Manuel de formation sur I'évaluation des
risques poseés par les organismes vivants
modifiés dans le contexte du Protocole de
Cartagena sur la prévention des risques
biotechnologiques

~
)
Convention surla W, A/
diversité hiologique gyt
& PNUE



(Cette page a délibérément été laissée en blanc)



Page 3

Module 1:

Apercu de la prévention des risques
biotechnologiques et du Protocole de
Cartagena sur la prevention des risques
biotechnologiques




(Cette page a délibérément été laissée en blanc)



Page 5

Contenu de ce module

Introduction a la prévention des risques biotecbgigues et au Protocole de Cartagena sur la piénent
des risques hiotechnologiques

Historique du Protocole

Que faut-il entendre par prévention des risquetebimologiques?
Que sont les organismes vivants modifiés?

Objectif et champ d’application du Protocole

Organismes vivants modifiés destinés a étre inttedutentionnellement dans 'environnement —
Accord préalable en connaissance de cause

Organismes vivants modifiés destinés a étre wiliéctement pour l'alimentation humaine ou
animale ou a étre transformés (OVM-AHAT)

Autorités nationales compétentes
Evaluation des risques (Article 15 et Annexe IlI)
Centre d’échange pour la prévention des risqudediioologiques
Autres dispositions en vertu du Protocole

Autres organismes internationaux liés a la préwanties risques biotechnologiques
Convention internationale pour la protection degétéux
Commission du Codex Alimentarius
Organisation des Nations Unies pour 'alimentatbfiagriculture
Organisation mondiale de la santé animale
Organisation de coopération et de développememoéaigues
Organisation mondiale du commerce
Accords bilatéraux, régionaux et multilatéraux

Bibliographie

Annexe - Technigues utilisées dans le domaine dstachnologie moderne
Méthodes couramment utilisées pour la modificatjénétique des plantes
Exemples d’'OVM commercialisés



(Cette page a délibérément été laissée en blanc)



Page 7
Utilisation du module

Le présent module contient des sections introdestiexpliquant des concepts de base en matiere de
prévention des risques biotechnologiques et umeduattion au Protocole de Cartagena sur la présenti
des risques biotechnologiques et autres organighewganisations internationaux s'occupant de la
prévention des risques biotechnologiques. La sectionsacrée au Protocole de Cartagena sur la
prévention des risques biotechnologiques en explispn historique, son champ d'application et son
objectif tout en donnant un apercu de ses artatleéspositions pertinents.

Le présent module comprend également une sectiond’'sutres organisations internationales qui
participent a I'évaluation des risques dans le extet de la prévention des risques biotechnologiques
comme I'Organisation des Nations Unies pour l'almation et l'agriculture (FAO), le Codex
Alimentarius, la Convention internationale pour peotection des végétaux (CIPV), I'Organisation
mondiale de la santé animale (OIE), I'Organisattmndiale du commerce (OMC), I'Organisation de
coopération et de développement économiques (O@DE) que des accords bilatéraux et multilatéraux.

Introduction a la prévention des risques biotechnalgiques et au
Protocole de Cartagena sur la prévention des risqse
biotechnologiques

Historique du Protocole

Tenue a Rio de Janeiro en 1992, la Conférence dmsord Unies sur I'environnement et le
développement (également appelée le “Sommet dera)Tconstitue une réalisation significative de la
politiqgue globale des Nations Unies sur I'enviromest. Plusieurs documents résultant de cette rdunio
forment la base du droit international sur la préia des risques biotechnologiques comme Actian 21
la Déclaration de Rio sur I'environnement et lealégpement et la Convention des Nations Uniesasur |
diversité biologique.

Action 21 est un programme d’action exhaustif deaasglomaines économique et social et dont l'olget e
de conserver et gérer les ressources naturelles.clsapitre 16 traite de la “Gestion écologiqguement
rationnelle des biotechniques” (voir I'encadré esslous) en reconnaissant que la biotechnologiermeade
peut faire une importante contribution a I'améltma de la sécurité alimentaire, de la santé etade
protection de I'environnement, et en décrivant ézessité de conclure un accord international sur le
principes a appliquer a la gestion et a I'évaluaties risques et de mettre en oeuvre des mécanimmes
s(reté aux niveaux national, régional et intermetio

Action 21, chapitre 16, paragraphe 29

“Il'y a lieu d'aller plus loin dans I'élaboratioe grincipes devant présider a l'appréciation dgigs et a
la gestion de tous les aspects de la biotechngl@gircipes a convenir entre pays et qui devrajent
s'inspirer de ceux élaborés au niveau nationaln'€st que lorsque des procédures de sécurité gt de
contrdle frontalier satisfaisantes et transparemesont été mises en place que l'ensemble de la
communauté pourra tirer le maximum d'avantagesbitggchniques et sera le mieux en mesure d'en

accepter les bienfaits et les risques éventuels”.

