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DIRECTIVES POUR L'EVALUATION DES RISQUES LIES AUX O RGANISMES VIVANTS
MODIFIES

Le présent document a été élaboré par le Groupmasplexperts techniques (AHTEG) sur I'évaluation
des risques et la gestion des risques dans le dadPeotocole de Cartagena sur la prévention dgses
biotechnologiques.

Il s'agit d'un document évolutif qui, lorsque lemrties aux Protocole de Cartagena sur la prévedisn
risques biotechnologiques le jugeront nécessa@ amélioré en fonction des nouvelles expériences
disponibles et des nouveaux développements dadsni@ine des applications des organismes vivants
modifiés (OVM).

|ERE PARTIE:

FEUILLE DE ROUTE POUR L'EVALUATION DES RISQUES LIES AUX ORGANISMES
VIVANTS MODIFIES

La présente «feuille de route» fournie un apemu processus d'évaluation des risques
environnementaux liés aux organismes vivants nesliffOVM) conformément & l'annexélltu
Protocole de Cartagena sur la prévention des risjioéechnologiques (ci-apres désigné « le Protospl

et a tout autre article relatif a I'évaluation desjues. La présente feuille de route a été élaberé
réponse a la décision BS-1VFlde la Conférence des Parties siégeant en tariRéueion des Parties au
Protocole de Cartagena sur la prévention des rsduetechnologiques (COP-MOP). L'annexe I
constitue le fondement de la feuille de route. Earséquent, la feuille de route n'est qu'un doctimen
d'orientation et ne constitue nullement un suliséitlannexe lll. L'objectif général de la feuitle route
est de faciliter et de renforcer I'utilisation effce de I'annexe Ill en élaborant le processusiiigaed et
scientifique sur la maniére de mettre en ceuvreélapes et les points a examiner lors du processus
d'évaluation des risques.

La finalité de la présente feuille de route estalgnir des indications supplémentaires sur I'sdilion de
I'annexe lll, avec la mise a disposition d'une doeentation générale complémentaire et de liensdess
références utiles en matiére d'évaluation des esqua feuille de route pourra servir de référezae

1 L'AHTEG sur l'évaluation et la gestion des risgj@e2té mis en place par la conférence des Pddissnt fonction de réunion
des Parties au Protocole de Cartagena sur la pirgweates risques biotechnologiques (COP-MOP), dandécision BS-1V/11.

Le mandat confié a I'AHTEG tel que défini par lesrtfes se trouve en annexe de la décision BS-1V/11
(http://bch.cbd.int/protocol/decisions/decision.sitecision|D=1169D

2 http://www.cbd.int/biosafety/articles.shtml?a=cp®-4

3 http://www.cbd.int/biosafety/cop-mop/results/?id€90.
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personnes responsables de la conduite ou de I'exde® évaluations des risques ou des activités de
renforcement des capacités.

Bien que la feuille de route concerne tous lesgyp®VM et leurs utilisations projetées s'inscrivant dans
le champ d'application et l'objectif du Protocaodt, conformément a I'annexe lll, elle a été élaborée
principalement en référence aux plantes cultivéedifides en raison de la grande expérience aca@uise
ce jour dans I'évaluation des risques environneswenliés a ces organismes. La feuille de routeulst
document évolutif, appelé a étre modifié et amélimrsque la COP-MOP le jugera nécessaire et en
fonction de nouvelles expériences, informationsletnouveaux développements dans le domaine des
applications des OVM, p.ex. lorsque les risques #i&'autres types d'OVM et & leurs produits dérivé
auront fait I'objet d'études plus approfondies.

INTRODUCTION
Introduction générale
Contexte

Conformément & I'approche de précautidnbjectif du Protocole est de « contribuer & emsun degré
adéquat de protection pour le transfert, la maaimn et l'utilisation sans danger des organisnemnts
modifiés résultant de la biotechnologie moderne peuvent avoir des effets défavorables sur la
conservation et I'utilisation durable de la diviErdiiologique, compte tenu également des risques lpo
santé humaine, en mettant plus précisément I'ascees mouvementsansfrontiéres»’

A cette fin, les Parties doivent veiller a ce qas dvaluations des risques soient menées pourtigales
prises de décisions en toute connaissance de cansernant les OVM.

Un OVM et sont utilisation peuvent entrainer difér effets qui peuvent étre intentionnels ou
involontaires, certains de ces derniers pouvaet @tévisibles. L'objectif de I'évaluation des risgest
didentifier et dévaluerles effets défavorables potentiels des OVM sucdaservation et ['utilisation
durable de la diversité biologique dans le miliéoepteur potentiel probable, compte tenu égaledemnt
risques pour la santé humaink'évaluation des risques est effectuée au casamarlLa définition d'un
effet défavorable dépend des objectifs de protectiodes critéres d'évaluation pris en considérdtics

de la détermination du champ d'application de liéation des risques. Les parties peuvent se rapaute
articles 7(a), 7(b) et 8(g), ainsi qu'a I'annexa@ella Convention sur la diversité biologique pauchoix
des objectifs de protection.

Selon l'article 15 du Protocole, les évaluations deques s'appuient au minimum sur les information
fournies conformément a l'article 8 et sur d'autpesuves scientifigues disponibles permettant de
déterminer et d'évaluer les effets défavorableenms des organismes vivants modifiés sur la

* comme décrit au paragraphe 5 de I'annexe IlIrdtoEole.

° «Pour protéger I'environnement, des mesuresétaption doivent étre largement appliquées patthts selon leurs
capacités. En cas de risque de dommages gravegweersibles, I'absence de certitude scientifidasolie ne doit pas servir de
prétexte pour remettre a plus tard I'adoption dsumes effectives visant a prévenir la dégradat®bethvironnement. »
(Principe 15 de la Déclaration de Rio sur I'envirement et le développement) a I'adresse:
(http://www.unep.org/Documents.Multilingual/Defaakp?DocumentID=78&ArticleID=116§3et conformément aux
dispositions des articles 10.6 et 11.8 du Protogole

6 http://www.cbd.int/biosafety/articles.shtml?a=cpb-0

" Annexe Ill, paragraphe 1.



conservation et I'utilisation durable de la diviErdiiologique, compte tenu également des risques |lpo
santé humaing.

L'annexe Il du Protocole stipule que « I'évaluatdes risques devrait étre effectuée selon desoaésh
scientifiques éprouvées et dans la transparenpeutttenir compte des avis techniques et directiless
organisations internationales compétentes. Il na& faas nécessairement déduire de l'absence de
connaissances ou de consensus scientifiques laégdawn risque, I'absence de risque, ou I'exigtetien
risque acceptable. (...) L'évaluation des risqussait étre effectuée au cas par cas. La natueedsgré

de précision de l'information requise peuvent vasadon le cas, en fonction de 'OVM concerné, ae s
utilisation prévue et du milieu récepteur poterpielbable. $

Le processus d'évaluation des risques

L'évaluation des risques est un processus strudtargaragraphe 8 de l'annexe Il décrit les pgalds
étapes du processus d'évaluation des risques gentifier et évaluer les effets défavorables pagénet
gérer les risques. Le paragraphe 9 décrit, seloadeles points & examiner au cours de ce prozdsssi
différentes étapes décrivent un processus intégoi dequel les résultats d'une étape peuventrsiavée
utiles a la réalisation des autres étapes. En ,oilitpeut étre bénéfique de conduire I'évaluatias d
risques de fagon itérative, a savoir en répétanermuéexaminant certaines étapes pour renforcer ou
reconsidérer la confiance dans les conclusion®dalliation. Lorsque de nouvelles informations @ouiv
remettre en cause les conclusions sont découvérfesyt s'avérer nécessaire de réexaminer |'étiaiua
des risques en conséquence. De méme, les questientionnées dans la section « questions
fondamentales » ci-aprés peuvent étre reconsidérédin du processus d'évaluation des risques pou
déterminer si les objectifs et les criteres défimisdébut du processus ont été satisfaits.

L'évaluation des risques est effectuée de facorpaaaive, ce qui signifie que les risques asscaiBs
organismes vivants modifiés doivent étre considéesss le contexte des risques posés par l'organisme
récepteur non modifié dans le milieu récepteur ek probablé?® En outre, des expériences avec des
caractéristiques génotypiques et phénotypiquediglers ou, selon le cas, similaires peuvent égaieme
étre prises en compte avec l'organisme récepteumoalifié pour I'évaluation des risques d'un OVidr P
exemple, la comparaison avec l'organisme réceptear modifi€ quasi-syngénique ou étroitement
apparenté est utilisée pour I'évaluation des risquweir ci-apres) au cours de laquelle de nouvelles
caractéristiques génotypiques et phénotypiquescigeso a I'OVM sont identifiées. Lorsque les
conséquences potentielles des effets défavorablesgaluées, une expérience a une échelle plus, vas
telle que celle mentionnée a I'étape 3 (a), peet@ise en compte pour I'établissement d'une edbér.

Les résultats d'études expérimentales sur le memai d'autres informations environnementales ou
expériences avec le méme OVM peuvent étre prioepte pour une nouvelle évaluation des risques liés
a cet OVM. Dans tous les cas ou les informationspmpris les données de références, sont dérivées
d'autres sources, il est essentiel d'établir lalit@let la pertinence des informations pour I'Gatibn des
risques. Par exemple, il ne faut pas négligeritegfae le comportement d'un transgéneomme celui de
tout autre géne, peut varier en fonction du fonaétjgue et physiologique de I'organisme réceptisi a
gue des caractéristiques écologiques du milieu dgel 'OVM est introduit.

Les recommandations finales découlant de I'évanaties risques de I'étape 5 doivent étre prises en
compte lors du processus de prise de décision ownteun OVM. D'autres articles du Protocoles ou

8 Article 15, paragraphe 1.
° Annexe Ill, paragraphes 3, 4 et 6.
19" Annexe lll, paragraphe 5.

1 Aux fins du présent document, un transgene dstid®mme une séquence d'acide nucléique dontdsgmce dans un OVM
résulte de la mise en ceuvre de la biotechnologaeme tel que décrit dans l'article 3 (i) (a) datBeole.



d'autres questions pertinentes peuvent égalementibaeer au processus de prise de décision et sont
abordés dans le dernier paragraphe de cette feeilteute: « Questions connexes »

Un organigramme illustrant le processus d'évalnaties risques selon la présente feuille de route es
joint en annexe.

» Consultez les références utiles pour « Introducénérale»:
http://bch.cbd.int/onlineconferences/roadmaprefeghta.shtml#introduction

Questions fondamentales du processus d'évaluatioes risques

Un certain nombre de questions fondamentales do&tee prises en considération lors de la phase de
conception/préparation du processus d'évaluatisnridgues afin de garantir la qualité et la pentiee
des informations utilisées. Ces questions comprgneatre autres:

* la définition de criteres de pertinence dans letexe de I'évaluation des risques — p.ex. des
données peuvent étre considérées comme pertinenteltes peuvent affecter le résultat de
I'évaluation des risques;

» [|'établissement de criteres scientifiques solidrs pinclusion des informations scientifiques.

0 Les données doivent étre d'une qualité scientifitare reconnue. La qualité des données
doit étre conforme aux pratiques reconnues deatellet de compte rendu des données
probantes et peut comprendre un examen indépeddannéthodes et de la conception
des études. Les données peuvent provenir de divermgrces, a savoir des données
expérimentales nouvelles tout comme des donnéeglda déja publiés dans des revues
a comité de lecture.

