directrices agricoles proposées, il est difficile de dire que le Comité consultatif belge de biosécurité a
fondé sa conclusion sur le rapport du groupe d'experts. Au contraire, le CCB semble étre arrivé a sa
propre conclusion sans fournir aucune analyse.

89. Quoi qu'il en soit, on semble avoir perdu de vue dans ce débat le fait qu'il s'agit d'évaluer si
les risques éventuels associés a la culture de Ms8/Rf3 peuvent étre gérés par I'adoption des lignes
directrices agricoles proposées. Mme Snow et M. Squire indiquent qu'il existe des options de gestion
du risque permettant de répondre aux problémes qui pourraient se poser, tout en précisant que
celles-ci dépendent des conditions locales et des pratiques agronomiques.® Ce qui péche dans
l'analyse du CCB, c'est qu'il ne précise pas quels éléments des lignes directrices agricoles et
recommandations proposées sont “irréalisables, difficilement applicables et difficiles a surveiller".
Ces éléments n'ont pas trait a la gestion du risque mais au probléme de la "coexistence".

Colza oléagineux Monsanto Roundup Ready (GT73)
C/NL/98/11 (piece n° 70 de la chronologie des CE)

26. Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, y compris la notification
(piéce EC-70/piéces jointes n° 1 a 3), les renseignements demandés par |'autorité compétente des
Pays-Bas et par le Royaume-Uni (piece EC-70/pieces jointes n°4, 7 et 8) concernant la
caractérisation moléculaire de ce produit étaient-ils nécessaires pour garantir que les
conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire étaient valides?

90. Aucun expert n'a répondu a cette question. De toute maniere, le Canada ne conteste pas que
ces demandes de renseignements complémentaires, présentées a un stade précoce, étaient
scientifiquement justifiées, et il ne parait donc pas nécessaire de s'attarder davantage sur ce point.®
Une question plus importante est de savoir si les objections soulevées par les Etats membres des CE
aprés que la notification eut été distribuée au niveau communautaire étaient scientifiqguement
justifiées, compte tenu de l'avis favorable rendu par I'organe scientifique néerlandais (COGEM) en
janvier 2001 et de I'évaluation favorable de l'autorité compétente néerlandaise.?* Le Canada estime

8 Squire, page 13.

8 Snow, page 14, Squire, page 9.

# Suggestions du Canada concernant les questions & soumettre aux experts, 16 aolt 2004,
paragraphe 11. A la suite de la demande de renseignements complémentaires concernant la caractérisation
moléculaire présentée par les Pays-Bas (piéces jointes n° 4, 7 et 8), l'auteur de la notification a soumis une
analyse moléculaire supplémentaire (piéce jointe n° 10).

8 Ces objections et la réponse de l'auteur de la notification sont résumées dans la piéce EC-70
— piéce jointe n°® 103, pages 4 et 5.
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gue ces objections n'étaient pas justifiées, conclusion qui est recoupée par les constatations du groupe
de I'EFSA sur les organismes génétiguement modifiés selon lesquelles "des caractérisations

moléculaires suffisantes avaient déja été effectuées".®

217. Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, y compris la
notification, les renseignements demandés par les Pays-Bas (piéce EC-70/piéces jointes n° 8
et 13) concernant les aspects de ce produit relatifs a la sécurité sanitaire des aliments pour
animaux étaient-ils nécessaires pour garantir que les conclusions de I'évaluation de la sécurité
sanitaire étaient valides?

91. Seule Mme Nultti a répondu a cette question. Pour plus de clarté, il serait utile qu'elle puisse
préciser a quel renseignement fourni par le demandeur elle se référe, étant donné qu'elle semble avoir
cité par erreur des pieces jointes qui contiennent la demande des Pays-Bas — RIKILT-DLO (pieces
jointes n° 8 et 13) et non les renseignements fournis initialement par l'auteur de la notification (pieces
jointes n° 1 a 3). En outre, le Canada demande a Mme Nutti de bien vouloir préciser quelle est
"l'analyse effectuée par le Comité scientifique des plantes des CE" a laquelle elle se référe. A la
connaissance du Canada, ledit comité n'a pas analysé cette demande. La seule analyse effectuée par
un comité scientifique a I'échelle de la Communauté est celle qui a été réalisée par le groupe de
I'EFSA sur les organismes génétiquement modifiés en février 2004, bien apres que les Pays-Bas
eurent présenté leur demande initiale de renseignements additionnels concernant la sécurité sanitaire
des aliments pour animaux.

28. Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, y compris la notification
et le formulaire de synthese de la notification (piece EC-70/piéces jointes n°49 a 53), les
renseignements additionnels fournis dans la communication adressée par Monsanto a la
Commission (piéce EC-70/pieces jointes n° 84 a 97) etaient-ils nécessaires pour garantir que les
conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire étaient valides?

92. M. Andow et Mme Nutti ont répondu a cette question. Celle-ci vise a déterminer si les
renseignements qui ont été examinés par l'autorité compétente des Pays-Bas (y compris la notification
actualisée) étaient suffisants pour corroborer I'évaluation favorable de l'autorité quant a I'existence
d'un risque. Autrement dit, les objections soulevées par les Etats membres des CE aprés I'évaluation
favorable de l'autorité compétente des Pays-Bas n'étaient-elles pas injustifiées? Si ces objections
étaient justifiées, on peut présumer que les renseignements fournis par l'auteur de la notification en
réponse auxdites objections (piece EC-70 — piéces jointes n° 84 a 97) étaient effectivement
nécessaires pour garantir que les conclusions de I'évaluation de la sécurité sanitaire étaient valides.

93. Le Canada n'a pas d'observation a faire concernant I'avis de Mme Nutti, qui étaye la position
canadienne selon laquelle les objections des Etats membres des CE n'étaient pas nécessaires pour
s'assurer de la validité de I'évaluation du risque.

94. Le Canada voudrait faire les observations suivantes concernant la réponse de M. Andow, qui
porte uniquement sur la surveillance. A titre d'information générale, l'auteur de la notification a
proposé un plan de surveillance devant permettre de détecter la survenue d'effets néfastes non prévus

8 CE, EFSA, Scientific Panel on Genetically Modified Organisms, Opinion on a request from the
Commission related to the Notification (Reference C/NL/98/11) for the placing on the market of
herbicide-tolerant oilseed rape GT73, for import and processing, under Part C of Directive 2001/18/EC from
Monsanto (Question No. EFSA-Q-2003-078), adoptée le 11 février 2004. Peut étre consultée en ligne a
I'adresse: http://www.efsa.eu.int/science/gmo/gmo_opinions/catindex_en.html, page 14 (piece CDA-35-N).
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dans I'évaluation du risque pour I'environnement.®*® Dans son rapport d'évaluation favorable, l'autorité
compétente des Pays-Bas a déclaré qu'étant donné que la notification concernant le colza oléagineux
GT73 ne porte que sur lI'importation et la transformation et non sur la mise en culture, la surveillance
post-commercialisation du produit et de ses effets sur I'environnement n'est pas pertinente. Toutefois,
étant donné qu'un plan de surveillance est requis aux termes de la Directive 2001/18, l'autorité
compétente a recommandé que la société communique, apparemment en plus de ce que l'auteur de la
notification avait déja proposé, les chiffres annuels des ventes et les quantités importées dans les
principaux ports de chaque Etat membre.®” Les Etats membres des CE ont émis des objections
concernant la validité de ce plan de surveillance, insistant pour que des conditions plus strictes soient
appliquées. En réponse a ces objections®, I'auteur de la notification a soumis un plan de surveillance
actualisé.?® L'EFSA, en tenant compte de tous les renseignements disponibles, a conclu que le plan de
surveillance proposé était acceptable eu égard a l'utilisation du GT73 qui était envisagée.

95. La question n° 28 ne vise pas a déterminer si le plan de surveillance accepté par I'EFSA est
adéquat ou satisfait aux prescriptions de la Directive 2001/18. 1l s'agit simplement de savoir si le plan
de surveillance initial proposé par l'auteur de la notification dans le formulaire de synthese était
adéquat et si les objections des Etats membres des CE a ce plan initial étaient justifiées. Il est
important de souligner gque le probléme de fond en ce qui concerne le plan de surveillance n'est pas de
savoir si ce plan est conforme a la Directive 2001/18 ou comment il faut interpréter les dispositions de
cette Directive (en déterminant si quelque chose est ou non spécifique du cas en question), mais de
savoir si la mesure SPS proposée (c'est-a-dire le plan de surveillance) se "fonde sur" I'évaluation du
risque.

96. M. Andow semble considérer que I'adéquation du plan de surveillance doit étre déterminée
par rapport aux buts recherchés par les Etats membres des CE. Le Canada n'est pas de cet avis. Le
plan de surveillance vise a détecter la survenue d'effets néfastes sur la santé humaine ou
I'environnement non envisagés dans I'évaluation du risque environnemental. Les conclusions de
I'évaluation du risque ne se fondent pas simplement sur "l'exposition™ (autrement dit la probabilité
d'une dispersion), mais sur les conséquences environnementales d'une dispersion accidentelle,
c'est-a-dire sur "un effet néfaste” ou un dommage. Si I'on regarde les conclusions de I'évaluation du
risque résumées succinctement par l'autorité compétente du Royaume-Uni — "I'évaluation du risque
n'a pas permis de mettre en évidence des risques pour la santé humaine ou I'environnement découlant
des utilisations du colza oléagineux GT73 telles qu'elles sont définies dans la notification (c'est-a-dire
pour I'importation et la transformation)” — il n'y a aucune raison d'imposer un plan de surveillance

pour contrdler la "contamination d'autres systémes agricoles".*

97. M. Andow semble considérer comme justifiables les préoccupations de I'ltalie concernant des
effets possibles du glyphosate et de ses métabolites.”® M. Andow ne donne pas davantage de
précisions concernant ces préoccupations dont le Canada suppose qu'elles portent sur le fait que des
résidus du glyphosate pulvérisé sur le colza pourraient subsister sur les graines et entrainer des effets

8 Notification en cours d'examen — colza oléagineux Monsanto Roundup Ready (GT73) — C/NL/98/11
(piece EC-70 - piéce jointe n° 51).

8 pigce EC-70 — piéce jointe n° 66.

8 pjgce EC-70 - piéce jointe n° 85, page 22.

8 pjace EC-70 — piéce jointe n° 92 (Appendice 9 & la réponse de Monsanto aux réactions des Etats
membres des CE (piéce jointe n° 85)).

% Recommandation de la Commission sur la coexistence, pages 6 et 7. "Il est important de faire une
distinction claire entre les aspects économiques de la coexistence et les aspects environnementaux et sanitaires
visés par la Directive 2001/18/CE relative a la dissémination volontaire d'OGM dans I'environnement."
(piéce EC-165)

°1 Andow, paragraphes 28.04, 28.22 et 28.26.
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néfastes sur lI'environnement au cas ou ces graines seraient accidentellement dispersées. Mais étant
donné que le glyphosate est rapidement métabolisé dans le sol et qu'il est largement utilisé dans les
CE (il est approuvé dans la plupart des Etats membres des Communautés), le résidu de glyphosate ne
peut constituer une préoccupation sérieuse.

98. Enfin, étant donné que la plupart des installations de transformation du colza oléagineux sont
situées dans des zones portuaires loin des zones de culture, la probabilité que le colza oléagineux
s'établisse et se disperse dans I'environnement est trés mince.