Source :CNUED (1992a).




La Déclaration de Rio sur I'environnement et lealégpement est une série de principes qui défimisse
les droits et les responsabilités des Etats. Lecip® 15 permet aux pays de prendre des mesures de
précaution pour prévenir la dégradation de I'emvieament en cas de risque, mais sans certitudeuabsol
de dommages graves ou irréversibles (voir I'encadd&ssous).

Principe 15 de leDéclaration de Rio sur I'environnement et le dévpfement

“Pour protéger l'environnement, des mesures deptién doivent étre largement appliquées par les
Etats selon leurs capacités. En cas de risquerdendges graves ou irréversibles, l'absence deunkstit
scientifique absolue ne doit pas servir de prétpatg remettre a plus tard I'adoption de mesures
effectives visant a prévenir la dégradation de/ifemnement”.

Source :CNUED (1992b).

La Convention sur la diversité biologique (CDB) st'dnspirée de I'engagement croissant de la
communauté internationale en faveur du développerderable. Elle représente un pas en avant
spectaculaire vers la conservation de la divebsittbgique, I'utilisation durable de ses élémernitsiaque

le partage juste et équitable des avantages détaldal’utilisation des ressources génétiques. DiBC
traite de I'acces a la biotechnologie et de lantitimmn de ses avantages dans ses articles 16 €fada
technologie et transfert de technologie”) et 19 €8@Gon de la biotechnologie et répartition de ses
avantages”). La question de la s(reté en matieél@aechnologie est traitée dans les articles & dp 3.

de la CDB.

En termes plus concrets, dans l'article 8 g), legi® a la CDB sont appelées a mettre en place ou
maintenir des moyens pour réglementer, gérer ourigei les risques associés a l'utilisation et a la
libération d'organismes vivants et modifiés (OVM3ultant de la biotechnologie qui risquent d'asair
I'environnement des impacts défavorables qui p@mtanfluer sur la conservation et l'utilisationrdble

de la diversité biologique. Dans l'article 19 3s|Parties sont appelées a se demander s'il canvien
d’établir un protocole et d’en fixer les modalifgsur le transfert, la manutention et I'utilisatiem toute
sécurité de tout organisme vivant modifié résul@mta biotechnologie qui risquerait d'avoir defetsf
défavorables sur la conservation et l'utilisationatble de la diversité biologique.

Article 8 g). Conservation in situ
“Chaque Partie contractante, dans la mesure dubp@es selon qu'il conviendra :

“Met en place ou maintient des moyens pour régléemgrgérer ou maitriser les risques associg¢s a
l'utilisation et a la libération d'organismes vitaet modifiés résultant de la biotechnologie dgguent
d'avoir sur l'environnement des impacts défavomlgai pourraient influer sur la conservation| et
l'utilisation durable de la diversité biologiquenepte tenu également des risques pour la santéimeima

Source :Convention sur la diversité biologique (1992).
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Article 19 3. Gestion de la biotechnologie et répton de ses avantages

“Les Parties examinent s'il convient de prendre mesures et d'en fixer les modalités, éventuellémen
sous forme d'un protocole, comprenant notammeracaord préalable donné en connaissance de cause
définissant les procédures appropriées dans le idenda transfert, de la manutention et de I'utilisa
en toute sécurité de tout organisme vivant modégiltant de la biotechnologie qui risquerait dades
effets défavorables sur la conservation et l'atiicn durable de la diversité biologique”.

Source :Convention sur la diversité biologique (1992).

Compte tenu des dispositions susmentionnées, |1&femte des Parties a la Convention sur la digersit
biologique a décidé, a sa deuxieme réunion, d'éaban protocole sur la prévention des risques
biotechnologique traitant spécifiquement des mowr@mtransfrontieres d’'OVM qui risqueraient d’avoir
des effets défavorables sur la conservation eftisation durable de la diversité biologique, enast
compte de la santé humaine.