0 Une pratique scientifique rigoureuse repose sutrdasparence, la vérifiabilité et la
reproductibilité (soit une présentation des métsode des données suffisamment
détaillée pour permettre une confirmation indépeateldes résultats et des informations)
et sur l'accessibilité des données (soit la didplitéi de toute donnée ou information
pertinente et nécessaire ou, si nécessaire et keet@s, d'échantillons), en tenant compte
des dispositions de l'article 21 du Protocole sucdnfidentialité des informations. Les
dispositions sur la rigueur scientifique sont dests a assurer et vérifier que I'évaluation
des risques est menée selon des méthodes scigsgifi@prouvées et en toute
transparence.

* Identification et analyse des incertitudes.

Selon le Protocole, «lorsqu'il existe des incedéts quant a la gravité du risque, on peut
demander un complément d'information sur des pgirdsis préoccupants, ou mettre en ceuvre
des stratégies appropriées de gestion des ristfoescentroler I'organisme vivant modifié dans
le milieu récepteur %’

L'incertitude est une notion inhérente au conceptridque. A ce jour, «il n'existe pas de
définition internationalement acceptée de "l'initade scientifique”, pas plus que de regles ou de
lignes directrices permettant de déterminer, synlde international, sa présence ou son absence.
En conséquence, ces questions sont traitées, patioi facon différente, par chacun des
instruments internationaux qui comportent des nessde précaution3"

12 Annexe I, paragraphe 8 (f).

13 Guide explicatif du Protocole de Cartagena sur téyention des risques biotechnologiguesragraphe 57
(http://data.iucn.org/dbtw-wpd/edocs/EPLP-046)pdf




Il faut garder a l'esprit que les incertitudes meiyent pas toujours étre réduites par l'apport
d'informations supplémentaires. Par exemple, deveilms incertitudes peuvent découler de la
mise a jour de nouvelles informations.

La prise en compte des incertitudes permet de resfda rigueur scientifiqgue et la confiance

dans I'évaluation des risques. Lors de la commtinitad'une évaluation des risques, il est
important de considérer et d'analyser de manierstésyatique les différentes formes

d'incertitudes pouvant surgir non seulement ap&th de la présente feuille de route, mais
également a chaque étape. Une analyse des indegtitomprend I'examen de leur source et de
leur nature.

La ou lessourcesd'incertitudes peuvent découler des données aunaftions en elles-mémes
et/ou du choix de la conception de I'étude, y casnfgs méthodes utilisées et I'analyse des
informations.

La naturedes incertitudes peut étre décrite pour chaquecealiincertitude découlant de: (i) une
connaissance imparfaite ou un manque d'informatdisgonibles, ce qui peut étre réduit par
davantage de recherche ou d'informations, etifi) wariabilité intrinséque.

» Consultez les références utiles pour « Idemtifon et analyse des incertitudes
http://bch.cbd.int/onlineconferences/roadmaprefe@hta.shtml#uncertainty

Cadre et champ d'application de I'évaluation des s8ques

Lors de la définition du cadre et du champ d'apgilbe d'une évaluation des risques, un certain memb
d'aspects doivent étre pris en considération quii §eécifiques de la Partie concernée et du caisylar
d'évaluation des risques. Ces aspects comprennent:

() les politiques et stratégies existantes fondeespar exemple, les réglements et les obligation
internationales liant la partie concernée; (ii)d@gctives ou cadres réglementaires que la Partie
adoptés; et (iii) les objectifs de protection, &#éres d'évaluation, les seuils de risque et les
stratégies de gestion des risques. La définitioncddre et du champ d'application d'une
évaluation des risques qui soit compatible aveqotisques, stratégies et objectifs de protection
peut nécessiter un processus, préalable au déremteeifectif de I'évaluation des risques,
impliquant des évaluateurs de risques, des déaagutiverses parties concernées;

(i) I'élaboration du processus d'évaluation degues; (ii) la prise en compte des conditions
prévues (potentielles) de manipulation et d'utiiisa de I'OVM; (iii) la prise en compte des
pratiques coutumiéres et des habitudes qui poutraifecter les objectifs de protection et les
criteres d'évaluation; lidentification des questiopertinentes correspondantes devant étre
abordées;

I'identification des exigences méthodologiquesnaiydiques, y compris les mécanismes de revue
critiqgue, qui sont nécessaires pour atteindre lgectifs de I'évaluation des risques tels que

définis, par exemple, dans les directives publiéesadoptées par la Partie responsable de la
conduite de I'évaluation des risques (c.-a-d. gdedrent la Partie importatrice conformément au

Protocole);

14

Article 10, paragraphe 6 du Protocole: « L'absedeecertitude scientifique due a linsuffisance d&®rmations et

connaissances scientifiques pertinentes concelgtardue des effets défavorables potentiels d'ganisme vivant modifié sur
la conservation et l'utilisation durable de la dsi® biologique dans la Partie importatrice, camginu également des risques
pour la santé humaine, n'empéche pas cette Patigrahdre comme il convient une décision concertianportation de
I'organisme vivant modifié en question (...) pourttévou réduire au minimum ces effets défavorab&ergiels. »



* la nature et le degré de précision des informatimugiises peuvent dépendre de I'utilisation
prévue de I'OVM et du milieu récepteur potentieblgable. Pour les essais en plein champ a
petite échelle, en particulier aux premiers staeegérimentaux, il est possible que moins
d'informations soient disponibles comparées auarimétions réunies pour les essais a grande
échelle et les cultures commerciales;

» [l'expérience et les antécédents de l'utilisation'afganisme récepteur non modifi€, en tenant
compte de sa fonction écologigtiest

+ [l'établissement de criteres pour décrire le niviatfets défavorables (potentiels) des OVM pour
l'environnement, ainsi que des critéres pour lasde qui sont utilisés pour décrire les niveaux
de probabilité (étape 2), I'ampleur des conséqueef@tape 3) et les risques (étapes 4) et la facilit
de gestion des risques (étape 5; voir I'étape ldétran des risques ci-apres).

» Consultez les références utiles pour « Cadhatp d'application de I'évaluation des risques
http://bch.cbd.int/onlineconferences/roadmaprefe@hta.shtml#context

L'EVALUATION DES RISQUES

Pour atteindre son objectif tel que défini en amnkéixet dans tout autre article pertinent du Peote,
I'évaluation des risques est généralement réadinéeing étapes. Ces cing étapes sont décriteslelans
paragraphe 8 (a)-(e) de l'annexe Il et sont égahtrdétaillées ci-aprés. Leurs titres sont direetgm
tirés du paragraphe 8 (a)-(e) de I'annexe .

Un principe de base et les points a considéreriadiqués pour chaque étape. Certains points apgen
en compte sont tirés du paragraphe 9 de l'anngxanidis que d'autres ont été ajoutés sur la dada
méthodologie généralement acceptée de I'évaluaiode la gestion des risques liés aux OVM. La
pertinence de chaque point & considérer dépendradanalysé.

Consultez les références utiles pour « L'évaluaties risques en général
http://bch.cbd.int/onlineconferences/roadmaprefeahta.shtml#riskassessment

Etape 1: « L'identification de toutes nouvelles caactéristiques génotypiques et phénotypiques liées
a l'organisme vivant modifié qui peuvent avoir desffets défavorables sur la diversité biologique

dans le milieu récepteur potentiel probable, et coporter aussi des risques pour la santé humaine »
16

Principe:

L'objectif de cette étape est d'identifier les rficdtions biologiques résultant de la ou des modifons
génétiques, y compris les délétions, par rappddrganisme non modifié ainsi que, le cas échdast,
modifications qui pourraient entrainer des eff@éfadorables sur la conservation et I'utilisationatile de

la diversité biologique et également comporterrdegies pour la santé humaine. Cette étape edasani

a «|'étape d'identification des risques » d'autt@sctives sur I'évaluation des risques. L'OVM est
comparé a l'organisme receveur non modifié, oualigmée quasi-syngénique ou, le cas échéant, a un

15 L . . . . e . .
Le terme « fonction écologique » (ou « servicel@gique ») assuré par un organisme fait référencedle rempli par cet

organisme dans les processus écologiques. Lesdnaaiu services écologiques pris en compte vopemi#re des objectifs de

protection fixés pour I'évaluation des risques. Ea@mple, les organismes peuvent faire partie dean¢ des décomposeurs
(bioréducteurs) et jouer un réle important dansyigle des nutriments du sol, ou bien jouer un idlgortant en tant que source
de pollen pour les pollinisateurs ou les pollinesr

16 | es titres en caracteres gras des différentpegsont des citations directes de I'annexe Iprdtocole.



organisme non modifié de la méme espece, en premaconsidération le ou les nouveaux caracteres de
'OVM.

Au cours de cette étape, des scénarios scientifigoe plausibles sont identifiés selon lesquels de
nouvelles caractéristiques de I'OVM pourraient ireludes effets défavorables dans le cadre d'une
interaction avec le milieu receveur potentiel ptidbales nouvelles caractéristiques de 'OVM a gren

en compte peuvent étre de nature génétique, ph#igogy ou biologique. Elles peuvent étre
intentionnelles ou involontaires, prévisibles oyrdvisibles. Les points a considérer ci-aprés figsamt

des éléments d'information sur lesquels s'appuyer [pdentification des risques.

Le type et le degré de précision des informati@ugiises pour cette étape peuvent varier au casapar
en fonction de la nature de la modification de IND¥t de I'échelle sur laquelle il est prévu deliser.
Pour les essais en plein champ a petite échellpagitulier aux premiers stades expérimentaugstl
possible que peu dinformations soient disponilefesincertitude qui en résulte peut généralement,
partie, étre traitée par des mesures de gestiongiges (voir I'étape 5).

Points a considérer en matiére de caractérisatied@VM

(@) les caractéristiques pertinentes de l'organismeeptéar non modifié (& savoir (i) ses
caractéristiques biologiques, en particulier cetjeg en cas de modification ou d'interaction
avec les nouveaux produits des genes ou caracti&reOVM, pourraient entrainer des
modifications du comportement de l'organisme réagphon modifié dans l'environnement
d'une facon qui pourrait causer des effets défélesa (i) ses relations taxinomiques; (iii) ses
origines, ses centres d'origine et centres de sitéggénétique; (iv) sa fonction écologique et (v)
sa contribution en tant que composant de la diéerBiologique a la conservation et a
l'utilisation durable de la diversité biologiquendde cadre de l'article 7(a) et de I'annexe lade |
Convention;

(b) les caractéristiques pertinentes des genes etuties aéquences fonctionnelles, telles que les
promoteurs, qui ont été insérés dans le génomiOdMl (a savoir les fonctions du géne et de
son produit dans l'organisme donneur, avec unetetteparticuliere pour les caractéristiqgues
qui pourraient causer des effets défavorables l@gsnisme receveur);

(c) les caractéristigues moléculaires de I'OVM assacigela modification (a savoir (a) les
caractéristiques du ou des inserts qui peuvent emdpe (i) les produits de génes (intentionnels
ou non voulus), (ii) les niveaux d'expression) (@s fonctions, (iv) le site d'insertion dans le
génome de l'organisme récepteur et tout effet coi$é l'insertion, (v) la stabilité ou l'intégéit
au sein du génome de l'organisme récepteur; (bja(inéthode de transformation, (ii) les
caractéristiques du vecteur et, dans la mesurd est iprésent dans I'OVM, son identité, sa
source ou origine et son spectre d'héte, avec ti@etian particuliere pour toute caractéristique
pouvant étre associée a des effets défavorableats. La disponibilité et la pertinence de ses
informations peuvent varier selon le type d'appilica Les caractéristiques associées a des
effets défavorables peuvent également résulteediundification des niveaux d'expression des
génes endogénes due a des effets du transgérdesieéfets combinatoires;

(d) les modifications génétiques (voir le point & cdésér en (c) ci-dessus), phénotypiques et
biologiques de I'OVM, intentionnelles ou involomes, par rapport a l'organisme récepteur non
modifié, avec une attention particuliére pour lesdifications pouvant entrainer des effets
défavorables. Celles-ci peuvent comprendre desfinatibns des niveaux de transcription et de

17" Aux fins de ce document, le terme « effets comtnines » fait référence a des effets résultaiitrderaction d'au moins deux
genes. Les effets peuvent se produire au nivedaxgeession des genes ou via des interactions des molécules d'ARN ou
des produits de genes. Les effets peuvent étr@afifalou quantitatifs; les effets quantitatifaupent souvent entrainer des effets
antagonistes, additifs ou synergiques.



traduction et peuvent étre causées par l'inserdesl modifications génomigues dues aux
processus de transformation ou de recombinaison.