POINT 2

Colza MS1 x RF1 (notification C/UK/94/M1/1)

Mesure de sauvegarde de la France

59. Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment les
évaluations entreprises par le Royaume-Uni (piece EC-161/piece jointe n° 1), par le Comité
scientifique des plantes en mai 1998 et en mai 1999 (pieces CDA-35-A et CDA-69
respectivement) et par la Commission européenne dans sa Décision de février 1996 (piece
CDA-62), et étant donné, en outre, les renseignements présentés par la France relativement a sa
mesure de sauvegarde (piece EC-161/piéces jointes n° 3 a 11; pieces CDA-68, CDA-70,
CDA-T71), y a-t-il des raisons d'estimer que les preuves scientifiques dont disposait la France en
novembre 1998 et juillet 2001 n'étaient PAS suffisantes pour lui permettre de réaliser une
évaluation appropriée des risques potentiels que représentait la culture du colza MS1 x RF1 en
vue de la production de semences, pour la santé des personnes et des animaux, la préservation
des végétaux et I'environnement? Dans I'affirmative, quelles preuves scientifiques étaient, a
votre avis, insuffisantes?

a) Si les preuves n'étaient pas suffisantes en novembre 1998 et/ou en juillet 2001,
celles qui étaient a la disposition de la France en aolt 2003 I'étaient-elles pour lui
permettre d'entreprendre une évaluation plus objective des risques potentiels
que représentait la culture du colza MS1 x RF1 en vue de la production de
semences pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des
vegétaux et I'environnement? Dans la négative, quelles preuves scientifiques
étaient, a votre avis, insuffisantes?

99. Dans sa réponse a cette question, M. Squire dit que la France était préoccupée par les effets de
la mise a I'échelle (c'est-a-dire les incertitudes sur ce qui pourrait advenir si les cultures GMTH se
généralisaient dans le pays) étant donné que les connaissances étaient insuffisantes, a I'époque, pour
pouvoir dire avec précision quels seraient, pour un pays comme la France, les taux de dissémination et
de pollinisation croisée (des plantes GM avec les plantes non GM) si une grande partie des superficies
cultivées en colza étaient occupées par des variétés génétiquement modifiées.®” M. Squire déclare que
méme a la fin de 2003, il continuait d'y avoir des incertitudes sur les effets d'une pollinisation croisée
d'une parcelle & l'autre.”

% Squire, page 15.
% Ibid.
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100. Dans sa réponse, Mme Snow dit que la supposition du Comité scientifique des plantes selon
laquelle les risques d'établissement sont faibles n'est pas corroborée par les données scientifiques,
méme si I'on tient compte des preuves devenues disponibles entre 1998 et 2003.** Elle en conclut que
la France avait, en 1998, des raisons valides de suivre la recommandation de la Commission du génie
biomoléculaire qui préconisait d'effectuer des recherches plus poussées.” Selon Mme Snow, la
France avait besoin d'informations complémentaires sur la vitesse de propagation du transgene de
tolérance au glufosinate vers les repousses et les adventices. En 2003, les connaissances scientifiques
avaient progressé mais de nouvelles données continuaient a étre publiées concernant la dissémination
et la persistance de génes de tolérance aux herbicides.”®

101. M. Andow considére lui aussi que les preuves scientifiques existant en 1998 a propos de la
dispersion du pollen de colza n'étaient pas suffisantes pour obtenir une évaluation précise de la
probabilité de la dispersion mais que "vers la fin de I'année 2002, I'on [avait] obtenu des données

suffisantes".”’

102. M. Squire et M. Andow se référent tous deux & un article publié dans la revue Science.®®
Toutefois, cette étude peche par sa méthodologie. En particulier, les auteurs n'ont pas déterminé les
niveaux de base des mutations du géne ALS2 avant lI'expérience; eu égard aux niveaux extrémement
faibles qui ont été constatés, ce qui est décrit par les auteurs comme des flux de pollen sur de longues
distances pourrait tout aussi bien correspondre a des niveaux de mutagenése naturelle dans la
population considérée.

103. M. Andow envisage aussi la possibilité que des champs de colza oléagineux TH ne soient pas
récoltés, de sorte que I'ensemble de la culture monterait en graines; il affirme qu'il faudrait alors des
pratiques agricoles "exceptionnelles” pour lutter contre les repousses et les adventices. Il déclare que
"le Comité [scientifique des plantes] n'avait pas prévu de telles possibilités et qu'il est concevable que
la France se préoccupe de I'éventualité de ce type de scénario™.** Toutefois, en dehors du fait qu'il
s'agit la d'un scénario purement hypothétique et que les préoccupations de la France le sont tout
autant, le probléme présumé qu'il décrit n'est pas un probléme spécifique au colza transgénique. De
toute maniéere, les mesures de lutte & mettre en ceuvre seraient les mémes pour les variétés
transgéniques et non transgéniques, et il existe des mesures efficaces d'atténuation du risque; par
ailleurs, le labour pourrait toujours étre utilisé en dernier ressort.

104. M. Andow indique qu™en 2001, la Commission frangaise du génie biomoléculaire a demandé
que des recherches complémentaires soient réalisées dans ce domaine, mais [quau milieu de
I'année 2003, elle a estimé que les informations recueillies étaient suffisantes pour mener a bien une
évaluation".'® Ce point de vue semble étre confirmé par l'opinion que la CGB a émise en

février 2004.1%

* Snow, page 19.

% |bid., page 21.

% Ibid.

" Andow, page 81.

% Squire, page 15; Andow, page 25.

% Ibid.

1% 1pid.

101 |_a Commission francaise du génie biomoléculaire (CGB) a publié une opinion scientifique portant
sur les incidences potentielles sur I'environnement de la culture de colza génétiquement modifié, 13 février 2004
(piece CDA-169).
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105.  Contrairement a Mme Snow et & M. Squire, et comme M. Andow, le Canada considére qu'il
existait, a la fin de 2003, suffisamment de données scientifiques pour permettre a la France d'effectuer
une évaluation des risques. La Commission du génie biomoléculaire semble partager ce point de vue
eu égard a l'avis qu'elle a publié en février 2004. En résumé, il existait a cette époque suffisamment
de données sur les flux de pollen, la persistance des repousses et les stratégies de gestion pour
permettre & la France de prendre une décision. Les organes internationaux de certification des
semences ont consacré beaucoup de temps et d'efforts a examiner les questions de pureté des
semences et les pratiques de gestion appropriées sont bien documentées.

106. M. Andow explique aussi ce que la France aurait pu faire — mais n'a pas fait — valoir en 1998
pour justifier son interdiction de la commercialisation du colza oléagineux Ms1/Rfl: a savoir que les
données disponibles étaient insuffisantes pour identifier tous les dangers que constituait le colza
GMTH pour I'environnement, que la caractérisation moléculaire n'était pas suffisante, que les risques
d'évolution de la résistance chez les adventices non liées aux Brassicacées avaient été évalués de
facon incompléte et que la gestion de ces risques nécessitait des données scientifiques
complémentaires; enfin que les données concernant les effets sur les organismes non cibles étaient
insuffisantes.'® Mais étant donné qu'il note par ailleurs que les données disponibles en octobre 2003
étaient suffisantes pour évaluer ces risques, méme a supposer qu'il ait raison — ce qui n'est pas clair
faute de références ou autres documents appuyant ses affirmations — on ne voit pas quel intérét
présentent ces informations dans le contexte de la présente procédure.

60. En ce qui concerne la définition de I'évaluation des risques figurant dans I'Accord SPS
(voir ci-dessus, Contexte), dans quelle mesure les preuves scientifiques et les autres documents
présentés par la France permettent-ils d'évaluer les risques pertinents que constitue la culture
de colza MS1 x RF1 en vue de la production de semences pour la santé des personnes et des
animaux, la préservation des végétaux et I'environnement?

a) Les preuves scientifiques et les autres documents présentés par la France
s'accordent-ils avec les directives internationales pertinentes concernant
I'évaluation et I'analyse des risques mentionnés ci-dessus?

107.  De l'avis de M. Andow, les preuves scientifiques et autres renseignements présentés par la
France ne suivaient probablement pas les prescriptions de I'Accord SPS ou la NIMP n° 11 concernant
I'évaluation des risques.’®® Il affirme toutefois que la documentation scientifique et le raisonnement
de la France sont en accord avec I'annexe 111 du Protocole de Cartagena sur la prévention des risques
biotechnologiques. Mais quoi qu'il en soit, I'annexe 111 du Protocole de Cartagena n'est pas une norme
ou une directive internationale au sens de I'Accord SPS.

108. M. Squire indique "qu'on pourrait soutenir" que la position de la France était compatible avec
la "teneur" de la définition de I'évaluation du risque contenue dans I'Accord SPS ainsi qu'avec la
NIMP n°11.* Outre que l'on ne sait pas trés bien ce que signifient I'expression “on pourrait
soutenir" et le mot "teneur", M. Squire n'explique pas véritablement en quoi son opinion est étayée par
les faits.

61. Les preuves scientifiques et les autres informations présentées par la France
appuient-elles I'adoption d'une interdiction temporaire de mise en culture du colza MS1 x RF1
destiné a la production de semences? Compte tenu des risques potentiels détectés par la France,

192 Andow, page 81.
193 Andow, page 82.
104 squire, page 15.
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guelles étaient les autres options de gestion des risques disponibles en novembre 1998 et/ou en
juillet 2001? Quelles sont les autres options de gestion des risques disponibles actuellement?

109. Mme Snow considéere qu'elle ne dispose pas d'informations suffisantes pour répondre a cette
question.'®  Elle indique que la production de semences a trés petite échelle ne justifierait
probablement pas une interdiction temporaire; toutefois, si les semis sont relativement importants
(1 000 hectares ou plus par campagne) elle semble étre d'avis qu'une interdiction temporaire se
justifierait.'®® Selon elle, le probléme essentiel serait que les génes de résistance a I'herbicide se
dissémineraient & mesure que l'usage de cet herbicide se répandrait au fil du temps; d'autres génes de
résistance a des herbicides pourraient par ailleurs étre autorisés a l'avenir (par exemple des génes de
résistance au glyphosate), ce qui aggraverait le probléme.™ Elle ne répond pas & la question sur
I'existence d'options de gestion des risques.

110.  Enrevanche, M. Squire dit qu'il existe des options de gestion des risques qui permettraient de
réduire les risques de dissémination et de pollinisation croisée, sans cependant les éliminer.'®

111.  Dans sa réponse, M. Andow dit que I'adoption d'une interdiction temporaire peut étre justifiée
sur la base des preuves scientifiques et des autres informations présentées par la France.'® Toutefois,
il semble considérer aussi que d'autres options de gestion des risques moins restrictives étaient a la
disposition de la France en 1998 et 2001, par exemple une augmentation progressive des superficies
plantées qui aurait permis de déterminer les effets d'échelle.”™® 11 semble également partager la
position du Canada selon laquelle le maintien de l'interdiction par la France n'est pas justifié lorsqu'il
déclare qu™actuellement, plusieurs options différentes de gestion des risques sont disponibles ... [i]l
semblerait que la France soit a présent convaincue que les éventuelles repousses ou especes sauvages
tolérantes & des herbicides peuvent étre rapidement détectées et éliminées".*** Ce point de vue parait
&tre aussi corroboré par I'opinion émise en février 2004 par la CGB.™?

Topas 19/2 (notification C/UK/95/M5/1)

62. Etant donné que le colza Topas 19/2 a été autorisé uniquement en vue de I'importation
de semences aux fins de transformation, quelle est la pertinence des résultats du programme
FSE au Royaume-Uni (piece EC-38) du point de vue de I'évaluation des risques potentiels causés
par le colza Topas 19/2?

112.  Les experts sont tous d'avis que I'étude FSE du Royaume-Uni n'est pas pertinente pour
évaluer les risques potentiels liés & I'importation et & la transformation du colza Topas 19/2.**®

113.  Leurs conclusions viennent étayer fortement I'argument selon lequel il n'existe aucune preuve
scientifiqgue concernant des risques environnementaux qui justifierait [l'interdiction de la
commercialisation de ce produit imposée par la France ou par la Gréce. De fait, les scientifiques
francais reconnaissent eux-mémes que les risques environnementaux liés a l'importation et a la

195 Snow, page 23.

106 | pid.

97 Ipid., page 24.

198 Squire, page 15.

199 Andow, page 83.

10 | pig.

11 pid.

12 pigce CDA-169.