A titre d’outil préliminaire pour servir d’orientans intérimaires en matiére de prévention desuesq
biotechnologiques, le PNUE a élaboré une série dectives techniques internationales pour
une biotechnologie sans danger qu'a adoptées emmiiée 1995 au Caire (Egypte) la Consultation
d’experts désignés par les gouvernements

En 1996, la Conférence des Parties a la Conventipota diversité biologique a créé un groupe deatta
spécial a composition non limitée sur la préventdms risques biotechnologiques qu'elle a chargé
d’élaborer un projet de protocole. Ce groupe deatfra’est réuni a six reprises entre 1996 et 189%
l'issue de sa derniére réunion, il a soumis ungtrde protocole pour examen de la Conférence des
Parties a une réunion extraordinaire tenue endévi®99 a Cartagena (Colombie. Faute d'avoir pu
achevé ses travaux a Cartagena, la ConférenceadgssPa suspendu sa premiére réunion extraordinair
et décidé de la reprendre dés que possible

La Conférence des Parties s’est a nouveau réurd@ janvier a Montréal (Canada) ou elle a adopté le
Protocole de Cartagena sur la prévention des gsljimechnologiques, lequel est entré en vigueddle
septembre 2003 lors de sa ratification par la @ntj@me Partie. Au®lseptembre 2011, 161 Parties
avaient adhéré au Protocole ou I'avaient ratifié.

Que faut-il entendre par prévention des risquesteichnologiques?

Au sens large, I'expression ‘prévention des risgpoiesechnologiques’ s’entend de la protection de la
santé humaine et de I'environnement contre les dagesique peuvent causer les agents biologiques.

En vertu de la Convention sur la diversité biolagiqCDB) et plus particulierement du Protocole de
Cartagena sur la prévention des risques biotechimples (ci-aprés dénommé “le Protocole”)
I'expression ‘prévention des risques biotechnologgj s’entend essentiellement des procédures de
sécurité qui visent a réglementer, gérer ou maitfiss risques associés a l'utilisation et a laérkition
d’OVM résultat de la biotechnologie qui auront pablement des effets défavorables sur I'environnémen
et sur la conservation et I'utilisation durable ldediversité biologique, tenant compte égalemerst de
risques pour la santé humaine. La prévention degues biotechnologiques couvre des domaines
scientifiques pluridisciplinaires y compris notammka biologie, I'écologie, la microbiologie, ladibgie

1 Le texte du Protocole de Cartagena sur la préoredes risques biotechnologiques est disponililedaesse suivante :
http://bch.cbd.int/protocol/text/




moléculaire, la pathologie animale et végétaletbemologie, I'agriculture et la médecine ainsi deg
considérations juridiques et socio-économiquels sensibilisation du public.

Que sont les organismes vivants modifiés?
Selon le Protocole de Cartagena sur la préventsiridques biotechnologigues

a) "Organisme vivant modifié" s'entend de tout orgam@isvivant possédant une combinaison de
matériel génétique inédite obtenue par recourshétachnologie moderne;

b) “Biotechnologie moderne” s’entend

i. de l'application de techniqu@s vitro aux acides nucléigues, y compris la recombinagsn
l'acide désoxyribonucléique (ADN) et lintroductialirecte d'acides nucléiques dans des
cellules ou organites; or

ii. de la fusion cellulaire d'organismes n'appartepasta une méme famille taxonomique qui
surmontent les barrieres naturelles de la physielode la reproduction ou de la
recombinaison et qui ne sont pas des techniquiéseat pour la reproduction et la sélection
de type classique.

Un OVM est par conséquent un organisme qui contieetcombinaison nouvelle de matériel génétique
et résulte de : i) la modificatiom vitro de molécules d’'acide nucléique (ADN ou ARN); oude la
fusion cellulaire d'organismes n'appartenant paseaméme famille taxonomique. Dans les deux cas,
pour gu’'un organisme soit considéré un OVM, lefiégques utilisées dans son développement devraient
étre des organismes “qui surmontent les barricaag@lles de la physiologie de la reproduction euad
recombinaison et qui ne sont pas des techniquiésées pour la reproduction et la sélection de type
classique”.

Les techniques de la biotechnologie moderne comprgmotamment des techniques ADN et ARN
vitro pour la modification de matériel génétique (paeition, modification ou suppression de génes ou
d'autres séquences d’acide nucléique, etc.) dams les types d’organismes comme les plantes, les
animaux, les microbes et les virus.

Objectif et champ d’application du Protocole

L'objectif du présent Protocole est de “contribai@ssurer un degré adéquat de protection pour le
transfert, la manipulation et l'utilisation sansiger des organismes vivants modifiés résultanade |
biotechnologie moderne qui peuvent avoir des efféfavorables sur la conservation et l'utilisation
durable de la diversité biologique, compte tendedgant des risques pour la santé humaine, en rhettan
plus précisément l'accent sur les mouvements tamsfres”.

Le Protocole établit des régles et procédures leduansfert, la manipulation et I'utilisation sansiger
d’OVM. Il cible le mouvement transfrontiere d’'OVestinés a étre introduits dans I'environnement et
de ceux destinés a étre utilisés directement paliméntation humaine ou animale, ou a étre transts.