Points a considérer en matiere de milieu récepteur:

(e) les caractéristiques du milieu récepteur potemtiebable, en particulier ses attributs qui sont
pertinents en terme d'interactions potentielles I'@/M pouvant conduire a des effets
défavorables (voir également le paragraphe (gp@s)'® en tenant compte des caractéristiques
contribuant a la diversité biologique;

(f) l'échelle et la durée prévue de l'introduction dansilieu.

Points a considérer en matiére d'effets défavosaplaentiels résultant de l'interaction entre I'O\é¥lle
milieu récepteur:

(g) les caractéristiques de I'OVM en relation avec igemrécepteur (p.ex. les informations sur les
caractéeres phénotypiques pertinents pour la saeikOVM dans le milieu récepteur probable
ou ses effets défavorables probables sur ce miliair également le paragraphe (e) ci-dessus);

(h) I'examen des écosystémes protégés et non protétggue les systémes agricoles, forestiers et
aquacoles) pertinents pour le milieu récepteur raateprobable. Ceci comprend le risque de
dissémination de I'OVM via, par exemple, la disfpgrdes graines ou le croisement intra ou
interspécifique, ou par transfert dans des habidatss lesquels 'OVM peut persister ou
proliférer;

(i) les conséquences potentielles de croisementsdisplersion des transgénes d'un OVM vers des
espéces sexuellement compatibles qui pourrait ¢gmndul'introgression du ou des transgénes
dans des populations d'espéces sexuellement cdesati

() les effets sur des organismes non cibles;
(k) les effets cumulatifs?

() les effets de l'exposition accidentelle de I'honar{des parties de) 'OVM (p.ex. I'exposition au
pollen) et les effets toxiques ou allergénes qurgent en découler;

(m) les effets défavorables potentiels consécutifs ransfert génétique horizontal (HGT) des
séquences transgéniques de I'OVM vers tout aug@nmme du milieu récepteur probable. En
ce qui concerne les transferts horizontaux versriesoorganismes (y compris les virus), une
attention particuliére doit étre portée au cas©@WM est également un microorganisme; et

(n) une analyse des incertitudes découlant de I'étagpg Jpourraient considérablement affecter
I'identification des risques dans la présente éfapie la section « Identification et analyse des

8 Des exemples d'attributs pertinents du milieuepéeur comprennent, parmi d'autres: (i) le typeadgsteme (p.ex.

agroécosystemes, écosystémes horticoles et fossfieosystemes aquatiques et du sol, milieux msbef ruraux); (ii) les
dimensions des surfaces concernées (petite, moyegnende échelle ou échelle mixte); (iii) les w#lions
précédentes/antécédents (utilisations intensivesxdansives a des fins agronomiques, écosystenmeselsaou absences
d'utilisation contrélée antérieure dans I'écosysdeliiv) la ou les zones géographiques dans lelsgui@htroduction est prévue, y
compris les conditions climatiques et géographicides propriétés du sol, de l'eau et/ou des sdsn(v) les caractéristiques
spécifigues des communautés fauniques, floralesi@bbiennes, y compris la compatibilité sexuelés @speces sauvages et
cultivées; et (vi) I'état de la biodiversité, y qunis I'état en tant que centre d'origine et derdit& de I'organisme d'origine et la
présence d'espéces rares, en voie de disparitimégees ou ayant une valeur culturelle.

19 Aux fins du présent document, le terme « effetsaatifs » fait référence a des effets se prodiisa raison de la présence
de plusieurs OVM dans le milieu récepteur.



incertitudes » du paragraphe « Questions fondanesnt processus d'évaluation des risques »
ci dessus).

»> Consultez les références utiles pour I'« Etape 1
http://bch.cbd.int/onlineconferences/roadmaprefeahta.shtml#stepl

Etape 2: « L'évaluation de la probabilité que cesfiets défavorables surviennent, compte tenu du
degré et du type d'exposition du milieu récepteur ptentiel probable a I'organisme vivant modifié »

Principe:

Les risques qui pourraient découler des effetsvoéddoles potentiels identifiés a I'étape 1 dépendena
probabilité d'occurrence de ces effets et de leomséquences. Afin de pouvoir déterminer et caraeté
le risque global (a I'étape 4), il faut d'abord ures et évaluer la probabilité de survenue de chaffiet
défavorable.

Un des aspects a considérer est la possibilitéeqonélieu récepteur soit exposé a 'OVM de telleniaee

gue les effets défavorables identifiés se prodtiséfiectivement, en prenant en compte, par exemple,
l'utilisation prévue de I'OVM, le niveau d'exprassila dose et le devenir dans I'environnement des
produits des transgénes ainsi que les différemties ypouvant conduire & des effets défavorables.

D'autres aspects a examiner lors de cette étapdistm potentiel de dissémination et d'implardatde
I'OVM (ou des organismes dérivés résultant de eménts) au-deld du milieu récepteur (en particulier
dans des zones protégées) et les conséquencesnen deffets défavorables; et (ii) la possibilité
d'occurrence d'effets défavorables (p.ex. toxiqpes) les organismes (ou pour les organismes agties

« l'organisme » cible pour certains types d'OVM).

Le niveau de probabilité peut étre exprimé, parmgle, par les termes « hautement probable »,
« probable », «improbable » et « hautement imgrieisa Les Parties peuvent envisager de décrire ces
termes et leurs utilisations dans des directives I'swaluation des risques qu'elles publieront ou
adopteront.

Points a considérer:

(a) les informations relatives au type d'OVM et a sthsation projetée, y compris I'échelle et la
durée de l'introduction, en gardant a I'esprit cenilngonvient, les habitudes des utilisateurs, les
modéeles et les pratiques agronomiques;

(b) les caractéristiques pertinentes du milieu réceppetentiel probable pouvant subir les effets
défavorables potentiels ou contribuer a leur oenae (voir également I'étape 1 (e), () et (g)),
compte tenu de la variabilité des conditions emnementales et de tout effet défavorable a
long terme. Les niveaux d'expressions dans I'OVMaepersistance et l'accumulation dans
l'environnement (p.ex. la chaine alimentaire) dbstances avec des effets potentiellement
défavorables nouvellement produites par I'OVM,etlique des protéines insecticides, des
toxines et des allergenes;

(c) les informations disponibles sur le lieu d'introtin et le milieu récepteur (telles que les
informations géographiques et biogéographiques, oypeis, comme il convient, les
coordonnées, les informations sur les espéces lfExeat compatibles, sur leur colocalisation
avec I'OVM, sur le chevauchement de leurs florasom, plus généralement, sur la possibilité
de croisement);

(d) en cas de croisement entre un OVM et des espéxeaslisenent compatibles, les considérations
doivent comprendre: (i) la biologie des especesuaéxmnent compatibles; (i) le milieu



potentiel dans lequel les espéces sexuellement atibtgs peuvent étre localisées; (i) les
risques d'introgression du transgene dans les esgeguellement compatibles;

(e) Tl'exposition attendue au milieu dans lequel 'OVM iatroduit et les moyens par lesquels une
exposition accidentelle pourrait se produire etiae ou ailleurs (p.ex. dispersion de genes ou
exposition accidentelle consécutive a des pertedgrg le transport ou la manipulation);

(H une analyse des incertitudes découlant de I'étdpei2la section « Identification et analyse des
incertitudes » du paragraphe « Questions fondanesnt processus d'évaluation des risques »
ci-dessus).

»> Consultez les références utiles pour I'« Etape 2
http://bch.cbd.int/onlineconferences/roadmaprefeghta.shtml#step?2

Etape 3: « L'évaluation des conséquences qu'auraieces effets défavorables s'ils survenaient »

Principe:

Cette étape décrit une évaluation de l'amplitude ctnséquences sur le milieu récepteur potentiel
probable, en tenant compte, entre autres, dedatsdes essais réalisés dans différentes corglitis
que les expériences en laboratoire ou les essgfeenchamp. L'évaluation est comparative et 8o
considérée dans le contexte des effets défavorpbdesqués par l'organisme récepteur non modifié ou
si cela convient mieux, par un organisme gquasi-8gitgie ou un autre organisme non modifié de la
méme espece. L'évaluation peut également étre pgamians le contexte des effets défavorables
survenant dans le milieu et qui sont associés eatigpes existantes telles que, par exemple, Egpes
agronomiques de lutte contre les nuisibles et lesivaises herbes, si de telles informations sont
disponibles et pertinentes. L'évaluation des camséces des effets défavorables peut étre expripage,
exemple, par les termes conséquences « majeuregtermédiaires », « mineures » ou « marginales ».
Les Parties peuvent envisager de décrire ces tertihesrs utilisations dans des directives suallgation

des risques qu'elles publieront ou adopteront.

Points a considérer:

(&) une expérience pertinente portant sur les conségqeeates pratiques existantes avec l'organisme
récepteur non modifié ou, si cela convient miewecaun organisme non modifié de la méme
espéce dans le milieu récepteur potentiel proljadle s'avérer utile pour établir des références
pour I'évaluation, par exemple, des conséquengekegi pratiques agricoles, telles que le degré
de dispersion génétique inter et intraspécifiqae dissémination de l'organisme récepteur,
I'abondance des semis naturels lors des rotatiemsiltlres; la présence d'organismes nuisibles
et/ou utiles tels que les pollinisateurs et pradatele nuisibles; ou (ii) de la lutte contre les
nuisibles, y compris les effets sur des organisnmscibles lors de I'application de pesticides
effectuée selon les pratiques agronomiques recepnue

(b) les effets défavorables gu'ils soient directesraliréctes, immédiats ou différés. Certains des
effets défavorables peuvent résulter d'effets coatbires ou cumulatifs;

(c) les résultats d'expériences en laboratoire portmtte autres, sur les relations dose-réponse
(p.ex. CE 50, DL 50), et d'essais en plein changluawt, par exemple, le pouvoir envahissant
potentiel;

(d) en cas de croisement avec des especes sexuellemmpiatibles, les effets défavorables
potentiels pouvant survenir, apres introgressiongagson de l'expression des transgénes dans
les especes sexuellement compatibles; et
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(e) une analyse des incertitudes découlant de I'étagpgi $ourraient considérablement affecter
I'évaluation des conséquences des effets défaesrabls devaient se produire (voir la section
« ldentification et analyse des incertitudes » duapraphe « Questions fondamentales du
processus d'évaluation des risques » ci-dessus).