3 Squire, page 15; Andow, page 84; Snow, page 24.
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transformation du colza Topas 19/2 ne sont pas différents de ceux liés a l'importation et a la
transformation du colza oléagineux traditionnel.***

Mesure de sauvegarde de la France

63. Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment les
évaluations entreprises par le Royaume-Uni (piéce EC-162/pieces jointes n° 1 a 3), par le Comité
scientifique des plantes en février 1998 (piece CDA-63) et en mai 1999 (piéces CDA-65 et
CDA-73) et par la Commission européenne dans sa décision d'avril 1998 (piéce CDA-61), étant
donné, en outre, les renseignements présentés par la France relativement a sa mesure de
sauvegarde (piéece EC-162/piéce jointe n° 5, piece EC-161/piéces jointes n° 3 & 11, piéces
CDA-64, CDA-66, CDA-67) y a-t-il des raisons d'estimer que les preuves scientifiques dont
disposait la France en novembre 1998 et juillet 2001 n'étaient PAS suffisantes pour lui
permettre de réaliser une évaluation appropriée des risques potentiels que représentaient
I'importation et la transformation du colza Topas 19/2 pour la santé des personnes et des
animaux, la préservation des végétaux et I'environnement? Dans I'affirmative, quelles preuves
scientifiques étaient, a votre avis, insuffisantes?

a) Si les preuves n'étaient pas suffisantes en novembre 1998 et/ou en juillet 2001,
celles qui étaient a la disposition de la France en aodt 2003 I'étaient-elles pour lui
permettre d'entreprendre une évaluation plus objective des risques potentiels
gue représentaient I'importation et la transformation du colza Topas 19/2 pour
la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et
I'environnement? Dans la négative, quelles preuves scientifiques étaient, a votre
avis, insuffisantes?

114.  Les experts semblent étre d'accord sur le fait que les preuves scientifiques dont disposait la
France étaient suffisantes pour lui permettre de réaliser une évaluation appropriée des risques
potentiels que représentaient I'importation et la transformation du colza Topas 19/2. Toutefois, ils ne
sont pas du méme avis quant aux dates auxquelles ces preuves étaient disponibles.

115.  Mme Snow indique qu'elle n'a trouvé aucun argument convaincant pouvant expliquer
pourquoi des recherches scientifiques seraient nécessaires aux fins d'analyser les effets sur
I'environnement d'un produit qui est destiné uniquement a I'importation et a la transformation et non a
la mise en culture'™, ajoutant que "les déversements accidentels de semences qui risquaient de se
produire lors de la livraison pouvaient étre contrblés et [qu']il était extrémement improbable que ces

semences puissent étre cultivées de facon involontaire".**®

116. M. Andow dit qu'a son avis "le raisonnement suivi par la France ne soutient pas qu'il existe un
risque exigeant d'étre géré".**" Toutefois, il é&numeére ensuite tous les arguments que la France aurait
pu avancer. La liste est la méme qu'en ce qui concerne le colza Ms1/Rfl, a savoir notamment
I'insuffisance de la caractérisation moléculaire et la contamination possible des variétés de colza
traditionnel. Sur la base de cette liste, M. Andow affirme que "compte tenu des renseignements en
possession du Groupe spécial, la France aurait pu soutenir, en novembre 1998, qu'il n'y avait pas
suffisamment de preuves pour mener a bien une évaluation des risques. [l1] estime toutefois que si la

France avait recueilli les données suffisantes pour réaliser cette évaluation des risques aussitdt que

114 pjace CDA-169, pages 10 et 11 (traduction).
15 Snow, page 25.

9 |bid.

117 Andow, page 84.
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possible aprés la mise en ceuvre de l'interdiction temporaire qu'elle avait posée, elle aurait disposé de
renseignements suffisants pour prendre une décision en 2001".**8

117.  En dehors des affirmations discutables concernant la caractérisation moléculaire et la question
de la contamination, pour lesquelles M. Andow n'apporte pas d'éléments de preuve et auxquelles le
Canada ne souscrit pas, Mme Snow et M. Andow expriment des opinions qui étayent la position
canadienne, a savoir que l'interdiction par la France de I'importation et de la transformation de colza
Topas 19/2 n'est pas justifiable sur le plan scientifique.

64. En ce qui concerne la définition de I'évaluation des risques figurant dans I'Accord SPS
(voir ci-dessus, Contexte), dans quelle mesure les preuves scientifiques et les autres documents
présentés par la France permettent-ils d'évaluer les risques pertinents que représentent
I'importation et la transformation du colza Topas 19/2 pour la santé des personnes et des
animaux, la préservation des végétaux et I'environnement?

a) Les preuves scientifiques et les autres documents présentés par la France
s'accordent-ils avec les directives internationales pertinentes concernant
I'évaluation et I'analyse des risques mentionnés ci-dessus?

118.  Bien que Mme Snow ne semble pas avoir répondu directement a la question, sa réponse, dans
laquelle elle indique qu'aucune autre recherche scientifique n'était nécessaire™®, implique que les
preuves scientifiques et autres documents fournis par la France n'étaient pas pertinents.

119. M. Andow est d'avis que les preuves scientifiques et autres documents présentés par la France
ne satisfont pas aux prescriptions concernant I'évaluation des risques définies dans I'Accord SPS ou la
NIMP n° 11.*° I estime cependant que la "documentation scientifique fournie et le raisonnement de
la France sont en accord avec I'annexe Il du Protocole de Cartagena sur la prévention des risques
biotechnologiques relatif & la Convention sur la diversité biologique"."* M. Andow se référe plus
particulierement a la section 8 f) de cette annexe 111, qui a trait aux situations dans lesquelles "il existe
des incertitudes quant a la gravité du risque". Toutefois, le Canada considére que I'annexe Ill du
Protocole de Cartagena ne constitue pas une "norme internationale"”, telle que définie dans I'Accord
SPS. Quoi qu'il en soit, les preuves scientifiques ne font pas apparaitre qu'il "existait des incertitudes
quant a la gravité du risque”. En conséquence, la section 8 f) ne serait pas pertinente dans ce contexte
particulier.

65. Les preuves scientifiques et les autres informations présentées par la France
appuient-elles I'adoption d'une interdiction temporaire d'importation et de transformation du
colza Topas 19/2? Compte tenu des risques potentiels détectés par la France, quelles étaient les
autres options de gestion des risques disponibles en novembre 1998 et/ou en juillet 2001?
Quelles sont les autres options de gestion des risques disponibles actuellement?

120. Les experts confirment qu'il n'existait aucune base scientifique justifiant de maintenir
I'interdiction francaise visant le colza Topas 19/2, conclusion qui est également celle des propres
experts scientifiques de la France.'?

'8 |bid., page 85.

19 Snow, page 26.

120 Andow, page 85.

121 Andow, pages 85 et 86.

122 pjece CDA-169, pages 10 et 11 (traduction).
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121. M. Andow déclare en particulier que les preuves scientifiques et les autres informations
présentées par la France n'appuient pas I'adoption d'une interdiction temporaire.’?® Mais il affirme
aussi que d'autres preuves scientifiques et informations en possession du Groupe spécial auraient pu
étre invoquées a l'appui d'une telle interdiction. Toutefois on ne sait pas trés bien a quelles autres
"preuves scientifiques et autres informations" il fait ici allusion. Quoi qu'il en soit, il concéde que,
méme pour ces motifs, l'interdiction temporaire n'aurait probablement pas pu se justifier aprés
I'année 2001.

122.  Mme Snow est plus affirmative que M. Andow et déclare clairement "qu'elle n'a trouvé aucun
argument convaincant expliquant pourquoi des recherches scientifiques complémentaires seraient
nécessaires pour analyser les effets sur I'environnement d'un produit qui est destiné uniquement a

I'importation et & la transformation et non & la mise en culture".***

Mesure de sauvegarde de la Grece

66. Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment les
évaluations entreprises par le Royaume-Uni (piece EC-162/piéces jointes n° 1 a 3), par le Comité
scientifique des plantes en février 1998 (piece CDA-63) et en mai 1999 (pieces CDA-65 et
CDA-73) et par la Commission européenne dans sa décision d'avril 1998 (piéce CDA-61), étant
donné, en outre, les renseignements présentés par la Gréce relativement a sa mesure de
sauvegarde (piéce EC-162/piece jointe n° 4, piece CDA-72) y a-t-il des raisons d'estimer que les
preuves scientifiques dont disposait la Gréce en septembre 1998 n'étaient PAS suffisantes pour
lui permettre de réaliser une évaluation appropriée des risques potentiels que représentaient
I'importation et la transformation du colza Topas 19/2 pour la santé des personnes et des
animaux, la préservation des végétaux et I'environnement? Dans I'affirmative, quelles preuves
scientifiques étaient, a votre avis, insuffisantes?

a) Si les preuves n'étaient pas suffisantes en septembre 1998, celles qui étaient a la
disposition de la Greéce en aolt 2003 I'étaient-elles pour lui permettre
d'entreprendre une évaluation plus objective des risques potentiels que
représentaient I'importation et la transformation du colza Topas 19/2 pour la
santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et
I'environnement (piéce EC-162/piéces jointes n° 6 a 13)? Dans la négative,
guelles preuves scientifiques étaient, a votre avis, insuffisantes?

123.  Les experts sont d'accord sur le fait que l'interdiction par la Gréce de l'importation du colza
oléagineux Topas 19/2 n'est pas scientifiquement justifiée.

124.  Bien que M. Andow affirme que le troisieme motif invoqué par la Gréce pour interdire le
colza Topas 19/2 (accroissement des difficultés de gestion des terres agricoles di au fait que le colza
GMTH passe mieux I'hiver en Grece, qu'il devrait se disséminer plus rapidement et qu'il est difficile
de I'éliminer une fois qu'il s'est installé en tant qu'adventice) est un risque qui peut effectivement étre
pris en considération. Il note aussi qu'il y aurait, en dehors de Il'interdiction, de nombreuses fagons
possibles de gérer ce risque.’®

123 Andow, page 86.
124 Snow, page 26.
125 Andow, page 87.
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125. M. Andow laisse aussi entendre gqu'il y avait d'autres arguments que la Gréce aurait pu faire
valoir en 1998 a l'appui d'une interdiction, étant donné qu'il n'y avait pas, alors, suffisamment de
données scientifiques disponibles pour pouvoir procéder a une évaluation compléte du risque. 1l ne
précise pas en quoi ces données étaient insuffisantes, mais conclut de toute maniére que si la Gréce
avait recueilli les données nécessaires, elle aurait été en mesure de prendre une décision en 2001 au
plus tard.*?®

126. Mme Snow rejette a nouveau sans équivoque l'argument selon lequel la Gréce n'avait pas
suffisamment de données scientifiques pour procéder & une évaluation compléte du risque.*” Elle dit
ne pas comprendre pourquoi la Grece suppose que des populations sauvages s'établiraient ou pourquoi
elles provoqueraient des problémes pour l'environnement et que, méme si ce type de population
s'installait, aucune donnée scientifique ne permet de prévoir que le flux de génes pourrait nuire a la
diversité ou a I'abondance génétiques des espéces sauvages.'?

67. En ce qui concerne la définition de I'évaluation des risques figurant dans I'Accord SPS
(voir ci-dessus, Contexte), dans quelle mesure les preuves scientifiques et les autres documents
présentés par la Grece permettent-ils d'évaluer les risques pertinents que représentent
I'importation et la transformation du colza Topas 19/2 pour la santé des personnes et des
animaux, la préservation des végétaux et I'environnement?

a) Les preuves scientifiques et les autres documents présentés par la France
s'accordent-ils avec les directives internationales pertinentes concernant
I'évaluation et I'analyse des risques mentionnés ci-dessus?

127. M. Andow estime que la Gréce n'a pas suivi les prescriptions de I'Accord SPS ni celles de la
NIMP n°® 11, mais que son raisonnement et la documentation qu'elle a fournie sont en accord avec
I'annexe 111 du Protocole de Cartagena sur la prévention des risques biologiques.”® Comme il I'a déja
indiqué plus haut, le Canada estime que I'annexe Il du Protocole de Cartagena ne constitue pas une
"norme ou une directive internationale"”, telle que définie dans I'Accord SPS.