Il cherche a protéger [iversité biologique, en tenant compte de la shntéaine, des risques potentiels
posés par les organismes vivants modifiés résuteid biotechnologie humaine (PNUE, 2006).

2 Article 3, paragraphes g) et i).
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Tous les OVM qui peuvent avoir des effets défaviemasur la diversité biologique ou la santé humaine
s'inscrivent dans le cadre du Protocole. |l n’enffgéque quelques types d’'OVM peuvent étre exclus de
certaines dispositions comme indiqué ci-dessous :

Champ d’application du Protocole de Cartagena sargrévention des risques
biotechnologiques

» OVM sujets aux dispositions du Protocole

Tous les OVM [qui] peuvent avoir des effets défainbes sur la conservation et l'utilisation durable
de la diversité biologique, compte tenu égalemestrésques pour la santé humaine (Article 4).

» OVM exclus des dispositions du Protocole sur lesuvements transfrontieres

OVM qui sont des produits pharmaceutiques destrid®mmme relevant d'autres accords ou
organismes internationaux pertinents (Article 5).

Source :UICN (2003).

Organismes vivants modifiés destinés a étre intrbsluntentionnellement dans
I'environnement - Accord préalable en connaissande cause

L'accord préalable en connaissance de cause d&fmiprocédures obligatoires a appliquer au premier
mouvement transfrontiére d’'un OVM destiné a étteontuit intentionnellement dans I'environnement.
Les OVM destinés a étre utilisés directement pdalinlentation humaine ou animale, ou a étre
transformés sont sujets a une procédure difféi@rtane I'explique la section suivante.

La procédure d'accord préalable en connaissancaude commence avec la Partie exportatrice ndtifian
la Partie importatrice du mouvement transfrontigm®posé d'un OVM destiné a étre introduit
intentionnellement dans I'environnement. La notifion doit contenir au minimum les informations
indiguées a l'annexe | du Protocole, y compris motent les coordonnées de I'exportateur et de
I'importateur, le nom et l'identité de 'OVM et sarnilisation prévue ainsi qu’un rapport sur I'évaiion

des risques conforme a I'annexe Ill du Protocole.

La Partie importatrice a 90 jours pour accuserpgoe de la notification et 270 jours pour commuirgg

sa décision a l'auteur de la notification et au t@erd'échange pour la prévention des risques
biotechnologiques3. Dans sa décision, la Parti®itafrice peut approuvkou interdire I'importation de
I'OVM, demander de plus amples informations ou pngler la période de décision d’'une durée définie.
Si la Partie importatrice ne communique pas sas@#tidans les 270 jours, cela ne signifie pas lgu'el
consent.

A moins que le paragraphe 2 b) de l'article &Gpplique.

Une décision qui approuve l'utilisation d'un OVjpeut étre prise avec ou sans conditions. S'il s abnditions, la
décision doit en donner les raisons.

3
4



Procédure d’application de I'accord préalable enromissance de cause
» OVM sujets aux dispositions de I'accord préalalele connaissance de cause

OVM destinés a étre introduits intentionnellemdsms I'environnement (Article 7 1)).
» OVM exclus des dispositions du Protocole relatiéesaccord préalable en connaissance de cause

* OVM en transit (Article 6 1.).

» OVM destinés a étre utilisés en milieu confiAéiCle 6 2.).

* OVM destinés a étre utilisés directement palinientation humaine ou animale, ou a étre
transformés (Article 7 2.).

» OVM définis par la réunion des Parties au Procomme peu susceptibles d'avoir des effets

défavorables (Article 7 4.).

Source :UICN (2003).

Organismes vivants modifiés destinés a étre utdis@ectement pour
I'alimentation humaine ou animale, ou a étre transfmés

Selon l'article 11 du Protocole, une Partie quingrene décision définitive concernant I'utilisateur le
territoire national, y compris la mise sur le maxct'un organisme vivant modifié qui peut fairdojédt
d'un mouvement transfrontiére et qui est desti@traautilisé directement pour l'alimentation huneagu
animale ou a étre transformé, doit, dans les gumzes qui suivent, en informer les autres Parfies,
I'intermédiaire du Centre d'échange pour la préerrdes risques biotechnologiques. Cette informatio
doit contenir au minimum les renseignements dermmadéannexe Il. Elle inclut notamment le nom et
l'identité de I'OVM et ses utilisations approuvéaimsi qu’'un rapport sur I'évaluation des risques
conforme a I'annexe IIl du Protocole (voir I'arécll 1.).