»> Consultez les références utiles pour I'« Etape 3
http://bch.cbd.int/onlineconferences/roadmaprefeghta.shtml#step3

Etape 4: « L'estimation du risque global présenté gr I'organisme vivant modifié sur la base de
I'évaluation de la probabilité de survenue des efte défavorables repérés et de leurs conséquences »

Principe:

L'objectif de cette étape est de déterminer etatactériser le degré de risque global sur la base d
I'ensemble de chacun des risques identifiés |I&3\&M pour la conservation et l'utilisation duralde la
diversité biologique, compte tenu également degues pour la santé humaine. Chacun des risques est
déterminé sur la base d'une analyse des effetsatafdes potentiels identifiés au cours de I'éthpde

leur probabilité (étape 2) et de leurs conséqueféetpe 3), et en prenant également en considératio
toute incertitude pertinente qui serait apparue ttas étapes précédentes.

Il convient alors de déterminer si les risques @slsatisfont aux critéres définis dans les olfgede
protection, critéres d'évaluation et seuils, tels grévu par la Iégislation de la Partie ou parmpsatques.
Lorsqu'il existe des incertitudes quant & la geadit risque, la question peut étre traitée pardemeande

de complément d'information sur des points paitcsil préoccupants, ou par la mise en ceuvre de
stratégies appropriées de gestion des risques d&daurveillance de I'OVM dans le milieu récepteur
(consultez également I'étape 5). La descriptiotadgravité du risque peut étre exprimée, par exempl
par les termes risque « élevé », « moyen », «daipk négligeable » ou « intermédiaire en raises d
incertitudes ou du manque de connaissances » ktBesPaeuvent envisager de décrire ces termesiet le
utilisations dans des directives sur I'évaluaties dsques qu'elles publieront ou adopteront.

S'il n'existe encore aucune méthode d'estimationrisiyue global reconnue universellement, nous
disposons néanmoins d'un certain nombre de métipetasettant d'accomplir cette tache. Le résultat de
cette étape peut consister, par exemple, en urgiplean expliquant la maniere dont I'estimation du
risque global & été réalisée.
Points a considérer:

(@) les effets défavorables potentiels identifiés (@tap

(b) les estimations de la probabilité de survenue deffets (étape 2);

(c) [I'évaluation des conséquences de ces effets (8jape

(d) toute interaction entre chacun des risques idéstifi

(e) tout effet cumulatif d0 a la présence de plusi€@V$/ dans le milieu récepteur; et

() une analyse des incertitudes mises a jour au clrucette étape et des étapes précédentes (voir
la section « Identification et analyse des incedtis » du paragraphe « Questions fondamentales
du processus d'évaluation des risques » ci-dessus).

»> Consultez les références utiles pour I'« Etape 4
http://bch.cbd.int/onlineconferences/roadmaprefeghta.shtml#step4
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Etape 5: « Une recommandation indiquant si les risges sont acceptables ou gérables, y compris, au
besoin, la définition de stratégies de gestion desrisques »

Principe:

De cette facon, I'étape 5 procure une interfaceedatprocessus d'évaluation des risques et degsos
consistant a déterminer si des mesures de gest®nigtjues sont nécessaires et, si tel est lejoablies
mesures pourraient étre mises en ceuvre pour gérestues liés a 'OVM.

L'évaluation du risque global a partir de chacus deques identifies effectuée au cours de I'étape
précédente peut conduire a la conclusion que $gsies identifiés ne sont pas acceptables au relgard
objectifs de protection, des criteres d'évaluatbres seuils de risque définis, méme apres la pris
compte des risques liés a I'organisme récepteumutiifié et a son utilisation. La question se paises

de savoir s'il est possible de trouver des optamgestion des risques ayant le potentiel d'élinmlies
risques identifiés ou de réduire leur ampleur. Lawsprocessus d'élaboration des options de gedésn
risques, l'effet des options proposées sur lesigsddentifiés doit étre expliqué. Les étapes gppFes

de I'évaluation des risques doivent alors étretégséen tenant en compte de la mise en ceuvre tlesop
de gestion des risques pour estimer les houveaeaumk de probabilité, de conséquences et de risgties
pour évaluer si les mesures de gestion des risgugsadéquates et suffisantes.

Les questions mentionnées dans la section « qunesbadamentales » peuvent étre examinées a nouveau
a la fin du processus d'évaluation des risques @aaluer si les objectifs et les criteres définisdébut
du processus ont été satisfaits.

La recommandation d'acceptabilité du ou des risgles mentionner les incertitudes précédemment
identifiées. Certaines incertitudes peuvent étdeités par le contréle des données (p.ex. la eétitin

de la validité des hypothéses concernant les effetdogiques de I'OVM), en demandant davantage
d'informations ou en mettant en ceuvre des mesergestion des risques appropriées.

Les recommandations indiquant si les risques strgables ou gérables et les recommandations pour
des mesures de gestions de risques sont sounggas@n dans le cadre du processus décisionnel.

Points a considérer en matiére d'acceptabilité degues

(@) les criteres pour I'établissement des niveaux d@sbkgs ou inacceptables de risques, y compris
ceux définis par les législations ou directivedaratles, ainsi que les objectifs de protection de
la Partie tels qu'indiqués lors de la définitionaddre et du champ d'application de I'évaluation
des risques;

(b)  pour I'établissement de références pour la comgmaraie I'OVM, toute expérience pertinente
sur l'utilisation de I'organisme récepteur non rfiédit les pratiques associées a cette utilisation
dans le milieu récepteur potentiel; et

(c) lafaisabilité de I'adoption de stratégies de gestt de surveillance des risques.

Points & considérer en matiere de stratégies déayedes risques

(d) les pratiques de gestion existantes, le cas échatiitées pour l'organisme récepteur non
modifié ou pour d'autres organismes nécessitangeston des risques comparable qui pourrait
convenir pour 'OVM faisant I'objet de I'évaluatignex. distances d'isolement pour réduire les
pollinisations croisées potentielles de I'OVM, nfmditions des traitements par herbicides et
pesticides, rotation des cultures, labourage, etc.;

(e) les méthodes permettant de détecter et d'identifi&yM et leur spécificité, sensibilité et
fiabilité dans le cadre de la surveillance du mil{p.ex. surveillance des effets a court et a long
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terme, immédiats et différés; contréles spécifigguasa base d'hypothéses scientifiques et d'une
relation cause a effet supposée, ainsi que desdtesid'ordre général), y compris les plans de
mesures d'urgences appropriées a appliquer auxocgases résultats des contrbles les
nécessiteraient;

() les options de gestion dans le cadre de l'utibegtrévue de I'OVM (p.ex. l'atténuation de l'effet
d'un OVM produisant des protéines insecticidest#isant des zones refuges afin de minimiser
le développement de résistance contre ces projéines

»> Consultez les références utiles pour I'« Etape 5
http://bch.cbd.int/onlineconferences/roadmaprefeghta.shtml#step5

QUESTIONS CONNEXES

Certains membres de 'AHTEG ont estimé que ceameestions, bien que liées a I'évaluation des
risques et au processus décisionnel, tombaienekorsl du champ d'application de cette feuille drero
Ces questions comprennent, entre autres:

e Gestion des risques (Article 16);

e Création de capacités (Article 22);

e Sensibilisation et participation du public (Arti@8);
e Considérations socio-économiques (Article 26);
« Responsabilité et réparation (Article 27);

» Coexistence;

* Questions éthiques.
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Annexe
ORGANIGRAMME DU PROCESSUS D'EVALUATION DES RISQUES

Questions fondamentales du processus d'évaluatiomsl risque:
COMMENCEMENT Assurer la qualité et la pertinence des informatiotilisées:
Cadre et champ d'application * Pertinence des données: les données peuvent afielé@es comme pertinentes si elles peuvent efflectésultat de
14 F ; I'évaluation des risques.
de I’e.v?a_luatlon des risques ’ « Définition de criteres scientifiquement solides ptinformation: qualité scientifique reconnue dlsmnées et méthodes
La définition du cadre et du champ scientifiques éprouvées.
d'application d'une évaluation des - Identification et analyse des incertitudSource(s et nature des incertitude
risques qui soit compatible avec les -
politiques, stratégies et objectifs de z — e do levaluation
protection peut nécessiter un procesgys L'EVALUATION DES R|SQUES < (fevenyr & TCtape approprice de fevaluation demes
impliquant des évaluateurs de risques -
des décideurs et diverses parties Etape 1: « L'identification de toutes nouvelles caractéyiséis génotypiques et phénotypiques liges
concernées. a l'organisme vivant modifié qui peuvent avoir @éfets défavorables sur la diversité biologigpe
Les aspects & prendre en considératiph dans le milieu récepteur potentiel probable, etmamer aussi des risques pour la santé humaing. »
comprennent, selon les cas: *f
* les politiques et les stratégies
existantes; Etape 2: « L'évaluation de la probabilité que ¢
* les objectifs de protections, les effets défavorables surviennent, compte tenu du  j==jy Et o (10A ! .
=] A f 9 - 5 - o 2 ape 3: « L'évaluation des conséquences
criteres d'évaluation, les seuils et les degré et du type d'exposition du milieu récepteur |4= qu'a?uraie(;t ces effets défavorableqs s'ils survanhaie
stratégies de gestion des risques; potentiel probable a I'organisme vivant nfié. »
« I'élaboration du processus
d'évaluation des risques; *?

I'identification des questions
pertinentes quant aux objectifs de
protections et criteres d'évaluations;

« l'identification des exigences *

Etape 4: « L'estimation du risque global présenté par I'oigrae vivant modifié sur la base de
I'évaluation de la probabilité de surve des effets défavorables repérés et de leurs comséeg »

g?::;ﬁgﬂfg%%i;ﬁitsﬂgyégL;:\%)e/ Etape 5: « Une recommandation indiquant si les risques aoog¢ptables ou gérables, y compris, au bespin,
critique: la définition de stratégies de gestion de ces esqu
* la nature et le degré de précision defs Evaluer si les objectifs et les critéres définis arété satisfaits; examiner de nouvelle
|nformat.|ons TequISES, informations ou mesures de gestion
- l'expérience et les antécédents d NON | « Les objectifs et les critéres définis au débutéealuation des risques ont-ils été satisfait{ p= OUI
l'utilisation de ['organisme récepteur = NON | * De nouvelles mesures de gestion des risques panheitt réduire ou d'éliminer les risquel| o,
non modifie. identifiés ont-elles été trouvées?
A =NON | . v a.til de nouvelles informations qui pourraient modifies conclusions Oul
v v v
Questions connexes a_‘_‘_‘_‘_‘_‘_‘_‘_‘:k Considération des stratégies de gestion des risquetsdu processus décisionnel

Figure 1. La feuille de route pour I'évaluation degisqueslLe diagramme représente les étapes a suivreigentifier et évaluerles effets défavorables
potentiels des OVM sur la conservation et l'utilma durable de la diversité biologique dans leenilrécepteur potentiel probable, compte tenu éuzie

des risques pour la santé humaine. Le cadre entol@s étapes 2 et 3 indique que ces étapes pepaédois étre abordées simultanément ou en ordre
inverse.
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I1E PARTIE
TYPES PARTICULIERS D'OVM ET LEURS CARACTERES

A. EVALUATION DES RISQUES LIES AUX ORGANISMES VIVANTS
MODIFIES A GENES OU CARACTERES EMPILES

INTRODUCTION

A l'échelle mondiale, un nombre grandissant d'OVMaiactéres transgéniques dit « empilés », en
particulier des cultures modifiées, sont développées fins commerciales. En conséquence, le nombre
de transgénes par OVM et le nombre d'OVM exprindgiix ou plusieurs caractéeres transgéniques
augmentent.