128.  Mme Snow répéte ses réponses aux questions n° 63 a 66.**

68. Les preuves scientifiques et les autres informations présentées par la Gréce
appuient-elles I'adoption d'une interdiction temporaire d'importation et de transformation du
colza Topas 19/2? Compte tenu des risques potentiels détectés par la Gréce, quelles étaient les
autres options de gestion des risques disponibles en septembre 1998? Quelles sont les autres
options de gestion des risques disponibles actuellement?

129.  Les experts sont d'accord sur le fait que l'interdiction des importations appliquée par la Gréce

n'est pas scientifiquement justifiée’, bien que M. Andow semble estimer qu'elle était

scientifiquement justifiée en 1998.

126 Ipid., pages 87 et 88.

127 Snow, page 27.

128 | bid.

123 Andow, page 88.

130 Snow, page 27.

B Andow, page 88; Snow, page 27.
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130.  L'avis des experts étaye I'argument selon lequel l'interdiction des importations appliquées par
la Grece ne peut étre justifiée sur la base des données scientifiques.

Mais MON 810 (notification C/F/95/12-02)

Mesure de sauvegarde de I'ltalie

78. Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment les
évaluations entreprises par la France (piéce EC-159/piéces jointes n° 1 et 2), par le Comité
scientifique des plantes en février 1998 (piece CDA-82), en septembre 1999 (piece US-55) et en
septembre 2000 (piece CDA-86) et par la Commission européenne dans sa décision d'avril 1998
(piéce CDA-81) et compte tenu, en outre, des renseignements présentés par I'ltalie concernant
sa mesure de sauvegarde (piece EC-157/pieces jointes n° 1 et 2, piece CDA-78) y a-t-il des
raisons d'estimer que les preuves scientifiques dont disposait I'ltalie en ao(t 1988 n'étaient PAS
suffisantes pour lui permettre de réaliser une évaluation appropriée des risques potentiels que
représentait le mais MON 810 pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des
végétaux et I'environnement? Dans I'affirmative, quelles preuves scientifiques étaient, a votre
avis, insuffisantes?

a) Si les preuves n'étaient pas suffisantes en aolt 1988, celles qui étaient a la
disposition de [I'ltalie en aodt 2003 I'étaient-elles pour lui permettre
d'entreprendre une évaluation plus objective des risques potentiels que
représentait le mais MON 810 pour la santé des personnes et des animaux, la
préservation des végétaux et I'environnement? Dans la négative, quelles preuves
scientifiques étaient, a votre avis, insuffisantes?

131.  Mme Nutti indique dans sa réponse que les renseignements fournis par le demandeur
comprenaient tous les éléments nécessaires pour comparer le mais GM au produit traditionnel de
référence.® Selon elle, la variation observée des niveaux de protéines correspondait & une fourchette
de variation naturelle, de sorte que le point soulevé par I'ltalie concernant la protéine n'était pas
justifié.*

132.  En conclusion, Mme Nutti déclare "qu'il n'y a AUCUNE raison de croire que les preuves
scientifiques a la disposition de I'ltalie en ao(t 1998 n'étaient PAS suffisantes pour lui permettre de
réaliser une évaluation appropriée des risques potentiels que représentait [...] le mais MON 810 pour

la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et I'environnement".***

133.  L'avis de cet expert étaye pleinement I'argument selon lequel l'interdiction du mais MON 810
par I'ltalie n'était pas scientifiquement justifiée.

79. En ce qui concerne la définition de I'évaluation des risques figurant dans I'Accord SPS
(voir ci-dessus, Contexte), dans quelle mesure les preuves scientifiques et les autres documents
présentés par I'ltalie permettent-ils d'évaluer les risques pertinents que représente le mais
MON 810 pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et
I'environnement?

132 Nutti, page 58.
133 1hid.
134 1bid.
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a) Les preuves scientifiques et les autres documents présentés par I'ltalie
s'accordent-ils avec les directives internationales pertinentes concernant
I'évaluation et I'analyse des risques mentionnés ci-dessus?

134, Mme Nutti indique que les renseignements destinés a I'évaluation de la sécurité sanitaire qui
ont été présentés par les demandeurs et évalués par la France, par le Comité scientifique des plantes et
par le Comité scientifique de I'alimentation humaine étaient adéquats et conformes aux directives du
Codex.™® Par contre, les informations et arguments présentés par I'ltalie ne I'étaient pas.**®

135. A cet égard, l'avis des experts étaye pleinement I'argument selon lequel il y avait une absence
quasi compléte de justification scientifique a l'interdiction par I'ltalie du mais MON 810.

80. Les preuves scientifiques et les autres informations présentées par |'ltalie appuient-elles
I'adoption d'une interdiction temporaire concernant le mais MON 810? Compte tenu des
risques potentiels détectés par I'ltalie, quelles étaient les autres options de gestion du risque
disponibles en aolt 19887 Quelles sont les autres options de gestion des risques disponibles
actuellement?

136. Mme Nutti conclut que les preuves scientifiques présentées par I'ltalie n'appuient pas
I'adoption d'une interdiction temporaire concernant le mais MON 810.*

137.  L'avis de I'expert étaye la position du Canada.

Mais T25 (notification C/F/95/12-07)

Mesure de sauvegarde de I'Autriche

84. Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment les
évaluations entreprises par la France (piéce EC-160/piéces jointes n° 1 et 2), par le Comité
scientifique des plantes en septembre 2000 (piéce CDA-75) et en septembre 2001 (piéces CDA-86
et CDA-77) et par la Commission européenne dans sa décision d'avril 1998 (piece CDA-74)
étant donné, en outre, les renseignements présentés par I'Autriche concernant sa mesure de
sauvegarde (piéce EC-160/pieces jointes n° 3 et 5, pieces CDA-76, EC-144, EC-153), y a-t-il des
raisons d'estimer que les preuves scientifiques dont disposait I'Autriche en avril 2000 n'étaient
PAS suffisantes pour lui permettre de réaliser une évaluation appropriée des risques potentiels
gue représentait le mais T25 pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des
végétaux et I'environnement? Dans I'affirmative, quelles preuves scientifiques étaient, a votre
avis, insuffisantes?

a) Si les preuves n'étaient pas suffisantes en avril 2000, celles qui étaient a la
disposition de I'Autriche en aodt 2003 I'étaient-elles pour lui permettre
d'entreprendre une évaluation plus objective des risques potentiels que
représentait le mais T25 pour la santé des personnes et des animaux, la
préservation des végétaux et I'environnement (piéce EC-158/piéces jointes n° 30
a 42)? Dans la négative, quelles preuves scientifiques étaient, a votre avis,
insuffisantes?

135 Nutti, page 58.
1 Ibid.
B37 Nutti, page 59.
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138.  Mme Nutti déclare que si I'on se base sur les renseignements présentés par l'auteur de la
notification et sur I'évaluation entreprise par la France et par le Comité scientifique des plantes, il n'y a
aucune raison d'estimer que les preuves scientifiques a la disposition de I'Autriche en 1999 n'étaient
pas suffisantes pour lui permettre de réaliser une évaluation appropriée des risques potentiels que
présentait le mais T25 pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et
I'environnement.**®

139.  En ce qui concerne les risques pour I'environnement, M. Andow considéere que I'Autriche a
fourni six motifs a I'appui de sa mesure de sauvegarde:

- les risques pour I'environnement n'avaient pas été évalués dans des conditions
reflétant suffisamment la réalité;

- il n'y avait pas de programme de surveillance prévu aprés la mise sur le marché;

- le risque éventuel de dommage résultant du transfert de pollen, méme s'il était
probablement inexistant, devrait faire I'objet d'une surveillance;

- aucune protection des zones écologiquement fragiles n'était prévue;

- des lignes directrices concernant les "bonnes pratiques agricoles” devraient étre
établies afin de réduire au maximum le risque de développement d'une résistance; et

- il était nécessaire d'évaluer les effets écologiques a long terme et secondaires.™

140. M. Andow estime que les motifs n° 1), 3), 5) et 6) constituent des justifications possibles de la
mesure de sauvegarde. Toutefois, il écarte ensuite le motif n° 6, eu égard au fait qu'il est difficile
d'estimer des effets a long terme dans le cadre d'évaluations des risques effectuées avant la
commercialisation. Il écarte aussi le motif n° 3) étant donné que I'Autriche ne donne pas de précision
sur la nature des dommages éventuels. Enfin il rejette le motif n° 1) car il note que I'Autriche ne
fournit aucune preuve scientifique démontrant I'existence possible de ces risques, a l'exception du
risque de résistance. Il déclare en particulier qu'une "évaluation des risques ne peut pas étre

considérée comme insuffisante si toutes les possibilités concrétes de risques ont été envisagées™.*°

141.  Le seul probléme qui demeure est donc celui de I'effet secondaire sur I'environnement
constitué par l'apparition d'une résistance chez les adventices. M. Andow indique que I'avis modifié
du Comité scientifiqgue des plantes (piece CDA-77) ne fournit pas d'évaluation de ce risque
environnemental bien que les risques de résistance soient amplement reconnus et que l'utilisation
constante du glufosinate avec le mais T25 soit de nature a les favoriser. En conséquence, de l'avis de
M. Andow, "les éléments de preuve scientifiques a la disposition du Comité scientifique des plantes et
de I'Autriche étaient insuffisants pour leur permettre d'évaluer le risque de résistance des adventices et

les mesures appropriées de gestion du risque”.'**

142. M. Andow reconnait cependant que la gestion du risque de résistance est certainement plus
simple dans le cas du mais que dans celui du colza et il ajoute que les renseignements appropriés pour
une évaluation du risque auraient pu étre disponibles dés 2003 si les parties avaient fait des efforts

138 |bid., page 60.

39 Andow, page 110.

10 |bid., pages 111 et 112.
141 |pid.
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concertés pour les réunir.*** Toutefois, le Canada ne percoit pas clairement quel est le risque
environnemental, ni pourquoi des renseignements suffisants pour procéder a I'évaluation du risque
n‘auraient pas été disponibles avant 2003. A I'évidence, les stratégies de gestion du risque de
résistance étaient déja bien maitrisées et avaient déja été mises en pratique avant 2003.

143. M. Andow donne ensuite son point de vue sur la modification des normes relatives aux
éléments probatoires nécessaires a une évaluation objective des risques pour l'environnement,
s'agissant notamment de la base moléculaire de la transformation et de la contamination de la
production traditionnelle en tant que nouvelles justifications possibles de la mesure de sauvegarde. |l
concede que des données scientifiques a I'appui des mesures de gestion du risque destinées a faire face
au "probléme de la coexistence" étaient disponibles en 2003 et conclut que I'Autriche pouvait aussi
soutenir en 2003 que le mais T25 "n'avait pas fait I'objet d'une caractérisation moléculaire adéquate".

144.  En réalité, lI'argument de M. Andow concernant le risque environnemental constitué par
I'apparition possible d'adventices résistantes — risque qui, de surcroit, n‘aurait pu étre géré de maniere
adéquate avant 2003 — ne tient pas si I'on sait que I'apparition d'une résistance aux herbicides est un
probleme habituel chaque fois que des herbicides sont utilisés. En outre, I'herbicide en question — le
glufosinate d'ammonium — s'est avéré étre particulierement peu susceptible d'induire une résistance.
Aucun cas d'adventices devenues résistantes a cet herbicide n'a été rapporté en dépit de son usage trés
répandu.