Autorités nationales compétentes

Chaque Partie désigne une ou plusieurs autoritémaes compétentes chargées de s'acquitter des
fonctions administratives qu'appelle le Protocolautorisées a prendre des décisions concernant les
OVM pour lesquels elles sont désignées (voir le Me@).

Evaluation des risques (Article 15 et Annexe IIl)

L'article 15 du Protocole définir les dispositions que doiveppliuer les Parties pour faire une
évaluation des risques posés par les OVM. |l egige ces évaluations soient faites selon des méshod
scientifiques éprouvées, conformément a l'anndxet Ikn tenant compte des méthodes d'évaluation des
risques reconnues.

Tandis que la Partie qui envisage d’autoriser longtion d'un OVM est chargée de faire en sorteige’
évaluation des risques est faite, elle a le drexider de I'exportateur qu'il fasse le travail qu'il en
finance le colt. Cela est particulierement impdrfaour de nhombreux pays en développement (SCDB,
2003).

Le Protocole habilite donc les gouvernements adééd’accepter ou de ne pas accepter des imparsatio
d’OVM sur la base d’une évaluation des risquesteC@taluation a pour objet de déterminer et d'@ralu
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les effets défavorables potentiels des organismemnte modifiés sur la conservation et I'utilisatio
durable de la diversité biologique dans le miliécepteur.

L'annexe Il définit les principes généraux et les méthodegallgétion des risques.

Les principes généraux d’'une évaluation des risquetitre du Protocole sont que : i) elle étre affée
selon des méthodes scientifiques éprouvées etldanansparence et au cas par cas, ii) il ne fast p
nécessairement déduire de I'absence de connaissande consensus scientifiques la gravité d'gueis
l'absence de risque, ou l'existence d'un risquepaable; et iii) les risques associés aux orgarssme
vivants modifiés devraient étre considérés au tbdas risques posés par les organismes récepteurs o
parents non modifiés dans le milieu récepteur pigigorobable.

Les Parties utilisent chacune ces principes gérépaur guider I'élaboration et I'application de feu
procédure nationale d'évaluation des risques (edilodule 2).

On trouvera ci-apres des considérations concemqaitjues-uns des principes généraux d’évaluatien de
risques :

Solidité scientifique —Le Protocole de Cartagena stipule explicitement Egnaluation des
risques doit étre effectuée selon des méthodestHitjaes éprouvées. Ce principe de solidité sdigae
signifie que I'évaluation des risques doit étreeefifiée d'une maniére systématique sur la base
d’'informations vérifiables et reproductibles enstait rapport par exemple sur des méthodes et donnée
en détail suffisant pour permettre a dautres dpéter les étapes de I'évaluation des risques
indépendamment. Quelques pays ont incorporé ceipeindans leurs propres procédures avec des
suggestions spécifiques au sujet du type d'infoiomaapproprié a utiliser dans une évaluation des
risques. Dans nombre de cas, différentes sourceglififirents criteres pour des informations
scientifiqguement solides ont été définis, allamtrages scientifiques a des avis d’experts erapagsir
des études présentées par I'auteur de la notditaditc. Des consultations entre experts sciqugf
peuvent également étre considérées comme un mopeoié de collecter ces informations.

Transparence —L'annexe Il stipule que I'évaluation des risquésit étre effectuée d'une
maniére transparente. La plupart des pays dotésadees nationaux pour la prévention des risques
biotechnologique ont en place des procédures patangr la transparence de I'évaluation des risques
Les autorités nationales compétentes montrent sbugemécanisme de transparence qui est en place
pour gérer les notifications et comment ce mécamigst appligué dans chaque cas. Le niveau de
transparence peut cependant aller d’'une notifiogiitblique a une vaste participation du public.

Quelques pays par exemple mettent les conditionssséires pour effectuer une évaluation des risques
disponibles en ligne et, si la libération d'un OMMns I'environnement est approuvée, une notifioatio
publique est généralement émise en affichant kxdiion en ligne (voir également les dispositioes d
l'article 23 sur la “participation du public” et laection ci-dessous sur la “participation des parti
prenantes”).



Exemple 1 — Besoin de transparence
“Toutes les parties de I'évaluation des risqueseltti étre transparentes, y compris:

1) I'objectif et le champ d’application;

2) la source, la nature et la qualité des donrégssnéthodes détaillées, les hypothéses explitis
variabilités, les incertitudes identifiées et Isignification pour les résultats;

3) le produit et les conclusions

192}

Une évaluation transparente des risques devraitcddtire, compréhensible et reproductible. Elletpeu
aider a rendre le texte clair si des descripti@thniques particulierement complexes sont annexées
I'évaluation. [...]