Les OVM a caractéres transgéniques empilés peldtemtproduits selon différentes approches. Outre
I'hybridation par croisement de deux OVM, un orgame avec plusieurs caracteres peut étre obtenu par
transformation avec une cassette contenant plgsiganes, nouvelle transformation d'un OVM ou
transformation simultanée par plusieurs cassetteenant différents génes (c.-a-d. cotransformation

Le présent document d'orientation traite principenet des organismes a caractéres transgéniques
empilés produits par croisement de deux ou plusi@«M.

Les OVM exprimant plusieurs caractéres transgésigéaéerés par retransformation, cotransformation ou
transformation avec une cassette contenant plgsiegggnes doivent étre évalués selon les
recommandations de la présente feuille de route.

Le présent document d'orientation est un complémena feuille de route pour I'évaluation des resju
développée par 'TAHTEG sur I'évaluation et la gasties risques et aborde des questions revétant une
importance particuliere en matieére d'évaluation riggues liés aux OVM consistant en des événements
d'empilement produits par croisement d'OVM consistan un seul ou plusieurs événements de
transformation ou d'empilement.

Il s'agit d'un document évolutif qui, lorsque learties aux Protocole le jugeront nécessaire, coet
d'étre élaboré et amélioré en fonction des nouvekapériences disponibles et des nouveaux
développements dans le domaine des application®\diss

OBJECTIF

L'objectif du présent document est de procurerindisations supplémentaires relatives a I'évaluaties
risques liés aux OVM consistant en des événemeéengpdement produits par croisement conventionnel
d'OVM consistant en un seul ou plusieurs événemeatransformation ou d'empilement. Le présent
document vise donc & compléter la feuille de rquder I'évaluation des risqu8set traite de certains

2 En vertu du mandat confié par les Parties auxoPote de Cartagena sur la prévention des risgigechnologiques,

'AHTEG a développé une « feuille de route », siind a un organigramme, décrivant les étapes rdicess suivre pour mener
une évaluation des risques conformément a I'anitleda Protocole et, pour chacune de ces étapésyrai des « exemples de
documents d'orientation pertinents ». La feuillerdete et le présent document feront I'objet d'présentation aux Partie au
Protocole a 'occasion de la cinquieme réunioradmhférence des Parties, faisant fonction de oéutes Parties.
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aspects spécifiques des OVM a transgenes/caraetangtes résultant de croisements conventionniels. |
se limitera pour le moment au cas des OVM végétaux.

TERMINOLOGIE

Evénement de transformation (EvTrans)

Aux fins du présent document, un événement de foenation (EvTrans) désigne une plante vivante
modifiée obtenue par recours a la biotechnologieente via des techniques de manipulation d'acides
nucléiquesin vitro®® pouvant impliquer, mais sans y étre limité, unaleseu plusieurs cassettes de
transformation génétique. Dans les deux cas, leltaésobtenu est un événement de transformation
unique.

Evénement d'empilement (EVEmp)

Aux fins du présent document, un événement d'empihe (EVEmp) désigne une plante vivante modifiée
générée par croisement conventionnel entre deuplusieurs événements de transformation parentaux
(EvTrans) ou de deux événements d'empilement. dteséquent, les cassettes contenant les trandgénes
peuvent ne pas étre liées physiquement (séparéméssdes autres dans le génome) et peuvent ségrége
indépendamment.

Evénement d'empilement accidentel

Les événements d'empilement accidentel sont ldtaésle croisements d'événement d'empilement avec
d'autre OVM ou d'espéces apparentées compatibles ldamilieu récepteur. Selon la distribution des
génes empilés apres ségrégation, ces croisemeuatemnieengendrer I'apparition de nouvelles et/ou
différentes combinaisons d'EvTrans.

CHAMP D'APPLICATION

Le présent document d'orientation traite excluseeindes événements d'empilement (EVEmp) résultant
d'un croisement conventionnel entre des lignéesnpales consistant en un ou plusieurs événements de
transformation (EvTrans), de sorte que I'OVM obterprime un ou plusieurs caractéres transgénidjues.
est entendu que chacun des EvTrans a l'origintEdErp a précédemment fait I'objet d'une évaluation
conformément a I'annexe Il du Protocole de Cartagair la prévention des risques biotechnologigties

tel que décrit dans la feuille de route.

e présent document ne traite que des OVM preat des méthodes de la biotechnologie moderes tplie définies dans
I'article 3 (i) (a) du Protocole. Les OVM génépés fusion cellulaire ne sont pas couverts parésgnt document.

22 vioir l'article 3 () (@) du Protocole.

2 Aux fins du présent document, un transgéene dstid®@mme une séquence d'acide nucléique résudifd mise en ceuvre de
la biotechnologie moderne tel que décrit danddlar8 (i) (a) du Protocole.
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QUESTION A EXAMINER LORS DE L'EVALUATION DES RISQUE S

Evaluation des caractéristiques de la séquence d'ADaux sites d'insertion et de la stabilité
génotypique(voir I'étape 1, point a considérer (c) de la féaidle route pour I'évaluation des risques)

Principe:

Bien que les recombinaisons, mutations et réarraagts ne soient pas des événements propres aux
OVM, la combinaison de caractéres transgéniquescpaisement peut entrainer des modifications
supplémentaires des caractéristigues moléculagegénes insérés ou des fragments de génes au nivea
du site d'insertion et/ou influencer la régulatienl'expression des transgénes. En outre, les iwatibhs

des caractéristiques moléculaires peuvent affdaterapacité a détecter I'OVM, ce qui peut s'avérer
nécessaire dans le cadre de mesures de gestionsdess (voir I'étape 5 de la feuille de route). La
réévaluation de la séquence moléculaire au niveasities d'insertion et de l'intégrité des transg@eut

non seulement permettre de confirmer les caratithres moléculaires des OVM parentaux, mais
également servir de base pour I'évaluation de dffet défavorable intentionnel ou involontaire sar
conservation et |'utilisation durable de la diverdiologique dans le milieu récepteur potentielbable

ainsi que des effets défavorables potentiels ppwahté humaine. L'ampleur de se nouvel exameh est
déterminer au cas par cas et peut prendre en cdagptésultats de I'évaluation des risques liésQik
parentaux.

Evaluation des interactions potentielles entre leévénements combinés et les effets phénotypiques
induits (voir I'étape 1, point & considérer (d) de la féaitle route pour I'évaluation des risques)

Principe:

La combinaison de deux ou plusieurs EvTrans peflieincer le niveau d'expression de chacun des
transgénes dans 'EVEmp formé. Il peut égalemevioyr des interactions entre les génes et les fisdu
exprimés par les différents transgenes. En outetrnsgenes empilés peuvent altérer I'expresion
certains génes endogenes.

Par conséquent, en plus des informations sur leasctaistiques de chaque EvTrans parental, des
informations spécifiques sur les interactions piiédias entre les génes altérés ou insérés, ldgipes
empilées ou les caractéres modifiés et les géndsgénes et leurs produits dans 'EVEmp doivent étre
examinées et évaluées. Par exemple, il conviemtimer si les différents transgénes affectent les
mémes voies biochimiques ou les mémes processusofgiques, ou s'ils pourraient avoir un effet
combinatoire qui risquerait d'entrainer de nouveeffigts défavorables ou des effets plus intenses pa
rapport aux OVM parentaux.

Evaluation des effets combinatoires et cumulatifs @ OVM-événements d'empilement sur la
conservation et l'utilisation durable de la diversié biologique dans le milieu récepteur potentiel
probable, compte tenu également des effets défavimas potentiels sur la santé humaindvoir

I'étape 1, point a considérer (c), I'étape 2, pantonsidérer (c) et I'étape 3, point a considgt®rde la
feuille de route pour I'évaluation des risques)

Principe:

L'évaluation des effets combinatoires et cumufdtiést fondée sur les données d'évaluation des Hsque
environnementaux liés a 'OVM-EVEmp par rapport a@sgues liés aux espéces réceptrices étroitement

* Consultez la définition des effets combinatoieescumulatifs dans la feuille de route (notes de da page 17 et 19,
respectivement).
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apparentées non modifiées et aux OVM parentaux tamsilieu récepteur probable, en prenant en
considération les évaluations génotypiques et gigpigues mentionnées ci-dessus.

Si l'analyse précédente des interactions possigeset d'identifier des effets défavorables nouxeau
amplifiés liés a I'EVEmp sur la conservation otilisation durable de la diversité biologique ou &
santé humaine, il pourra s'avérer nécessaire ddrrées données supplémentaires sur 'EVEmp, telles
que:

(a) des caractéristigues phénotypiques, y comprisilesanx d'expression des produits des
genes introduits ou caractéres modifiés par rapport OVM parentaux ou aux
organismes récepteurs non modifiés adéquats (plante

(b) une analyse de la composition des nouvelles suletaalyant un effet potentiellement
dangereux, nouvellement produites par 'EVEmp engilmntités qui différent de celles
produites par les OVM parentaux ou les organisréespteurs non modifiés (p.ex. les
niveaux d'expression dans I'OVM et la persistaricaecumulation dans le milieu, tel
que la chaine alimentaire, de substances telleslgsigrotéines insecticides, allergenes,
facteurs antinutritionnels, etc.);

(© des informations supplémentaires en fonction dealare des caractéres combinés. Par
exemple, une analyse toxicologique supplémentaiee 'EVEmp pourrait s'avérer
nécessaire pour examiner les effets combinatoigesudant de I'empilement de deux ou
plusieurs caractéres insecticides résultant enpeoti® d'action plus large ou une plus
grande toxicité.

En outre, les effets indirects dus a une modificaties pratiques agricoles associée a une utilisa
'OVM-événement d'empilement doivent également @tieen considération.

Les impacts sur le milieu des EVEmp intentionnelaceidentels peuvent se trouver modifiés suitesa d
effets cumulatifs et combinatoires des caracterapilés présents dans différents OVM de la méme
espéce dans le milieu récepteur. Les EVEmp aceepeuvent étre générés par croisement d'un OVM
avec d'autres OVM de la méme espece ou d'espépareafees compatibles (voir « Terminologie »). La
culture de différents EVEmp dans le méme milieut pentrainer l'apparition de différents EVEmp
accidentels. Toute modification des impacts suolganismes non cibles ou modification du spect d
organismes non cibles doit étre prise en compte.

Développement de méthodes spécifique permettant daire la distinction entre les transgenes
combinés d'un événement d'empilement et ceux des @V parentaux (voir I'étape 5, point a
considérer (d) de la feuille de route pour I'évdlaa des risques)

Principe:

Certaines des stratégies de gestion des risquesuiié EVEmp peuvent faire appel a des méthodes de
détection et d'identification de ces OVM dans ledreade mesures de surveillance du milieu.
Actuellement, de nombreuses méthodes de détecti®rO¥M reposent sur des techniques d'analyse de
I'ADN, telles que la réaction de polymérisation émine (PCR), ou des techniques d'analyse des
protéines, telles que les tests ELISA, permettademwtifier des événements de transformation ursgque
Les méthodes utilisées pour détecter un transgams tks lignées parentales peuvent ne pas étre
suffisamment sensibles et spécifiques pour fairdigéinction entre des événements de transformation
parentaux unigues et les mémes événements daostexie d'un événement d'empilement. La situation
peut devenir particulierement difficile dans les @l I'EVEmp contient plusieurs transgénes avec des
séquences d'ADN similaires. La détection de chaesrtransgénes dans un EVEmp peut donc représenter
un défi certain et mérite une attention particelier
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REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES

Consultez les références utiles pour IEvaluation des risques liés aux OVM a génes ouataras
empilés»:

http://bch.cbd.int/onlineconferences/stackedrefe@hta.shtmi
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B. EVALUATION DES RISQUES LIES AUX CULTURES MODIFIEES
TOLERANTES AUX STRESS ABIOTIQUES

INTRODUCTION

L'objectif du présent document est de procureridégations sur I'évaluation des cultures qui aét é
modifiées pour renforcer leur tolérance aux stadgstiques.