145.  Le Canada ne comprend pas non plus I'observation de M. Andow selon laquelle "en 2003,
I'Autriche pouvait aussi soutenir que le mais T25 n'avait pas fait lI'objet d'une caractérisation
moléculaire adéquate".'*®* Méme si les techniques de caractérisation moléculaire se sont peut-étre
améliorées entre 1998 (date a laquelle le mais T25 a été approuvé a I'échelon de la Communauté) et
2003, soutenir cing ans apres les faits que la caractérisation moléculaire était inadéquate tout en se
référant a une technologie qui n'existait méme pas au moment ou le produit a été approuvé revient a
encourager un ajournement constant de I'approbation des produits. La question qu'il faut se poser est

de savoir s'il existe une raison scientifique valable de le faire en I'absence d'un risque démontrable.

85. En ce qui concerne la définition de I'évaluation des risques figurant dans I'Accord SPS
(voir ci-dessus, Contexte), dans quelle mesure les preuves scientifiques et les autres documents
présentés par I'Autriche permettent-ils d'évaluer les risques pertinents que représente le
mais T25 pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et
I'environnement?

a) Les preuves scientifiques et les autres documents présentés par |'Autriche
s'accordent-ils avec les directives internationales pertinentes concernant
I'évaluation et I'analyse des risques mentionnés ci-dessus?

146.  Mme Nutti estime que les renseignements destinés a I'évaluation de la sécurité sanitaire en ce
qui a trait aux risques potentiels pour la santé des personnes et des animaux qui ont été présentés par
le demandeur et évalués par l'autorité compétente frangaise étaient conformes aux directives
internationales (Codex) et aux normes internationales pertinentes.***

142 | pid.
3 Ibid.
144 Nutti, page 60.
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147. M. Andow émet des doutes sur la conformité des preuves scientifiques et autres
renseignements fournis par I'Autriche avec les prescriptions de I'Accord SPS ou de la NIMP n°® 11
mais il pense qu'ils sont "probablement" conformes a I'annexe 111 du Protocole de Cartagena.’®

86. Les preuves scientifiques et les autres informations présentées par |I'Autriche
appuient-elles I'adoption d'une interdiction temporaire concernant le mais T25? Compte tenu
des risques potentiels détectés par I'Autriche, quelles étaient les autres options de gestion des
risques disponibles en avril 2000? Quelles sont les autres options de gestion des risques
disponibles actuellement?

148. Mme Nutti dit qu'en ce qui a trait a la sécurité sanitaire des produits alimentaires et a la
nutrition, les preuves scientifiques présentées par I'Autriche n'appuient pas une interdiction temporaire
du mais T25.1

149. M. Andow dit que I'adoption de cette interdiction n'était "probablement™ pas justifiée si I'on se
fonde sur les preuves scientifiques et les autres informations présentées par I'Autriche.’”” En méme
temps il affirme "qu'une interdiction temporaire aurait pu se justifier a ce moment, dés lors que les
renseignements scientifiques appropriés existaient effectivement".**®* M. Andow ne précise pas a
quels "renseignements scientifiques appropriés" il fait allusion et n'indique pas non plus la nature du
risque auquel lesdits renseignements se rapporteraient. Faute de ces précisions, le Canada n'est pas en

mesure de commenter sa réponse.

150.  Au paragraphe suivant, M. Andow émet l'opinion que "plusieurs autres options de gestion des
risques auraient également pu se justifier en avril 2000", notamment en ce qui concerne le risque de
résistance, et il en énumeére un certain nombre.*® La distinction que M. Andow établit entre
"l'atténuation du risque" et "le refus du risque" n'est pas trés claire. Ce qui est clair, en revanche, c'est
gue des mesures de gestion du risque bien assimilées et scientifiquement vérifiées existaient déja en
2000 et auraient permis de faire face aux préoccupations que I'Autriche pouvait éventuellement avoir
a cette époque concernant la résistance des adventices, y compris des mesures appropriées de gestion
des récoltes et des herbicides. Quoi qu'il en soit, lI'apparition d'adventices résistantes ne pose
probleme que 1) si cette adventice est importante sur le plan économique et 2) s'il n'existe pas d'autres
mesures appropriées et durables de lutte (par exemple I'application d'autres herbicides).

Mesure de sauvegarde de I'ltalie

87. Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment les
évaluations entreprises par la France (piece EC-160/piéces jointes n° 1 et 2), par le Comité
scientifique des plantes en septembre 2000 (piece CDA-75) et en septembre 2001 (piéces CDA-86
et CDA-77) et par la Commission européenne dans sa décision d'avril 1998 (piece CDA-74),
étant donné, en outre, les renseignements présentés par I'ltalie concernant sa mesure de
sauvegarde (piece CDA-78, piéce EC-157/piéces jointes n° 1 et 2), y a-t-il des raisons d'estimer
gue les preuves scientifiques dont disposait I'ltalie en aolt 1988 n'étaient PAS suffisantes pour
lui permettre de réaliser une évaluation appropriée des risques potentiels que représentait le
mais T25 pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et

> Andow, pages 112 et 113.
146 Nutti, page 61.

Y7 Andow, page 113.

8 Ibid.

19 Ibid.
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I'environnement? Dans l'affirmative, quelles preuves scientifiques étaient, a votre avis,
insuffisantes?

a) Si les preuves n'étaient pas suffisantes en ao(t 1988, celles qui étaient a la
disposition de [I'ltalie en ao0t2003 I'étaient-elles pour lui permettre
d'entreprendre une évaluation plus objective des risques potentiels que
représentait le mais T25 pour la santé des personnes et des animaux, la
préservation des végétaux et I'environnement? Dans la négative quelles preuves
scientifiques étaient, a votre avis, insuffisantes?

151.  Mme Nutti indique qu'il n'y a aucune raison de croire que les preuves scientifiques a la
disposition de I'ltalie en ao(t 2000 n'étaient pas suffisantes pour lui permettre de réaliser une
évaluation appropriée des risques potentiels que représentait I'utilisation du mais T25 pour la santé des
personnes et des animaux et la préservation des végétaux.'*

152.  L'avis de I'expert étaye la position du Canada selon laquelle I'ltalie n'avait pas de motif
scientifique d'imposer une interdiction de l'utilisation du mais T25 pour l'alimentation humaine et
animale.

88. En ce qui concerne la définition de I'évaluation des risques figurant dans I'Accord SPS
(voir ci-dessus, Contexte) dans quelle mesure les preuves scientifiques et les autres documents
présentés par I'ltalie permettent-ils d'évaluer les risques pertinents que représente le mais T25
pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et I'environnement?

a) Les preuves scientifiques et les autres documents présentés par |I'ltalie
s'accordent-ils avec les directives internationales pertinentes concernant
I'évaluation et I'analyse des risques mentionnés ci-dessus?

153. Mme Nutti conclut que les preuves scientifiques fournies par I'ltalie ne sont pas conformes
aux prescriptions des directives internationales pertinentes (Codex).™*

89. Les preuves scientifiques et les autres informations présentées par I'ltalie appuient-elles
I'adoption d'une interdiction temporaire concernant le mais T25? Compte tenu des risques
potentiels détectés par I'ltalie, quelles étaient les autres options de gestion des risques
disponibles en ao(t 1988? Quelles sont les autres options de gestion des risques disponibles
actuellement?

154,  Mme Nutti est d'avis que les preuves scientifiques présentées par I'ltalie n'appuient pas
I'adoption d'une interdiction temporaire concernant le mais T25."

155.  L'avis de I'expert étaye la position du Canada.

150 Nutti, page 162.
B Ipid., page 63.
2 |bid.
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Mais MON 809 (natification C/F/95/12-01/B)
Mesure de sauvegarde de I'ltalie
90. Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment les

évaluations entreprises par le Comité scientifique des plantes en mai 1998 et en septembre 2000
(pieces CDA-85 et CDA-86) ainsi que les renseignements présentés par I'ltalie concernant sa
mesure de sauvegarde (piece CDA-78, piece EC-157/piéces jointes n° 1 et 2) y a-t-il des raisons
de considérer que les preuves scientifiques dont disposait I'ltalie en aolt 1988 n'étaient PAS
suffisantes pour lui permettre de réaliser une évaluation appropriée des risques potentiels que
représentait le mais MON 809 pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des
vegétaux et I'environnement? Dans I'affirmative, quelles preuves scientifiques étaient a votre
avis insuffisantes?

a) Si des preuves n'étaient pas suffisantes en ao(t 1988, celles qui étaient a la
disposition de [I'ltalie en ao(t2003 ['étaient-elles pour Ilui permettre
d'entreprendre une évaluation plus objective des risques potentiels que
représentait le mais MON 809 pour la santé des personnes et des animaux, la
préservation des végétaux et I'environnement? Dans la négative, quelles preuves
scientifiques étaient, a votre avis, insuffisantes?

156.  Mme Nutti indique que les renseignements présentés par le demandeur comprenaient tous les
éléments nécessaires a la comparaison entre le mais GM et le produit traditionnel de référence, a
savoir non seulement des données relatives aux nutriments mais aussi des études d'alimentarité sur
animaux.”® La variation observée des niveaux de protéines correspondait & des fourchettes de
variation naturelle de sorte que le point soulevé par I'ltalie concernant la protéine n'était pas justifié.
Elle conclut "qu'il n'y a AUCUNE raison de croire que les preuves scientifiques a la disposition de
I'ltalie en ao(t [2000] n'étaient PAS suffisantes pour lui permettre de réaliser une évaluation
appropriée des risques potentiels pour la santé des personnes et des animaux et la préservation des

végétaux".'>*

157. A cet égard, l'avis de I'expert étaye la position du Canada selon laquelle I'ltalie n‘avait pas de
motifs scientifiques justifiant d'imposer une mesure de sauvegarde a titre de précaution.

91. En ce qui concerne la définition de I'évaluation des risques figurant dans I'Accord SPS
(voir ci-dessus, Contexte) dans quelle mesure les preuves scientifiques et les autres documents
présentés par I'ltalie permettent-ils d'évaluer les risques pertinents que représente le
mais MON 809 pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et
I'environnement?

a) Les preuves scientifiques et les autres documents présentés par I'ltalie
s'accordent-ils avec les directives internationales pertinentes concernant
I'évaluation et I'analyse des risques mentionnés ci-dessus?

153 Nutti, page 64.
4 Ibid., pages 64 et 65. (souligné dans l'original)



WT/DS291/R/Add.7
WT/DS292/R/Add.7
WT/DS293/R/Add.7
Page 1-82

158. Mme Nutti déclare que les renseignements présentés par les demandeurs et évalués par
l'autorité compétente francaise étaient conformes aux directives internationales (Codex). En revanche

“les informations et les arguments fournis par I'ltalie n'étaient pas conformes [a ces directives]".**®

92. Les preuves scientifiques et les autres informations présentées par |'ltalie appuient-elles
I'adoption d'une interdiction temporaire concernant le mais MON 809? Compte tenu des
risques potentiels détectés par I'ltalie, quelles étaient les autres options de gestion des risques
disponibles en ao(t 1988? Quelles sont les autres options de gestion des risques disponibles
actuellement?

159. Mme Nutti déclare que les preuves scientifiques présentées par I'ltalie n'appuient pas
I'adoption d'une interdiction temporaire concernant le mais génétiquement modifié MON 809.'%
Comme indiqué plus haut, lI'avis d'expert de Mme Nultti étaye la position du Canada a cet égard.

Mais Bt-11 (référence C/GB/96/M4/1)

Mesure de sauvegarde de I'ltalie

93. Etant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment les
évaluations entreprises par la Grande-Bretagne (piéce EC-163/piéces jointes n° 1 a 3), par le
Comité scientifiqgue des plantes en février 1998 (piece CDA-83), en novembre 2000 (piéce
CDA-84) et en avril 2002 (piece CDA-35-J) et par la Commission européenne dans sa décision
d'avril 1998 (piece CDA-80), étant donné, en outre, les renseignements présentés par I'ltalie
concernant sa mesure de sauvegarde (piece CDA-78, piece EC-157/pieces jointes n° 1 et 2), y
a-t-il des raisons d'estimer que les preuves scientifiques dont disposait I'ltalie en aolt 1988
n'étaient PAS suffisantes pour lui permettre de réaliser une évaluation appropriée des risques
potentiels que représentait le mais Bt-11 pour la santé des personnes et des animaux, la
préservation des végétaux et I'environnement? Dans I'affirmative, quelles preuves scientifiques
étaient, a votre avis, insuffisantes?

a) Si les preuves n'étaient pas suffisantes en ao(t 1988, celles qui étaient a la
disposition de [I'ltalie en ao(t2003 ['étaient-elles pour Ilui permettre
d'entreprendre une évaluation plus objective des risques potentiels que
représentait le mais Bt-11 pour la santé des personnes et des animaux, la
préservation des végétaux et I'environnement? Dans la négative quelles preuves
scientifiques étaient, a votre avis, insuffisantes?