La transparence en matiére d'évaluation des riscoesibue a :

» répondre aux besoins légitimes des parties ptesade comprendre la base d'évaluation |des
risques;

» permettre un débat informé sur des questiornsfiques;

« fournir un cadre dans lequel les consommateemsgnt avoir confiance”;

Source EFSA (2009).

Cas par cas +'annexe lll stipule que les évaluations des risgdevraient étre effectuées au cas
par cas, c'est-a-dire une approche couramment een vertu de laquelle chaque OVM est considéré
en fonction du milieu dans lequel la libérationtdnirvenir et de son utilisation prévue. Les infations
requises peuvent varier quant a la nature et aennide détail de cas a cas, en fonction de I'sgani
vivant modifié concerné, de son utilisation préetiddu milieu récepteur potentiel probable.

Les cadres juridiques de quelques pays peuventrégat mentionner spécialement d'autres éléments a
prendre en considération dans chaque “cas”.

Exemple 2 — La démarche cas par cas est fondamenpaur I'évaluation des risques poses
par les OVM

Une démarche cas par cas est une démarche ou chiaéuation d'un OVM est examinée dans|le

contexte de I'environnement ou elle doit avoir letude l'utilisation prévue de I'OVM concerné. Une

évaluation des risques pour un OVM spécifique désli étre introduit dans un environnement donng ne
suffit pas forcément lorsqu'il s'agit d'évaluer &dfets défavorables potentiels de I'OVM s'il ebélé
dans d'autres environnements récepteurs, ou dansodditions écologiques différentes. Une évaluat
des risques relative a une utilisation particul@#te OVM ne suffit pas forcément non plus lordgigit
d'évaluer des risques potentiels pour des utitinatidifférentes. En conséquence, il est important d

s

procéder aux évaluations au cas par cas, tenamiteatas informations spécifiques sur I'OVM concerné
son utilisation prévue et son environnement réceetentiel

o

Source :UICN (2003).

On trouvera dans le module 3 un examen des coasimés sur la maniére d’appliquer ces deux prirgipe
généraux lorsqu’une évaluation des risques esttaffe.
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L’annexe Il contient également un certain nombétapes pour effectuer I'évaluation des risquesiain
gue des points a examiner sur les détails techmigiescientifiques concernant par exemple les
caractéristiques de la modification génétique,clsctéristiques biologiques des OVM, les difféemnc
entre 'OVM et I'organisme récepteur, son utilisatiprévue et le milieu récepteur probable notamment

Le module 3 du présent manuel de formation explichacune des étapes du processus d’évaluation des
risques selon I'annexe 1l du Protocole.

Le Centre d'échange pour la prévention des risqbéstechnologiques

Le Centre d'échange pour la prévention des rishimschnologiques (CEPRBittp://bch.cbd.ift est un
mécanisme créé en vertu du Protocole de Cartagena prévention des risques biotechnologiques pour
faciliter 'échange d’informations sur les OVM ater les pays qui sont Parties au Protocole a mieux
s’acquitter de leurs obligations.

Le CEPRB fournit un acces libre et facile a ungdagamme d’informations scientifiques, techniques,
environnementales, juridiques et sur le renforcerdea capacités dans les six langues des Natioies.Un

Le CEPRB contient les informations qui doivent &warnies par les Parties au Protocole comme les
décisions sur la libération ou I'importation d’'OVMegvaluation des risques, les autorités nationales
compétentes et les lois nationales.

Les gouvernements qui ne sont pas Parties au Bleteont également encouragés a fournir des
informations au CEPRB et, dans la réalité, un gramuhbre des décisions concernant les OVM ont été
enregistrées dans le CEPRB par de tels gouvernement

Les registres des décisions, de I'évaluation dsguas, des OVM, des donateurs et des organismes
récepteurs ainsi que les séquences d’ADN fontdbbjune référence croisée d’'une maniere qui fecili

la saisie des données. C'est ainsi par exemple Iqusgiu’'on examine les données d'un OVM, il est
possible de consulter et de saisir facilement tesislossiers d’évaluation des risques qui renvaiecet
OVM.

Le CEPRB contient également d'autres informations r&ssources pertinentes, y compris des
informations sur les contacts nationaux, le remorent des capacités, un fichier d'experts de la
prévention des risques biotechnologiques désigméslgs gouvernements ainsi que des liens avec
d’'autres sites Web, publications et bases de denpgéele biais du Centre de ressources d’'informatio

sur la biosécurité (CRIB).