Le présent document d'orientation doit étre coméidtans le cadre du Protocole de Cartagena sur la
prévention des risques biotechnologiques. Les éiésmde l'article 15 et de I'annexe Il du Protocole
s'appliqguent également aux cultures modifiées dalés aux stress abiotiques. Par conséquent, la
méthodologie et les points a consid&rerdiqués dans I'annexe lll sont également valaptes ce type
d'OVM.

Les effets défavorables potentiels pour I'environeet des cultures modifiées tolérantes aux stress
abiotiques dépendent (i) du milieu récepteur, @ la culture modifiée, (iii) des modifications
phénotypiques induites par les modifications gépigtyes introduites dans la plante et (iv) de lsdtion
projetée. L'évaluation des risques doit étre meaéecas par cas conformément a l'annexe lll du
Protocole.

Le présent document d'orientation est un complémena feuille de route pour I'évaluation des resju
développée par TAHTEG sur I'évaluation et la gasties risques et aborde des questions revétant une
importance particuliére en matiére d'évaluation degues liés aux cultures modifiées tolérantes aux
stress abiotiques.

TERMINOLOGIE

Les «stress abiotiques » sont des conditions @mvementales provoquées par des facteurs non
biologiqgues qui sont néfastes ou sous-optimaux peurcroissance, le développement et/ou la
reproduction des organismes vivants. Les différgmes de stress abiotiques comprennent, par egempl
la sécheresse, la salinité, le froid, la chaleupdllution des sols et la pollution atmosphériquex. les
oxydes d'azote, l'ozone).

EVALUATION DES RISQUES

Bien que les mémes principes généraux utilisés p@raluation des risques liés aux autres type¥dO
s'appliquent également aux cultures modifiées ptése une tolérance accrue aux stress abiotigles, i
existe un certain nombre de questions spécifiquepeuvent étre d'une importance particulieres dars
I'évaluation des risques associés a ces types|teesu

Certaines de ces questions spécifiques a prendieompte lors de I'évaluation des risques liés aux
cultures modifiées tolérantes aux stress abiotigiaass le cadre leur utilisation prévue et du milieu
récepteur sont indiquées ci-dessous:

. Le trait de tolérance pourrait-il avoir le potehtaccroitre le caractere envahissant ou
persistant de la culture modifiée qui pourrait &mer des effets défavorables sur d'autres
organismes?

% Paragraphes 8 et 9 de I'annexe lll, respectivemen
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. Une plante présentant une tolérance a un typecpheti de stress abiotique pourrait-elle avoir
d'autres avantages dans le milieu récepteur ciblpaurraient induire des effets défavorables?

BN

. Un OVM généré par croisement avec une culture rémifolérante a un stress abiotique
pourrait-il avoir le potentiel de coloniser d'agtécosystemes que le milieu récepteur ciblé?

. Le trait de tolérance a un stress abiotique patitrggar exemple, via des effets pléiotropiques,
avoir le potentiel d'affecter, entre autres, lecamésmes de résistance aux maladies et aux
nuisibles de la culture modifiée?

Quelques uns des effets défavorables potentielanedtre évalués lors de l'introduction de cultures
tolérantes aux stress abiotiques dans l'environneroemprennent, par exemple: a) I'amplification
d'avantages sélectifs autres que le trait de todérgprévu; b) l'augmentation de la persistance tems
zones agricoles et I'amplification du caractereabissant dans I'habitat naturel; c) les effetswié&bles

sur les organismes exposés a la culture; et drdeséquences d'une dispersion génétique dans les
especes apparentés sauvages ou domestiques. Riecesjeffets défavorables puissent se manifester
guelle que soit la méthode utilisée pour obtenicuéture tolérante, la biotechnologie moderne ou la
sélection classique, certaines questions spéctficge posent avec davantage d'acuité dans le cas de
cultures modifiées tolérantes.

Caractérisation d'une culture modifiée tolérante aun stress abiotique par comparaison a la culture
non modifiée(voir I'étape 1 de la feuille de route pour I'évalion des risques)

Principe:

La premiére étape du processus d'évaluation dgsessconsiste en la caractérisation des modifitatio
génotypiques ou phénotypiques, biologiques, inenklles et involontaires associées a la culture
modifiée tolérante & un stress abiotique qui paéemtaavoir des effets défavorables sur la bioditérs
dans le milieu récepteur probable et présenterridepies pour la santé humaine. Cette étape est
équivalente a « I'étape d'identification des risgué'autres directives sur I'évaluation des risque

L'identification des modifications génotypiquegphénotypiques associées a la culture modifiéeaotér

a un stress abiotique est généralement réaliséeopgparaison avec l'organisme récepteur non modifié
(voir I'étape 1 de la feuille de route). L'organésbémoin non modifié fournit les données de réfégen
pour les essais comparatifs au cours desquels dués/é au méme endroit et au méme moment que la
culture modifiée étudiée. Les modifications obsesvé&lans la culture non modifiée cultivée dans
différents milieux peuvent également servir de d@msnde référence pour des analyses comparatives.

La problématique de I'approche expérimentakdaboration d'une approche expérimentale adécumir
I'évaluation des cultures tolérantes aux stresstighes peut s'avérer particulierement difficil®ans
certains cas par exemple, l'approche fait appelffarentes lignées de référence qui généralement
comportent une grande variété des génotypes repafise de la variation naturelle au sein de I'espé
Dans de telles conditions, le choix de lignéeséférence appropriées peut donc représenter uralviérit
défi, et les avis divergent sur l'opportunité médiene approche comparative et sur la maniére de
l'utiliser pour caractériser les cultures modifiéedérantes aux stress abiotigues dans les milieux
récepteurs probables. Une autre considération itapier est la validité des contrdles du modéle
expérimental pour évaluer les effets du trait dérémce abiotique. Dans le cas extréme ou la @ition
modifiée n'a jamais été cultivée sous les diff@ertonditions de stress abiotique du milieu récepte
parce que celles-ci empéchent ou affectent tropreéwent la croissance de la culture non modifiée, i
faudra adapter I'approche comparative entre lar@uthodifiée et la culture non modifiée.

L'utilisation de lignées de référence non syngé&msgpeut compliquer l'identification de différences
statistiguement significatives. Dans certainesasins, lorsqu'aucune lignée de référence ne peat é
utilisée pour effectuer une comparaison signifiegtia culture modifiée tolérante & un stress ahiet
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peut étre caractérisée en tant que nouveau géndéyrele milieu récepteur. Dans le futur, la digpms

de données obtenues par les technologies «omquesr exemple, «transcriptomique » et
« métabolomique », permettra peut-étre de détetsgsr phénotypes (p.ex. la production d'un nouvel
allergéne ou d'un facteur antinutritionnel) quipeuvent pas étre détectés par comparaison de glante
cultivées en plein champ dans des conditions sptisiales.

Points a considérer:

(a) les caractéristiques de la culture modifiée en itimm$ de stress abiotique et en absence de
stress, et, le cas échéant, en conditions d'aypes de stress;

(b) la probabilité de dispersion génétique dans descespapparentées sauvages et domestiques;
et

(c) la disponibilité d'une ou de plusieurs lignées éérence et la possibilité de leur utilisation
dans un modéle expérimental adapté.

Caractéristiques non vouluegvoir I'étape 1 ode la feuille de route pour I'évafion des risques)

Principe:

Les moadifications intentionnelles et les modifica8 involontaires des cultures modifiées qui sont
directement ou indirectement associées a la tatéranx stress abiotiques doivent étre identifi€eties-

ci comprennent des modifications de la biologie laleplante (p.ex. si les génes altérent plusieurs
caractéristiques de la plante) ou de son aire partiton en relation avec le milieu récepteur ptitd
(p-ex. si la plante peut se développer a des @sdvaielle ne le pouvait pas auparavant) qui panta
induire des effets défavorables.

La culture modifiée tolérante a un stress abiotipgeet présenter des caractéristiques non voullles te
gue des tolérances a d'autres types de stresgquastet abiotiques qui pourraient conférer a castes

un avantage sélectif dans des conditions autrecelles associées au trait modifié. Par exemple, de
cultures modifiées pour devenir tolérantes a ldadasse ou a la salinité pourraient étre en medrire
supplanter leurs homologues a des températuregltiess plus élevées ou plus basses.

Il est également possible que des cultures modifé@éec une tolérance a un stress abiotique remforcé
puissent présenter des modifications de la dormdeesegraines, de leur viabilité et/ou de leur tdax
germination sous d'autres types de stress. Ercplti, si les genes impliqués dans les stresgigbas
sont également impliqués dans des étapes cruaalda physiologie, les modifications touchant ces
génes pourront avoir des effets pléiotropiques.didires modifiées pourraient également transfiéser
genes de tolérance a des fréquences plus élevéesllgs observées dans les cultures non modifiées.

Un mécanisme potentiel d'interactions entre sabgstiques et biotiques existe peut-étre chez|stgs.

Par exemple, des cultures tolérantes a la séckemss la salinité pourraient également subir une
modification de leur tolérance aux stress biotiquasqui pourrait entrainer une modification derdeu
interactions avec leurs prédateurs, parasitesthbganes et, par conséquent, avoir des effetstsliatc
indirects sur ces organismes.

Points a considérer:

(@) toute modification intentionnelle ou involontaireoyvant conduire a un avantage ou
désavantage sélectif acquis par la culture modifades des conditions d'autres stress abiotiques
ou biotiques qui pourrait induire des effets défates;

(b) toute modification de la résistance aux stressdues et les conséquences sur la population
d'organismes qui interagissent avec la culture figegiet
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(c) une modification de la composition en substancesx(goxine, allergene ou nutriment) de la
culture modifiée qui pourrait induire des effet$ad@rables.

Augmentation de la persistance dans les zones agiiies et de I'envahissement de I'habitat naturel
(voir les étapes 1, 3 et 5 de la feuille de rowsard'évaluation des risques)

Principe:

Les changements climatiques, le manque d'eau oteanrer en sel élevée sont des exemples de facteurs
limitant la croissance, la productivité, la propdga ou la persistance d'une culture. L'expressies
génes de tolérance aux stress abiotiques poureaihgitre d'améliorer la persistance de la culture
modifiée dans les zones agricoles. L'expressiocedegenes pourrait également modifier la capaeité d
culture modifiée a se propager et a s'établir dbaustres zones climatiques et géographiques glescel
initialement considérées comme les milieux réceptpatentiels ou probables de cette culture.