160. Mme Nutti déclare que les renseignements présentés par le demandeur comprenaient tous les
éléments nécessaires a la comparaison entre le mais GM et le produit traditionnel de référence, a
savoir non seulement des données relatives aux nutriments, mais aussi des études d‘alimentarité sur
animaux. La variation observée des niveaux de protéines n'était pas significative d'un point de vue

statistique, de sorte que le point soulevé par I'ltalie concernant la protéine n'était pas justifié.'>’

161.  Elle en conclut qu'il n'y a aucune raison de croire que les preuves scientifiques a la disposition
de I'ltalie en aolt 2000 n'étaient pas suffisantes pour lui permettre de réaliser une évaluation
appropriée des risques potentiels que représentait le mais génétiqguement modifié Bt-11 pour la santé
des personnes et des animaux et la préservation des végétaux.

%5 Ipid., page 65.
156 |bid., page 65.
Y7 Ipid., page 67.
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162.  L'avis de Mme Nutti étaye I'argument selon lequel I'ltalie n‘avait pas de raisons scientifiques
d'imposer une mesure de sauvegarde interdisant l'utilisation du mais Bt-11 dans les denrées
alimentaires et les aliments pour animaux a titre de précaution.

94, En ce qui concerne la définition de I'évaluation des risques figurant dans I'Accord SPS
(voir ci-dessus, Contexte), dans quelle mesure les preuves scientifiques et les autres documents
présentés par I'ltalie permettent-ils d'évaluer les risques pertinents que représente le mais Bt-11
pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et I'environnement?

a) Les preuves scientifiques et les autres documents présentés par |I'ltalie
s'accordent-ils avec les directives internationales pertinentes concernant
I'évaluation et I'analyse des risques mentionnés ci-dessus?

163.  Selon Mme Nultti, les renseignements présentés par les demandeurs étaient conformes aux
directives internationales (Codex). En revanche, les informations et arguments de I'ltalie n'étaient pas
conformes & ces prescriptions.™®

95. Les preuves scientifiques et les autres informations présentées par I'ltalie appuient-elles
I'adoption d'une interdiction temporaire concernant le mais Bt-11? Compte tenu des risques
potentiels détectés par I'ltalie, quelles étaient les autres options de gestion du risque disponibles
en ao(t 1988? Quelles sont les autres options de gestion des risques disponibles actuellement?

164.  Mme Nutti conclut que les preuves scientifiques présentées par I'ltalie n'appuient pas
I'adoption d'une interdiction temporaire concernant le mais Bt-11."°

165.  L'avis de I'expert étaye I'argument selon lequel I'interdiction du mais Bt-11 par I'ltalie n'était
pas scientifiquement justifiée.

POINT 3

Produits issus de la biotechnologie approuvés par les Communautés européennes avant
octobre 1998

96. Les connaissances concernant les caractéristiques physiques, chimiques et biologiques
des produits biotechnologiques, les interactions de génes, I'expression génique, I'extinction des
génes, la caractérisation moléculaire et la détection spécifique par produit ont-elles évolué de
facon appréciable depuis 1998?

166. Le Canada n'a aucune observation a formuler concernant les réponses de M. Squire et de
Mme Nutti a cette question.

97. Sur la base des renseignements dont dispose le Groupe spécial, y a-t-il eu, depuis 1998,
de nouvelles preuves qui donneraient a penser que les risques potentiels pour la santé des
personnes et des animaux, pour la préservation des végétaux et pour I'environnement, liés a I'un
des produits biotechnologiques en cause dans le présent différend (y compris des produits
faisant I'objet des mesures de sauvegarde des Etats membres) sont différents, par leur nature ou
par leur ampleur, des risques liés a des produits biotechnologiques de ce type, tels que les
connaissances scientifiques permettaient de les saisir avant 1998, compte tenu:

158 Nutti, page 68.
9 Ibid.
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. de l'usage auquel chaque produit est destiné (consommation directe par les
personnes ou les animaux, transformation additionnelle aux fins de
consommation, plantation ou tout autre usage spécifié);

. des risques potentiels qui peuvent naitre de la combinaison ou de l'usage
successif de produits biotechnologiques.

Les renseignements dont dispose le Groupe spécial corroborent-ils le point de vue selon lequel
les risques potentiels soulevés par les produits en cause dans le présent différend devraient étre
évalués différemment des risques liés aux produits biotechnologiques approuvés avant 1998?

167. Le Canada note que cette question porte sur le point de savoir si les risques liés aux produits
biotechnologiques approuvés avant 1998 sont différents, par leur nature ou par leur ampleur, des
risques présentés par les produits biotechnologiques dont I'approbation est en suspens depuis cette
date (c'est-a-dire les produits visés par le moratoire). A quelques exceptions prés, les produits
biotechnologiques approuvés avant l'application du moratoire sont ou bien des cultures Bt ou bien des
cultures résistantes au glyphosate et au glufosinate d'ammonium. Les produits biotechnologiques en
cause dans le présent différend sont essentiellement les mémes que ceux approuvés avant 1998 — a
savoir des cultures Bt et des cultures tolérantes au glyphosate et au glufosinate d'ammonium.

168.  Apparemment, M. Andow, Mme Snow et M. Squire ne se sont pas penchés sur la question de
savoir si les risques présentés par ces deux catégories de produits étaient différents, par leur nature ou
leur ampleur. Les experts parlent de I'évolution des connaissances scientifiques (par exemple
concernant les flux de genes entre les cultures TH et I'impact potentiel des cultures Bt sur les
organismes non cibles) mais ces nouvelles connaissances concernent aussi bien les cultures
biotechnologiques approuvées avant 1998 que celles visées par le moratoire. De méme, M. Andow
évoque les changements qui sont intervenus dans les méthodes d'évaluation et de gestion des risques,
mais si ces changements ont peut-étre permis d'affiner les procédures d'évaluation et de gestion, ils
n‘ont pas fait apparaitre de différences dans la nature et I'ampleur des risques présentés par les deux
catégories de produits. Les risques de développement d'une résistance des nuisibles aux toxines Bt ou
de développement d'une résistance aux herbicides sont les mémes pour tous les produits concernés.

169. En conséquence, dans la mesure ou les produits biotechnologiques visés par le moratoire sont,
essentiellement, les mémes que ceux approuvés avant 1998, il n'y a pas de différence dans la nature et
I'ampleur des risques présentés par les deux catégories de produits.

170.  En ce qui concerne l'alimentation humaine et animale, Mme Nutti conclut qu'il n'y a aucune
nouvelle preuve qui ferait apparaitre que les risques potentiels présentés par les produits visés par le
moratoire seraient différents, par leur nature ou leur ampleur, de ceux présentés par les produits
approuvés avant 1998.

171.  Pour ce qui est des questions spécifiques soulevées par les experts, le Canada renvoie le
Groupe spécial aux observations du Canada concernant les questions n° 2 a 8.

98. D'un point de vue scientifique, y a-t-il une différence notable entre les risques que
présente pour la santé des personnes et des animaux, pour la préservation des végétaux et pour
I'environnement, I'utilisation d'un géne marqueur de résistance bactérienne a un antibiotique,
ou d'une portion de ce gene, dans I'un quelconque des produits biotechnologiques en cause dans
le présent différend (par exemple le coton Bt (531) de Monsanto, le coton Roundup Ready
(RRC1445) de Monsanto, la pomme de terre féculiere d'Amylogene), et les risques liés aux
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produits issus de la biotechnologie approuvés par les Communautés européennes avant
octobre 19987

172. Mme Nutti dit qu'en ce qui concerne lalimentation humaine et animale, selon la
documentation et les connaissances actuelles sur le sujet, et d'un point de vue scientifique, il n'existe
aucune nouvelle preuve qui donnerait & penser que les risques potentiels pour la santé des personnes
et des animaux et pour la préservation des végétaux liés a l'utilisation d'un géne marqueur de
résistance bactérienne a un antibiotique, ou d'une portion d'un tel géne, dans I'un quelconque des
produits biotechnologiques en cause dans le présent différend sont différents, par leur nature ou par
leur ampleur, des risques liés aux produits issus de la biotechnologie approuvés par les Communautés
européennes avant octobre 1998.1%

99. S'agissant des produits biotechnologiques en cause dans le présent différend, pour
lesquels aucune différence notable quant a la nature ou au niveau du risque n'a été détectee, par
rapport aux produits issus de la biotechnologie approuvés par les Communautés européennes
avant octobre 1998, les renseignements dont dispose le Groupe spécial fournissent-ils des raisons
scientifiques ou techniques justifiant de surveiller I'apparition d'éventuels effets néfastes ou non
intentionnels qui découleraient de la consommation ou de I'utilisation de ces produits?

173.  Mme Snow dit "qu'en ce qui a trait aux effets sur I'environnement, si la question se rapporte
uniquement aux produits qui ne présentent aucun risque environnemental reconnu, il n'existe aucune
raison scientifique pour imposer une surveillance”. En outre, il n'est pas logique de demander une
surveillance pour toutes les cultures transgéniques, quelles que soient leurs caractéristiques
phénotypiques. Elle conclut "qu'il conviendrait de faire ressortir les dommages environnementaux
spécifiques et vraisemblables ... avant de consacrer du temps et de I'argent a des mesures de ce type".
Le Canada partage ce point de vue.

174.  Mme Nutti conclut que les produits en cause devraient étre traités de la méme maniére que les
produits biotechnologiques approuvés avant 1998.

175.  Seul M. Andow essaie de construire une argumentation pour justifier I'imposition d'une
surveillance sur les produits aprés 1998 et non avant. Premierement, il semble dire que les désaccords
qui existent entre les Etats membres concernant les risques justifieraient une surveillance.
Deuxiémement, il déclare que "la probabilité pour que l'une de toutes ces causes éventuelles d'effets
imprévus [sic] survienne est la méme pour tous les produits issus de la biotechnologie végétale, qu'ils
soient antérieurs ou postérieurs a 1998. Il est possible que les événements les plus récents (postérieurs
a 2001) soient moins susceptibles de susciter de tels effets imprévus que les événements antérieurs
21998".% || affirme ensuite que I'évolution des méthodes et des normes d'évaluation des effets
imprévus justifie la surveillance. Toutefois, si l'on suit sa logique, il aurait semblé tout aussi
raisonnable, sinon davantage, d'imposer une surveillance sur les produits biotechnologiques antérieurs
a1998.

100. S'agissant des produits biotechnologiques en cause dans le présent différend, pour
lesquels une demande d'approbation de dissémination dans I'environnement a été déposée
(notifications présentées en vertu des Directives 90/220 ou 2001/18) et aucune différence notable
guant a la nature ou au niveau du risque n'a été détectée, les renseignements dont dispose le
Groupe spécial fournissent-ils des raisons scientifiques ou techniques justifiant que soient
exigées des pratiques de gestion agricole spécifiques différentes de celles qui sont appliquées aux

180 Nutti, page 72.
181 Andow, paragraphe 99.04.
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produits issus de la biotechnologie approuvés par les Communautés européennes avant
octobre 19987

176. M. Squire dit que "méme si les caractéristiques biologiques et le comportement d'un produit
ne varient pas" il est possible que le contexte dans lequel ce produit est exploité soit modifié. Il
évoque notamment des changements dans l'environnement physique ou agronomique, tels que la
proportion des cultures d'hiver, les superficies plantées en colza et l'augmentation de I'utilisation de
certains pesticides (glyphosate). 1l indique aussi que notre perception du réle des produits GM dans
I'écosysteme a évolué. Ce qui ne semblait pas trés important a I'époque est considéré comme
important aujourd'hui.