Autres dispositions selon le Protocole

Outre les dispositions susmentionnées, le Protaexfge également des Parties au Protocole, endhccor
avec leurs obligations internationales, qu’ellesstidtent le public lors de la prise des décisi@tatives
aux organismes vivants modifiés (Article 23), metta la disposition du public l'issue de ces dénisi
(Article 23) et permettent au processus de prisaldgsions de tenir compte des incidences socio-
économiques de l'impact des organismes vivantsfi@ediur la conservation et Il'utilisation durabéeld
diversité biologique (Article 26).

Autres organismes internationaux liés a la préventin des risques
biotechnologiques

Plusieurs autres organismes et organisations atternraux se livrent & des activités qui présentent
intérét pour les aspects commerciaux et environneang des OVM. On en trouvera ci-dessous un bref
apercu.

Convention internationale pour la protection desgé&taux

La Convention internationale pour la protection dégétaux (CIPV;www.ippc.in) est un traité
multilatéral de coopération internationale pouptatection des végétaux. Elle a pour objet de geaté

la santé des plantes tout en facilitant son comenieternational. Elle s’applique aux plantes célés,

a la flore naturelle et aux produits végétaux etivee les dommages causés directement et
indirectement par les organismes nuisibles (y cisips mauvaises herbes). La CIPV a été adoptée par
la Conférence de la FAO en 1951. Elle compte detmeint 173 Parties contractantes.

Convention internationale pour la protection desgé&taux

La Convention internationale pour la protection dégétaux (CIPV;www.ippc.in) est un traité
multilatéral de coopération internationale pouptatection des végétaux. Elle a pour objet de geaté

la santé des plantes tout en facilitant son comenieternational. Elle s’applique aux plantes célés,

a la flore naturelle et aux produits végétaux etivee les dommages causés directement et
indirectement par les organismes nuisibles (y caps mauvaises herbes). La CIPV a été adoptée par
la Conférence de la FAO en 1951. Elle compte detmeint 173 Parties contractantes.

L'organe directeur de la CPVI est la Commission lssrmesures phytosanitaires (CMP). La CMP a
adopté plusieurs Normes internationales pour lesunee phytosanitaires (NIMP) qui donnent des
orientations aux pays et aident les Parties caatnées a réaliser les buts de la convention. Lal@sV
considérée par I'Organisation mondiale du commemmmme ['organisme international de
normalisation pour la santé des végétaux. L'apfiinades NIMP n’est pas obligatoire mais, en vertu
de I'Accord OMC-MSP (voir ci-dessous) les mesurdsytpsanitaires fondées sur des normes
internationales ne nécessitent aucune justificaoentifique ou technique additionnelle.

La NIMP rf 11 (CPVI, 2004) décrit les facteurs a prendre ensicération lorsqu’'on effectue une
analyse du risque phytosanitaire pour détermineursiorganisme nuisible est un organisme de
guarantaine. Le principal texte de la norme (indijavec “S2” partout dans le texte) et, en parégul
'annexe 3 de cette NIMP comprennent des oriemtatisur I'analyse du risque phytosanitaire des
OVM.
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Pour accroitre la capacité qu'ont les pays membesfaire une analyse du risque phytosanitaire, la
CIPV a créé un cours et des matériels de formation

Commission du Codex Alimentarius

La Commission du Codex Alimentarius Commission (C@w.codexalimentarius.neest un organe
subsidiaire de la FAO et de I'Organisation mondigdda santé (OMS), qui a été créé en 1961-63 pour
protéger la santé des consommateurs et garantprdeggues équitables dans le domaine du commerce
des aliments. Elle a actuellement 166 membres.

Le Codex Alimentarius, qui signifie "code alimemtdj est une compilation de normes, de codes de
bonne pratique, de lignes directrices et de recamdaitons sur la sécurité alimentaire établie par la
Commission. Dans le domaine des aliments dérivésladdiotechnologie, le Codex fournit des
orientations sur l'analyse des risques pour laédmimaine dans ses “Principes pour l'analyse des
risques liés aux aliments dérivés des biotechnetogioderne” (CODEX, 2003) et dans ses “Principes de
travail pour I'analyse des risques en matiére derié sanitaire a étre appliqués par les gouveemts”
(CODEX, 2007).

Organisation des Nations Unies pour l'alimentatiaet I'agriculture

L'Organisation des Nations Unies pour l'alimentatiet I'agriculture (FAO;www.fao.org se livre
également & des activités sur la prévention dgaeisbiotechnologiques et la biosécurité. A cetdida
groupe de travail de la FAO sur la biosécuritéchstirgé de deux domaines prioritaires pour une ractio
interdisciplinair§DPAI), a savoir “La biosécurité pour l'agricultdreet “Production alimentaire et
applications de la biotechnologie dans les domaied&griculture, des péches et de la foresterie”.