Il est possible que le ou les génes insérés pafemr une tolérance a, par exemple, la sécheoeste
salinité puissent également affecter les mécanisheeseponse moléculaire a d'autres types de stress
abiotiques tels que le froid. Par exemple, lorsiguenodification génétique affecte des genes qut son
également impliqués dans la régulation de procassijsurs dans les graines, tels que le métabolime
l'acide abscissique (ABA), des caractéristiquessjghygiques comme la dormance et I'accumulation de
lipides de réserve peuvent également étre modifl@ans de tels cas, les graines de la culture mgedif
pour devenir tolérante a la sécheresse ou la @alipourrait également acquérir une tolérance aid fr
entrainant une augmentation de la survie hiverdategraines. Ainsi, une culture tolérante a ursstre
abiotigue pourrait acquérir un potentiel pour uralieure persistance que ces homologues non tagran
dans différentes conditions de stress abiotiques.

Points a considérer:

(@) les conséquences d'un renforcement du potentipedgstance de la culture modifiée dans les
zones agricoles et les conséquences du renforcelmgratentiel d'envahissement dans I'habitat
naturel;

(b) le besoin de mesures de contréle au cas ou lareutilérante a un stress abiotique présenterait
un potentiel plus élevé de persistance dans lesszagricoles et I'habitat naturel qui pourrait
induire des effets défavorables;

(c) les caractéristiques qui sont généralement assoaiéee le caractere envahissant telles qu'une
dormance prolongée des graines, une longue persistdes graines dans le sol, une
germination dans des conditions environnementaldegraement variées, une croissance
végétative rapide, un cycle biologique court, umedpction de graines tres élevée, une
dissémination élevée et une longue distance dérdissation;

(d) les effets d'un changement climatique sur l'agticalet la biodiversité et ses conséquences en
terme d'habitats potentiels pour la culture modifiémparée a la culture non modifiée; et

(e) l'éventualité d'une modification des pratiques @ies en raison de la tolérance de la culture
modifiée.

REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES

Consultez les références utiles pour Bvaluation des risques liés aux cultures tolérardes stress
abiotiques»:

http://bch.cbd.int/onlineconferences/abioticref eahtra.shtml
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C. EVALUATION DE RISQUES LIES AUX MOUSTIQUES VIVANTS M ODIFIES

INTRODUCTION

Différents projets de développement de moustiqgixests modifies (MVM) a l'aide de la biotechnologie
moderne sont en cours de réalisation afin de tedteréduire la transmission a I'homme d'agents
pathogénes par des moustiques vecteurs, en peticlds agents responsables du paludisme, de la
dengue et du chikungunya. La lutte contre ces nedaet leur éradication sont des priorités de santé
publique reconnues. Certaines des stratégies gipdss consistent a contrdler les moustiques vecteur
en éliminant leur population ou en réduisant leompétence. Ces stratégies peuvent étre classées en
sous-catégories en fonction de la technologie daduéthode utilisées. Certaines ont pour objetif
développer des MVM rendus stériles ou auto-linféaft.-a-d. incapables de transmettre indéfininent
trait modifié aux générations suivantes) par modifon génétique. Les techniques de la biotechimlog
moderne utilisées pour développer des MVM stéslest différentes de celle recourant a l'irradiation
pour induire la stérilité male.

D'autres stratégies de biotechnologie moderne stmmsia développer des populations de MVM auto-
reproductrices (c.-a-d. porteuses de modificatiodrgditaires destinées a se propager dans la popula
cible). La stratégie utilisée est un facteur imaotta prendre en compte pour les processus d'éioal

de gestions des risques, étant donné que chacat€gstr comporte des parametres et des risques
spécifiques.

Les problémes liés, d'une part, a la biologieéeblogie des moustiques et, d'autre part, a lepadgnsur

la santé publique en tant que vecteurs de maladiesiines et animales, impliquent de nouveaux aspect
a considérer et de nouveaux défis comparés aunreslimodifiées qui, jusque-la, ont été le principal
objet des processus d'évaluation des risques.

Le présent document d'orientation fournit un endentiinformations utiles pour la conduite de
I'évaluation des risques liés a l'introduction déersvironnement de MVM. Bien que le sujet prindiga
ces recommandations soit les MVM, elles pourroaieigent s'avérer utiles pour I'évaluation des gsqu
liés & des stratégies similaires mais n'impliqyeast de MVM.

Si le présent document met surtout I'accent suall@tion des risques potentiel pour la biodivérdies
effets défavorables sur la santé humaine induitslipéroduction dans I'environnement de MVM ne
doivent pas étre négligés.

Le présent document d'orientation est un complémena feuille de route pour I'évaluation des resju
développée par I'AHTEG sur I'évaluation et la gastiles risques et aborde des questions spécifiques
pouvant nécessiter une attention particuliere ted'évaluation des risques liés a l'introducti@nsd
l'environnement de MVM.

OBJECTIF

L'objectif du présent document est de procurer iddgations supplémentaires sur I'évaluation des
risques liés aux MVM conformément a lI'annexe Il Elotocole de Cartagena sur la prévention des
risques biotechnologiqués.ll est donc destiné a compléter la feuille de eopbur I'évaluation des

% | es Parties au Protocole de Cartagena sur laeptién des risques biotechnologiques ont mandAtéTEG « pour

développer une "feuille de route", telle qu'un migeamme, décrivant les étapes nécessaires a fuouremener une évaluation
des risques conformément & I'annexe Il du Proteslpour fournir des exemples de documents diatien pertinents pour
chacune de ces étapes ». La feuille de route vilmaer des conseils argumentés sur la maniere pdint de vue pratique, de
mettre en ceuvre les étapes nécessaires a I'évaluddis risques environnementaux telle que défimies d'annexe Il du

Protocole. La feuille de route montre égalemeny@mi ces étapes sont interdépendantes.
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risques sur des questions spécifiques qui peuvemquérir une attention particuliéere dans les cas
d'introduction de MVM dans l'environnement.

CHAMP D'APPLICATION

Le présent document traite des aspects spécifidgéévaluation des risques liés aux MVM développés
pour lutter contre des maladies humaines et zogumesi telles que le paludisme, la dengue, le
chikungunya, la fiévre jaune et la fievre du Nitmental.

QUESTION A EXAMINER LORS DE L'EVALUATION DES RISQUE S
(Voir I'étape 1 de la feuille de route pour I'évalion des risques liés aux OVM)

Des études spécifiques et exhaustives doiventegtireprises pour chaque MVM afin d'identifier ses
effets défavorables potentiels en tenant comptéedpéce du moustique, du trait du MVM, du milieu
récepteur projeté et de I'objectif de l'introductibu MVM et de I'échelle & laquelle elle sera ppate.
Ces études doivent porter sur, entre autres: (d@daription de la modification génétique; (b) desires
d'effets défavorables possibles pour lesquelsidtexdes scénarios scientifiquement plausiblesje&)
espéces et les processus écologiques qui pourmientaffectés par l'introduction du MVM; (d) les
objectifs de protection du pays dans lequel le M¥&ta introduit; et (e) un lien conceptuel entre les
objectifs de protection identifiés et l'introductidu MVM dans le milieu.

Dans de nombreuses régions du monde, la biologiaes une certaine mesure, I'écologie des esgéces
moustiques transmettant le paludisme et la dengueé relativement bien connues. Cependant, dans
certaines régions et dans le milieu récepteur febdu MVM, il est possible gu'il soit nécessaie d
réunir davantage d'informations selon la naturééehelle de la stratégie a déployer. En effet,sdan
beaucoup de ces milieux, peu d'études ont encéreeétisées pour examiner la dispersion génétique
parmi les différents vecteurs, leur comportemestauplement, les interactions entre différentseres
partageant le méme habitat, la réponse des patbegeintroduction de nouveaux vecteurs, etc. De
telles informations peuvent s'avérer nécessairesl@ablissement des données de références panmnet
de mener a bien I'évaluation des risques liés auiMMIl faudra également se doter de méthodes pour
I'identification de risques environnementaux oul@gigues spécifiques.

Effets sur la diversité biologique (espéces, habitg écosystemes et services écosystémiques)
(Voir I'étape 2 de la feuille de route pour I'évalion des risques liés aux OVM)

Principe:

L'introduction de MVM peut avoir un impact négatiir le vecteur et le pathogéne ciblesinsi que sur
d'autres espéces, tel que:

I'apparition de nouveaux insectes nuisibles ous@'ates plus vigoureux, en particulier des inseayest

des effets défavorables sur la santé humaiele MVM introduit peut ne pas se comporter coenm
prévu, par exemple un phénoméne d'inactivationqgéniou des anomalies lors de la production des
MVM pourraient conduire a l'introduction de mous#g non stériles ou compétents, et donc augmenter
la population de vecteurs et la transmission dedéadie; (ii) les MVM introduits pourraient transtime

une autre maladie que la maladie cible (fievre gauchikungunya, etc.) plus efficacement que les
moustiques non modifiés endogenes; (iii) I'élimioat du moustique cible pourrait induire le

27 Aux fins du présent document, le terme « vectéhle » désigne le moustique transmettant la melatlie terme « pathogéne
cible » désigne I'agent pathogene responsablealkdie transmise par le moustique (ou vectebt@ci
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développement de la population d'une autre espéctewr et entrainer une augmentation de l'incidence
de la maladie cible ou l'apparition d'une nouvetigladie chez 'hnomme et/ou les animaux. Ces autres
especes vecteurs peuvent comprendre d'autres meoesstvecteurs d'autres maladies; (iv) les MVM
introduits pourraient devenir nuisibles; (v) les MMntroduits pourraient stimuler la nuisibilité dtaes
insectes, y compris des insectes nuisibles a daltwire et d'autres insectes affectant les acivité
humaines.

I'affaiblissement ou la destruction d'autres esgétess MVM pourraient entrainer une diminution de la
population d'autres espéces (par exemple un posioR une certaine saison, se nourrit exclusiveme
de moustiques). Ces espéces comprennent des esfiegasrtance écologique, économique, culturelle
et/ou sociale telles que le gibier, les especedeli¢olte, emblématiques, en voie de disparitidowges

les autres espéces sauvages utiles. Les effetogépeds pourraient résulter d'un phénoméne de
concurrence vitale en cas de réduction de la ptpaldu moustique cible ou de conséquences tropkiqu
sur des espéces se nourrissant exclusivement dstimees a certaines périodes de l'année. Les effets
peuvent également se manifester si (i) les mouwssiguibles transmettent une maladie a des espéces
animales, (ii) les MVM introduits transmettent unaladie a des espéces animales plus efficacement qu
les moustiques non modifiés, (iii) la populatiorurd'autre vecteur d'une maladie animale devient
incontrélée lorsque la population du moustiqueecdst réduite, ou (iv) la réduction ou I'éradicatie la
population d'un agent pathogéne cible affecte idlaudrganismes interagissant avec cet agent.