177. Le Canada fait valoir que méme si des modifications du "contexte" peuvent nécessiter
d'adapter les pratiques de gestion agricole, il n'y a pas de raison pour que ces réajustements
concernent uniquement les produits biotechnologiques postérieurs a 1998. Par exemple, si des
mesures de gestion permettant de lutter efficacement contre l'apparition d'une résistance aux
herbicides deviennent nécessaires en raison de la modification du contexte, ces mesures doivent étre
adoptées pour tous les végétaux TH mis en culture.

101.  Les renseignements dont dispose le Groupe spécial viennent-ils a I'appui de I'argument
selon lequel les risques potentiels découlant de I'un quelconque des produits biotechnologiques
en cause dans le présent différend devraient étre atténués différemment des risques liés aux
produits biotechnologiques approuvés par les Communautés européennes avant octobre 1998?
Dans I'affirmative, quels moyens d'atténuation des risques pourraient étre envisagés?

178. M. Squire dit que méme si les produits peuvent avoir des caractéristiques trés similaires, les
mesures d'atténuation des risques peuvent changer en raison de nouvelles informations concernant
certains risques ou d'une nouvelle perception de I'importance d'un risque particulier. La perception
que l'on a de la nécessité d'atténuer la "sévérité" d'un risque pour la biodiversité et le fonctionnement
de I'écosystéme a évolué du fait que l'on comprend mieux les préjudices causés par l'agriculture
intensive aux systémes cultivés. L'idée générale qui sous-tend la réponse de M. Squire est que les
mesures d'atténuation des risques devraient évoluer au gré des circonstances et en fonction des
nouvelles connaissances qui se font jour. Le Canada souscrit & cette analyse. Toutefois, cela devrait
s'appliquer de la méme maniére aux produits antérieurs a 1998.

179.  Mme Snow note que plusieurs produits approuvés avant 1998 sont les mémes que les produits
en cause dans le présent différend ou en sont trés proches, mentionnant a cet égard plusieurs variétés
de colza oléagineux et de mais approuvées avant 1998. Elle dit ensuite que pour répondre a la
guestion posée, il est nécessaire de savoir quels sont les risques environnementaux potentiels qui
auraient besoin d'étre atténués et si les nouvelles connaissances scientifiques a présent disponibles
justifient de modifier les mesures d'atténuation qui étaient requises avant octobre 1998. Elle note
ensuite que l'on a acquis de nouvelles connaissances concernant le flux de genes (pour le colza
oléagineux TH) et I'évolution de la résistance chez les parasites cibles des cultures Bt. Elle dit enfin
que dans le cas du colza qui a été approuvé uniquement aux fins d'importation et de transformation,
elle ne voit pas de nouvelles raisons scientifiques justifiant d'adopter des mesures d'atténuation
différentes selon qu'il s'agit des produits approuvés avant 1998 ou de ceux mis en cause dans le
présent différend (par exemple le GT73).

180. Le Canada note que méme si de nouvelles connaissances se faisaient jour concernant les
risques liés aux cultures Bt ou TH, les mesures d'atténuation visant a faire face a ces nouveaux risques
devraient s'appliquer de la méme maniére aux cultures Bt et TH antérieures a 1998. De fait, la
Directive 2001/18 prévoit nommément que les CE doivent réexaminer leur autorisation initiale au cas
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ou des "informations nouvelles ou complémentaires ... qui affectent I'évaluation des risques pour
I'environnement [deviennent] disponibles aprés que l'autorisation a été donnée".'®> Toutefois,
s'agissant des produits approuvés avant 1998, les CE n'ont jamais rapporté, annulé ou modifié

l'autorisation initiale.

Produits nouveaux comparables non biotechnologiques (tels que les produits végétaux obtenus
par multiplication sélective, croisement ou mutagenese induite)

102.  Les renseignements dont dispose le Groupe spécial corroborent-ils le point de vue selon
lequel les produits biotechnologiques en cause dans le présent différend (y compris les produits
soumis aux mesures de sauvegarde de I'Etat membre) provoquent les mémes types de risques
potentiels pour la santé des personnes et des animaux, pour la préservation des végétaux et pour
I'environnement que des produits nouveaux non biotechnologiques, tels que les produits
végétaux obtenus par multiplication sélective et mutagenése induite? Dans I'affirmative, les
risques potentiels liés a I'un quelconque des produits biotechnologiques en cause dans le présent
différend différent-ils sensiblement, d'un point de vue scientifique, par leur nature ou par leur
ampleur, des risques liés a des produits nouveaux comparables non biotechnologiques compte
tenu:

. de la modification génétique spécifique introduite et du produit obtenu;

. de I'usage auquel chaque produit est destiné (consommation directe par les
personnes ou les animaux, transformation additionnelle aux fins de
consommation, plantation ou tout autre usage);

. des risques éventuels qui peuvent naitre de la combinaison ou de l'usage
successif de produits biotechnologiques ou de produits nouveaux non
biotechnologiques comparables.

Veuillez fournir des explications en ce qui concerne les produits en cause dans le présent
différend.

181. Mmes Nutti et Snow et M. Andow répondent a cette question. Mme Nutti indique que les
nouveaux produits biotechnologiques n'ont pas été soumis a une évaluation approfondie de la sécurité
sanitaire et elle estime que les produits nouveaux, qu'ils soient ou non issus de la biotechnologie,
devraient faire lI'objet d'une évaluation compléte et scientifique, étape par étape et cas par cas, de
facon a ce que les mémes principes d'évaluation de la sécurité sanitaire soient appliqués dans tous les
cas. Elle semble partager I'opinion générale selon lagquelle les technologies utilisées pour mettre au
point des produits biotechnologiques ne créent pas des risques potentiels différents pour la santé des
personnes ou des animaux.

182.  En revanche, Mme Snow estime que les produits biotechnologiques en cause dans le présent
différend "pourraient étre considérés comme différents des produits non biotechnologiques dans
certains cas". Elle cite I'exemple des cultures tolérantes au glyphosate, et dit que la résistance au
glyphosate n'a pas été introduite dans les especes cultivées par des méthodes non transgéniques, de
sorte que cette caractéristique spécifique est uniquement liée aux produits transgéniques nouveaux.
Elle laisse entendre que du fait de I'utilisation trés répandue du glyphosate, les populations de I'espéece
adventice Brassica rapa qui acquierent le transgéne de résistance au glyphosate risquent de devenir
plus courantes a l'intérieur des parcelles cultivées et a proximité. Elle émet I'hnypothése que ce

182 Directive 2001/18, article 23.
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transfert de résistance pourrait se répéter pour de nombreux types de cultures. Toutefois, elle ajoute
ensuite que "ces problémes peuvent se produire avec tous les types de cultures tolérantes aux
herbicides”, mais que "les caractéristiques exceptionnelles du glyphosate en font un cas spécial".
Mme Snow semble donc reconnaitre que les mémes types de risques potentiels pour la santé des
personnes et des animaux, la préservation des végétaux et I'environnement existent avec tous les types
de cultures TH, quelle que soit la technique d'obtention utilisée. Toutefois, elle distingue un type
particulier de culture TH en raison du fait que I'herbicide auquel cette culture est tolérante est
largement utilisé. Cela peut é&tre un argument expliquant pourquoi les cultures tolérantes au
glyphosate requiérent des techniques de gestion plus énergiques, mais cela ne suffit pas a étayer la
thése selon laquelle les cultures biotechnologiques TH seraient différentes des cultures TH non
biotechnologiques. Malheureusement, Mme Snow n'examine pas en détail les types de risques
potentiels pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et I'environnement
présentés par d'autres cultures biotechnologiques TH (par exemple tolérantes au glufosinate
d'ammonium) ou des cultures non biotechnologiques TH obtenues par mutagenese (par exemple
tolérantes a l'imidazolinone).

183. M. Andow reconnait que les types de risques présentés par les cultures biotechnologiques:
toxicité a I'égard des personnes et des animaux, allergénicité, modification des qualités nutritionnelles,
potentiel pathogene, risques dus aux flux de génes, risques pour les organismes non cibles et la
biodiversité et risques de résistance ne different en rien de ceux liés aux cultures non
biotechnologiques de référence. Toutefois, il fait valoir que parmi ces risques, il en existe de
nouveaux liés aux végétaux biotechnologiques.

184. M. Andow affirme que la transgenése ne permet pas un contrble plus précis que la
multiplication sélective. Selon lui, étant donné que les variétés transgéniques et les variétés
traditionnelles font les unes comme les autres I'objet d'un certain niveau de multiplication sélective,
cette comparaison n'est pas appropriée. Toutefois, la finalité de la multiplication sélective n'est pas la
méme dans les deux cas. Dans le premier, la multiplication sélective comporte une part de hasard
(elle est le résultat d'une mutagenése, d'une mutation aléatoire ou de l'introduction d'un nouveau
germoplasme afin d'obtenir le phénotype désiré); dans le second, la multiplication sélective consiste a
introduire le transgéne dans un germoplasme "d'élite" et concerne donc généralement des lignées bien
établies et bien adaptées.

185. M. Andow allégue que les risques d'introduction de cadres ouverts de lecture et de
mutagenése par insertion sont plus grands dans le cas de la transgenése que dans celui de la
recombinaison de matériels adaptés, et pourraient également étre plus élevés que dans le cas des
mutations délibérées ou spontanées en culture cellulaire, bien que cela soit moins certain. Toutefois,
la présence d'un cadre ouvert de lecture n'est pas le probléme; la question est de savoir s'il y a une
protéine exprimée. En outre, ces types d'effets seraient éliminés lors de la sélection ultérieure opérée
au cours de I'élaboration du produit et le risque de création de nouveaux cadres ouverts de lecture et
de protéines chimeres est déja pris en compte au niveau de la caractérisation moléculaire.

186.  Malheureusement, M. Andow ne compare pas les risques liés a la mutagenése induite aux
risques associés aux produits biotechnologiques.

103.  Les renseignements dont dispose le Groupe spécial corroborent-ils le point de vue selon
lequel I'un quelconque des produits biotechnologiques en cause dans le présent difféerend
présente, pour ce qui concerne les conséquences directes ou indirectes de la "‘contamination™
non intentionnelle d'autres variétés végétales, un risque substantiellement supérieur a celui
présenté par un produit nouveau comparable non biotechnologique, telles que I'une des
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2 300 obtentions végétales qui ont été créées grace a la méthode de la mutagenése induite?'®
Dans I'affirmative, quels moyens d'atténuation des risques pourraient étre envisagés?

187. M. Squire ne semble pas répondre a la question précise qui est posée et qui porte sur les
risques liés a la contamination et non au risque de contamination lui-méme.

188.  Quoi qu'il en soit, il fait observer qu'un certain niveau d'impureté semble étre généralement
accepté depuis de nombreuses années.'® Cette impureté varie selon le type de culture. Elle est
fréquente chez le colza et moins chez la betterave et le mais. L'aptitude d'une variété cultivée a
transmettre des impuretés dépend de plusieurs facteurs tels que la proportion de graines qui entrent en
dormance, la persistance des graines dans le sol et la “force” du pollen du champ donneur par rapport
a celle du pollen du champ récepteur. M. Squire note que les variétés GM et les variétés non GM
peuvent avoir des caractéristiques différentes a cet égard, mais que ces différences ne devraient pas
étre causées par la modification génétique. Il conclut qu'il n'y a aucune raison de supposer que les
cultures biotechnologiques conférent des niveaux d'impureté génétique différents de ceux conférés par
les cultures obtenues, par exemple par mutagenése induite.'®

189.  Mme Snow ne semble pas donner non plus de réponse catégorique a la question posée. Elle
laisse entendre que tout dépend "des types de risques que chaque partie essaye d'éviter".®® Selon elle,
si des seuils standard ont été établis pour permettre la "coexistence" des cultures biotechnologiques et
des cultures non biotechnologiques, c'est par définition parce que la contamination constitue un
probléme pour tous les produits biotechnologiques. Pour le Canada, la question qui se pose alors est
de savoir quelle est la nature du risque qui résulterait de cette contamination.

190. Mme Snow note aussi qu'a la différence des produits créés par mutagenése, les produits non
biotechnologiques nouveaux ne sont soumis & aucune exigence en matiere d'étiquetage et de
tracabilité et qu'en tout état de cause, aucun marqueur de repérage haute résolution ne serait
disponible pour ce type de culture.'®’

191. Elle dit qu'une autre maniére de répondre a cette question est de se concentrer sur les
phénotypes; cela est plus approprié si I'objectif est d'éviter toute atteinte directe ou indirecte a la santé
humaine, a la santé des animaux, a la préservation des végétaux ou tout dommage a
I'environnement.'®® Elle renvoie & la premiére partie de ses réponses et & sa réponse a la question n° 6
"qui fournissent des exemples de risques supérieurs, pour certaines cultures génétiqguement modifiées,
aux risques présentés par leurs devanciéres non génétiquement modifiées".™® Ces passages ne

semblent toutefois pas apporter de réponse sensiblement plus claire a la question posée.

192. M. Andow dit que le risque est fonction de I'ampleur de la dissémination et de la nature de
l'effet néfaste.’® Pour définir un effet néfaste, il est en outre nécessaire de préciser quelles sont les
personnes ou les choses qui en sont victimes et en quoi cet effet est considéré comme néfaste. |l
complique encore les choses en ajoutant "qu'il n'y a pas eu beaucoup de débats, et encore moins

13 FAO/AIEA (Organisation des Nations Unies pour l'alimentation et l'agriculture/Agence
internationale de I'énergie atomique), 2001. FAO/IAEA Mutant Varieties Database. Peut étre consultée en ligne
a l'adresse: http://www-infocris.iaea.org/MVD/.

164 Squire, page 17.

165 | bid.

1%6 Snow, page 33.
187 1bid.

1%8 Ipid., page 34.
1% Ibid.

0 Andow, page 127.
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d'accords, concernant la nature des effets néfastes de la contamination™ et qu'il n'est pas certain "que

I'on soit parvenu & un accord sur le fait que ce type de risques percu doive étre pris en compte”.*"*

193. M. Andow prend ensuite I'exemple d'un agriculteur "biologique” qui peut estimer que la
contamination constitue un effet néfaste en raison de son impact économique. 1l déclare que dans cet
exemple tout au moins, le risque lié aux cultures biotechnologiques est sensiblement plus élevé que le
risque présenté par les variétés traditionnelles (si I'on se fonde sur la définition du "dommage").}”?
Toutefois, le Canada ne voit pas pourquoi cela serait vrai. Le fait qu'une culture "biologique™ soit
contaminée par une semence transgénique ou par une semence classique non "biologique™ ne devrait
pas faire de différence pour autant que les risques pour la santé des personnes et des animaux ou pour
I'environnement soient les mémes.

194.  En résumé, aucun des trois experts des risques environnementaux ne semble étre en mesure
de donner une réponse claire et sans équivoque a la question posée. Il est vrai que la question ne
précise pas ce qu'il faut entendre par le mot “risque"; s'agit-il simplement des risques
environnementaux, ou des risques pour la santé des personnes ou des animaux ou la préservation des
végétaux? Le risque englobe-t-il ce que I'on pourrait appeler les pertes économiques pures? 1l se peut
que I'ambiguité de cette question ait empéché les experts de s'exprimer clairement et sans équivoque.

195.  En revanche, Mme Nutti est fermement convaincue que les variétés végétales obtenues par
mutagenése induite peuvent présenter les mémes risques pour la santé des personnes ou des animaux
que les végétaux obtenus par la technologie de I'ADN recombinant et estime qu'ils devraient étre
soumis aux mémes évaluations.'”

104. D'un point de vue scientifique, y a-t-il une différence notable entre les risques que
représente pour la santé des personnes et des animaux, pour la préservation des végétaux et
pour I'environnement, I'utilisation d'un géne marqueur de résistance bactérienne a un
antibiotique, ou d'une portion de ce géne, dans I'un quelconque des produits biotechnologiques
en cause dans le présent différend (par exemple le coton Bt (531) de Monsanto, le coton
Roundup Ready (RRC1445) de Monsanto, la pomme de terre féculiére d'Amylogéne) et les
risques liés aux produits nouveaux non issus de la biotechnologie, tels que les produits végétaux
comparables obtenus par multiplication sélective, croisement et mutagenése induite?

196. Mme Nutti dit qu'il est admis que l'utilisation de génes marqueurs de résistance aux
antibiotiques est un outil qui ne présente pas de danger et que I'emploi de cette technique devrait étre
évalué au cas par cas. La méme régle devrait s'appliquer aux produits non biotechnologiques, tels que
les proq%its végétaux comparables obtenus par multiplication sélective, croisement et mutagenése
induite.

105. S'agissant des produits biotechnologiques en cause dans le présent différend, pour
lesquels aucune différence notable quant a la nature ou au niveau du risque n'a été détectée, par
rapport a des produits nouveaux non biotechnologiques tels que les produits végétaux obtenus
par multiplication sélective, croisement et mutagenése induite, existe-t-il des raisons
scientifiques ou techniques justifiant de surveiller I'apparition d'éventuels effets néfastes ou non
intentionnels qui découleraient de la consommation ou de I'utilisation de ces produits? Dans
I'affirmative, cette surveillance devrait-elle se rapporter aux génes ou aux caractéristiques

171 |pid.
172 | pid.
13 Nutti, page 75.
174 I bid.
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spécifiques introduits dans le produit biotechnologique, et comment pourrait-on la comparer
avec la surveillance de modifications induites chez des produits nouveaux non
biotechnologiques?

197.  Les trois experts qui ont répondu a cette question semblent étre d'accord sur le fait que les
plantes transgéniques et non transgéniques peuvent avoir des effets non intentionnels et qu'une
surveillance peut se justifier. Mme Snow conclut qu'aussi bien les méthodes transgéniques que les
autres méthodes utilisées dans la sélection des espéces cultivées peuvent entrainer des effets imprévus
et qu'il n'y a aucune raison de supposer que ceux-ci sont substantiellement plus élevés dans le cas des
végétaux transgéniques.” Elle ajoute "qu'il ne semble pas logique d'exiger une surveillance si aucun

risque n'a été décelé". '™

198. M. Andow met lui aussi en avant les "effets imprévus" et reconnait que des "végétaux non
transgéniques traditionnels présentent des risques dont certains peuvent justifier une surveillance (et
une gestion)".'”” Enfin, Mme Nutti est d'avis que la surveillance devrait étre mise en ceuvre de la
méme maniere pour les produits biotechnologiques et les nouveaux produits non biotechnologiques

sur la base de parametres scientifiques.

106.  S'agissant des produits biotechnologiques en cause dans le présent différend a propos
desquels une demande d'approbation de dissémination dans I'environnement a été déposée
(notifications présentées en vertu des Directives 90/220 ou 2001/18) et pour lesquels aucune
différence notable quant a la nature ou au niveau du risque n'a été détectée, les renseignements
dont dispose le Groupe spécial fournissent-ils des raisons scientifiques ou techniques justifiant
gue soient exigées des pratiques de gestion agricole spécifiques différentes de celles qui sont
requises pour des produits nouveaux non biotechnologiques tels que des produits végétaux
obtenus par multiplication sélective, croisement et mutagenese induite?

199. M. Squire indique que, pour autant que I'on n'ait pas détecté un niveau de risque éleve, il ne
devrait pas étre nécessaire d'exiger des modifications particuliéres des pratiques agricoles par rapport
aux pratiques les plus élaborées qui sont actuellement recommandées pour garantir une haute pureté
du produit. Toutefois, si des seuils sont imposés pour une raison ou une autre, il devient alors
nécessaire d'adopter des pratiques différentes pour les variétés GM qui sont a l'origine de repousses ou
qui, par leur pollen, disséminent des génes vers les cultures sexuellement compatibles du voisinage.*
Selon M. Squire ces pratiques différentes sont "bien connues", ce que le Canada interpréete comme
signifiant "bien assimilées et d'une efficacité prouvée".

200. M. Squire dit aussi que dans le cadre d'un systéme de coexistence imposant un seuil (pour les
vegétaux GM au sein de végétaux non GM), il est possible que les pratiques culturales doivent étre
modifiées pour une culture comme le colza, afin de faire en sorte que ce seuil soit respecté. Mais — et
cela est trés important — il ajoute que "compte tenu des connaissances actuelles, ces modifications
résulteraient de I'imposition d'un seuil de produit GM au sein d'un produit non GM et non d'un risque

intrinséque concernant la sécurité sanitaire du produit GM proprement dit".*"®

17> Snow, page 34.

178 | pid.

" Andow, page 105.10.
178 Squire, page 17.

179 Squire, page 18.
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201.  Le point fondamental ici est que toute différence au niveau de la gestion agronomique qui
serait requise pour préserver la pureté serait en fait la conséquence d'une décision de politique
générale visant a différencier les cultures GM des cultures non GM. Elle ne se fonderait pas sur des
preuves scientifiqgues démontrant I'existence d'un risque pour la santé des personnes ou des animaux,
la préservation des végétaux ou la sécurité sanitaire.

Questions générales

110.  Sur la base des renseignements dont dispose le Groupe spécial, existe-t-il des preuves
scientifiques a I'appui de I'hypothése selon laquelle les aliments pour animaux a base de plantes
issues de la biotechnologie modifieraient la composition des denrées alimentaires provenant
d'animaux nourris avec de tels aliments?

a) Dans I'affirmative, quelle est la probabilité que ce fait puisse avoir des effets
négatifs sur la santé des personnes ou des animaux? (Voir entre autres la
piece US-144)

b) Quelles options de gestion du risque permettraient d'atténuer le risque en
guestion et quelle est leur efficacité?

202. Mme Nutti indique dans sa réponse "qu'elle n'a connaissance d'aucune preuve scientifique
appuyant I'nypothése selon laquelle les aliments pour animaux a base de plantes issues de la
biotechnologie modifieraient la composition des denrées alimentaires provenant d'animaux nourris
avec de tels aliments"."® Elle se référe ensuite a plusieurs études d'ou il ressort qu'il n'existe aucun
lien entre l'utilisation d'aliments pour animaux issus de la biotechnologie et la composition des
denrées alimentaires provenant d'animaux nourris avec de tels aliments.*®

112.  Veuillez fournir une évaluation des déclarations concernant les essais de toxicité
chronique contenues au paragraphe 43 de la troisiéeme communication du Canada et aux
paragraphes 134 a 138 de la communication supplémentaire des Etats-Unis présentée a titre de
réfutation. Quelle est la pertinence de I'utilisation (des utilisations) envisagée(s) du produit final
dans le contexte d'une évaluation de la toxicité de ce produit?

203. Mme Nutti déclare dans sa réponse que "si, dans le cadre de I'évaluation toxicologique, des
études de toxicité aigué par gavage chez la souris et des études d'homologie avec des toxines et des
allergénes connus ont été menées sans que des effets néfastes aient été mis en évidence, il ne sera pas
nécessaire de réaliser des essais de toxicité chronique”.*® Elle renvoie aux directives pertinentes du
Codex qui indiquent que de telles études peuvent étre nécessaires s'il subsiste des doutes sur la
sécurité sanitaire de la nouvelle substance. Mais il convient d'ajouter que ces doutes doivent avoir des
fondements empiriques et ne doivent pas reposer sur un simple postulat.

180 Nutti, page 79.
181 |bid., page 80.
182 |bid., page 81.