Bien que les moustiques, comme les autres insaligmsent généralement de mécanismes d'isolement
reproductifs trés stricts ne permettant pas deedispn génétique interspécifique, des accouplements
interspécifiques entre des MVM et d'autres espdeesioustique, s'ils devaient se produire, pourtaien
perturber la dynamique des populations de ces sawspéces et affaiblir ou détruire des espéces
importantes sur le plan écologique. En outre,dfiniption de la transmission d'agents pathogenes a
certains animaux (p.ex. le virus du Nil occidermtak oiseaux, le virus de la fiévre de la vallédRiftiaux
mammiferes africains) pourrait modifier la dynangqiles populations de ces espéces et conduire a une
surpopulation.

la perturbation des communautés écologiques efpdesessus écosystémiqudsest peu probable que

les communautés écologiques des petits habitattiqqas éphémeéres occupés par les moustiques non
modifiés soient perturbées au-dela des possibildég mentionnées ci-dessus dans la section
« l'affaiblissement ou la destruction d'autres esp®. Toutefois, si les MVM introduits devaient
s'installer dans ces habitats naturels (p.ex.roes d'arbres), la perturbation des communautéxigses

est envisageable. Les MVM pourraient altérer caest@irocessus écosystémiques importants, tels gue le
processus de pollinisation ou de soutien au fonoBment normal des écosystemes. Ces processus sont
souvent désignés « services écosystémiques ».rbesgsus ecosystémiques peuvent également jouer un
réle majeur sur le plan culturel ou social. Dandaiees circonstances, certaines especes de moestiq
sont d'importants pollinisateurs. Dans ces conustiaine lutte contre les moustiques, quelle quérias
méthode, peut réduire le taux de pollinisation detaines espéces végétales ou entrainer un
remplacement des moustiques par dautres typesotlimigateurs. Les habitats dans lesquels les
moustiques sont les insectes dominant de la fque&.(la toundra du haut Arctique ou les trousbdés)
seraient grandement modifiés si les moustiquegadend éliminés, mais les especes vecteurs ciblets s

en général associées a l'activité humaine et daativement peu liées aux services écosystémiques.

Points a considérer:

(a) les impacts des moustiques et des agents pathogélessutilisés dans le cadre de la stratégie a
examiner;

(b) la possibilité que les MVM entrainent des nuisarmegles risques pour la santé ou induisent
des effets défavorables sur d'autres especes angformeraient ces especes en organismes
nuisibles pour l'agriculture, lI'aquaculture, latégoublique ou I'environnement;
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(c) le caractere natif ou envahissant de l'espece distigoe cible par rapport & une zone donnée;

(d) I'habitat de I'espéce du moustique cible et la eptdulité éventuelle de cet habitat & un
changement climatique;

(e) toute autre espéce (p.ex. des hdtes animaux, es ld'agents pathogenes ou de prédateurs des
moustiques), autre que l'agent pathogene, quiagitegénéralement avec le MVM dans le
milieu récepteur probable;

(f) la probabilit¢ que les MVM introduits affectent utiees especes de moustiques qui sont des
pollinisateurs ou bénéfiques d'une autre maniéue lgs processus €cosystémiques;

(g) la probabilité que les MVM exercent des effets défables sur d'autres organismes avec
lesquels ils interagissent, p.ex. des prédateursalestiques;

(h) la possibilité du remplacement d'une espéce par autee espéce vecteur de maladie et
'augmentation de l'incidence de la maladie opbBagion de nouvelles maladies chez I'homme
et chez les animaux qui pourrait en résulter.

Dispersion génétique
(Voir les étapes 2 et 3 de la feuille de route paawaluation des risques liés aux OVM)

Principe:

Dans le cadre la prévention des risques biotechitpies liés aux MVM, la dispersion génétique désign
le transfert des transgéfsu d'éléments génétiques des MVM & des moustigesnodifiés. Elle peut
se produire par croisement ou toute autre mohidisates transgénes ou d'éléments génétiques. &itier
facteurs peuvent influencer la dispersion génétejues effets défavorables associés tels quedtegte,

les transgénes, le systéme de propagation du Jgte stabilité d'une génération a l'autre du ou des
caracteres portés par les moustiques, le milieeptéar, etc.

Dispersion génétique par fertilisation croisé@ertains MVM en cours de développement sont congus
pour que le trait introduit se propage rapidememtsda population de moustiques cibles. Par exemple
une fois introduit dansinopheles gambiade trait est censé se propager a tout le compléeapéeces.
gambiae Au contraire, d'autres technologies produiserst &M congus pour étre auto-limitatifs et,
dans de tels cas, la propagation des transgendsso@léments génétiques a la population de moestiqu
cibles, si elle a lieu, n'est pas intentionnelleuPles technologies d'auto-limitation, la pos#bit'une
propagation inattendue du trait introduit doit détiee envisagée en partant du principe que tortdtégie

de gestion visant a limiter la propagation peutoéeh. La dispersion génétique entre différentesep
doit étre envisagée pour toutes les technologidisaumt des MVM en dépit du fait que les moustiques
comme tous les autres insectes, possédent des isr@eand'isolement reproductifs tres stricts qui ne
devraient pas permettre de dispersion génétiquersimécifique. L'identification des mécanismes
d'isolement reproductifs et des conditions qui paient conduire a une défaillance de ces mécanissies
d'une importance capitale pour I'évaluation degugs liés aux MVM porteur d'un trait donné. En eutr
la valeur adaptative conférée par le trait intrqdai taille de la population et la fréquence dbdtction

du MVM dans le milieu vont également déterminerplababilité et la vitesse de propagation des
transgénes ou des éléments génétiques.

28 Aux fins du présent document, un transgéne dstid®mme une séquence d'acide nucléique dontdsemce dans un OVM
résulte de la mise en ceuvre de la biotechnologtemne tel que décrit dans l'article 3 (i) (a) datBeole.

2 Les systemes de propagation de géne sont de®aeétipermettant d'introduire et de propager un gémaé dans une

population de moustiques (Selfish DNA versus Ve&ome Disease, Environmental Health Perspectig30g) 116 -
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC223523df/ehp0116-a00066.pJif
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Dispersion génétique horizontaleux fins du présent document, la « dispersion ti@né horizontale »

est définie comme le transfert d'informations gé€uéls d'un organisme & un autre par d'autres moyens
que la transmission sexuelle. Les systémes de gatipa de génes permettant de diffuser des gemes da
des populations sauvages pourront constituer t'abjgal de I'évaluation des risques. Bien qubits
probable que le risque de dispersion génétiquedmtale avec les MVM ne contenant pas de systeme de
propagation de génes soit moindre, il n‘en doitrpamis étre évalué au cas par cas.

Persistance du transgene dans I'environnen@artains des transgenes des MVM sont congus pour ne
pas persister alors que d'autres sont destinés pragmger rapidement et/ou a persister dans les
populations sauvages. Dans les cas ou I'évaludgsnrisques liés aux MVM a conclu a la présence
d'effets défavorables potentiels pour la diverbi@ogique et la santé humaine, il faudra envisdger
développement de méthodes pour réduire la perses@duntransgene dans I'environnement.

Points a considérer:

(@) le potentiel des MVM a transmettre les caractareslifies a des populations de
moustiques sauvages (lorsque cela n'est pas @tégitr intentionnelle) et/ou & des organismes
non apparentés, et les possibles conséquencegatdigs qui pourraient s'en suivre;

(b) le potentiel des MVM a induire des caractéristijudes fonctions ou des comportements
indésirables dans I'espéce de moustiques cibles, dantres espéces apparentées sauvages ou
dans des organismes non apparentés;

(© toute conséquence indésirable au cas ou le traegg@sisterait dans I'environnement.

Réponses évolutives (en particulier des moustiquasbles et des agents pathogenes humains et
animaux cibles)

(Voir I'étape 1 de la feuille de route pour I'évalion des risques liés aux OVM)

Principe:

Tout effet écologique important exerce égalemerd pression de sélection évolutive sur les agents
pathogéenes humains et animaux et sur les moustigaodsurs. Les principaux effets évolutifs sontxceu
qui pourraient conduire a une défaillance de teffité de la technologie utilisée et a un retour a
l'incidence antérieure de la maladie. Certainegégies basées sur l'utilisation de MVM visent alifier

la capacité du moustique vecteur a transmettre makadie via la modification de ses mécanismes
physiologiques. Un effet évolutif résultant du déppement d'une résistance de I'agent pathogees a c
mécanismes physiologiques pourrait se produireqlegsla compétence du moustique vecteur est
modifiée. Cela pourrait réduire I'efficacité destaatégie utilisée et entrainer l'apparition d'population
d'agents pathogénes pouvant étre transmis pluerfait par différents types de vecteurs.

D'autres effets évolutifs hypothétiques pourraiéite avancés, notamment des effets liés a un
changement climatique, mais ils dépendent de Ifétpa préalable d'un effet défavorable pour une
espéce, une communauté ou un écosysteme. Par gensélpxamen des effets évolutifs secondaires
peut étre ajourné jusqu'a ce que de tels effeensmlentifiés et jugés significatifs.

Points a considérer:

by

(@) le potentiel du moustique vecteur cible a évolee’ échapper a I'éradication de la
population, a restaurer la compétence du vectedramquérir une nouvelle compétence ou une
compétence améliorée pour un autre agent pathogéindes possibles conséquences
indésirables qui pourraient s'en suivre;
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(b) le potentiel du trait introduit a évoluer et aiasperdre son efficacité, ou le potentiel de
I'agent pathogéne a évoluer et a s'affranchiridetek imposées par la modification génétique,
et les possibles conséquences indésirables quigienir s'en suivre.

STRATEGIES DE GESTION DES RISQUES
(Voir I'étape 5 de la feuille de route pour I'évalion des risques liés aux OVM)

Les évaluateurs de risques pourront réfléchir a sletégies de gestion des risques, telles que des
contrbles de qualité des MVM introduits et leun&iifance, ainsi que la surveillance du milieunadie
détecter tout effet défavorable non voulu. Desté&gias devront également étre mises en place pour
interrompre l'introduction et appliquer des mesut@gténuation en cas d'effet imprévu. Une mise en
ceuvre prudente de la technologie, comprenant desiraw d'atténuation (telles qu'un ensemble de
mesures de contrble alternatives si un problémaitise produire) et l'intégration d'autres méthodkes
contrdle de la population, doit étre observée. Daamtaines circonstances, des méthodes pour rédduire
persistance du transgéne dans l'environnement au g@enuer les effets défavorables résultant de
I'expression du transgéne pourront étre nécessalres surveillance pendant et aprés l'introducties
MVM dans le milieu afin d'assurer une détectionidapde tout effet défavorable inattendu pourra
également étre envisagée.

Points a considérer:
(a) la disponibilité de méthodes de surveillance pour:
0] mesurer le fonctionnement et l'efficacité de latedogie MVM,;

(i) évaluer la possible défaillance évolutive de lahtetogie MVM (surveillance de la
stabilité du transgéne et le bon fonctionnemeritl au temps);

(iii) déterminer le seuil de détection des effets défbles identifiés, y compris la
propagation inattendue et indésirable du traitsgénique (surveillance des fonctions et
comportements indésirables chez l'espece cibleesgt dutres especes apparentées
sauvages);

(b) la disponibilité de mécanismes pour récupérer I&88VMet les transgene en cas de propagation
inattendue (p.ex. la libération en masse de maussigauvages au-dessus d'un certain seuil, des
méthodes de contrble alternatives comprenant uméergénétique);

(c) la disponibilité de meéthodes pour gérer la dissaton des MVM et s'assurer qu'ils ne
s'établissent pas en dehors du milieu réceptewup(p.ex. zones sans veégétation, pieges,
systémes de propagations de gene a seuil élevé);

(d) la disponibilité de méthodes de gestion du dévelopmt potentiel de résistance p.ex dans le
vecteur ou le pathogene cible.

AUTRES QUESTIONS

Il existe d'autres facteurs pouvant étre pris engte lors de la décision d'introduction de MVM daims
milieu qui ne sont pas couverts par I'annexe Ill gfotocole. lIs englobent des questions sociales,
économiques, culturelles et sanitaires associées kv mise en ceuvre et l'acceptation de ce type de
technologie.
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