Organisation mondiale de la santé animale

L'Organisation mondiale de la santé animale (OM@yw.oie.inf) est une organisation internationale
intergouvernementale qui a été fondée en 1924 @oéliorer la santé animale dans le monde. Ajuih
2010, elle avait 176 pays membres.

Les objectifs de I'OIE sont de : a) garantir langparence de la situation des maladies animaleslean
monde; b) collecter, analyser et diffuser l'infotima scientifique vétérinaire; c) apporter son akpe et
stimuler la solidarité internationale pour contrdés maladies animales; et d) garantir la sécdirité
commerce mondial en élaborant des normes sanifrgdes échanges internationaux des animaux et de
leurs produits.

Dans les mandats de I'OIE, le principal objectifidealyse des risques a I'importation est de fausnx
pays importateurs une méthode objective et jubtdiad’évaluation des risques liés a I'importation
d’animaux, de produits d’origine animale, de ma&iégénétique animal, d’aliments destinés au bétail,
produits biologiques et de matériel pathologique.

5 Les matériels de formation de la CIPV sont digiples a I'adresse suivante :
https://www.ippc.int/index.php?id=186208




Organisation de coopération et de développemennhéouques

L’Organisation de coopération et de développemennémiques (OCDEwww.oecd.or) fournit un
cadre dans lequel les gouvernements comparent &quériences en matiére de politique générale,
cherchent des réponses a des problémes communsfiét de bonnes pratiques et coordonnent les
politiques nationales et internationales.

En ce qui concerne I'évaluation des risques, I'OGDRublié les “Considérations de sécurité relatives
I'ADN recombiné” (OCDE, 1986) et des documents desensus, qui portent sur la biologie des
organismes récepteurs ou traits introduits et qat stiles pour la préparation générale d’'une étan
des risques posés par les OYM

Organisation mondiale du commerce

L'Organisation mondiale du commerce (OM@yw.wto.0rd est une organisation internationale chargée
d’établir les régles du commerce entre les natiBiis.a plusieurs accords qui touchent le commdese
OVM. Un de ces accords est le traité internatiddalcord sur I'application des mesures sanitaires et
phytosanitaires”, également appelé Accord SPS.

L'accord SPS, qui concerne l'application des meswanitaires et phytosanitaires pour la sécurité
alimentaire et les réglements de santé animalégdtale, peut s’appliquer aux OVM. Son article 6 es
d’intérét dans le contexte de ce matériel de fomatar il traite de I'évaluation des risques etlae
détermination du niveau approprié de protectiorita@@ ou phytosanitaire. Son article 3 reconnegdt |
normes, directives et recommandations arrétéeslgaCIPV, 'OIE et le Commission du Codex
Alimentarius.

D’autres accords de 'OMC comme I’Accord relatifxanbstacles techniques au commerce, I’Accord sur
les aspects des droits de propriété intellectuplleouchent au commerce (ADPIC) et I' Accord géhér
sur les tarifs douaniers et le commerce (GATT vpatiégalement s’appliquer aux OVM.

Accords bilatéraux, régionaux et multilatéraux

Outre les traités et normes internationaux, les peyivent participer a des accords bilatérauxpnégix

et multilatéraux comme des accords de libre-échasgas réserve qu'ils soient compatibles avec
I'objectif du Protocole et qu’ils n'aient pas paésultat un niveau de protection plus bas que ¢eluni

par ledit Protocole. Ces accords pourraient égaleraervir a répartir les responsabilités en matiére
d’évaluation des risques pour ainsi faciliter lésidions concernant les OVM

6 Disponible a I'adresse suivante :
http://www.oecd.org/science/biotrack/consensusd@nisfortheworkonthesafetyofnovelfoodsandfeeds.htm
7 D’aprés I'OMC http://www.wto.org/english/tratop _e/region_e/regierhtn), le nombre global d’accords

commerciaux régionaux en vigueur n'a cessé d’autgnemne tendance que viendront probablement resfées nombreux
accords en cours de négociation. De ces accoslact®rds de libre échange et les accords de paatéelle en représentent
90% et les unions douaniéres 10 %. Le systéemeadfimdtion sur les accords commerciaux régionaux
(http://rtais.wto.org/Ul/PublicMaintainRTAHome.agmontient des informations sur les accords quiédétnotifiés a 'OMC ou
pour lesquels une annonce préalable lui a été canguée.
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Annexe - Techniques utilisées dans le domaine deldatechnologie
moderne

Apercu de techniques utilisées dans le domaineadbibtechnologie moderne

Les OVM sont le plus couramment développés avetaddmiques d’acide nucléigirevitro en insérant,
supprimant ou modifiant un géne ou une séquence/ABN dans un organisme récepteur ou parental.

Les termes modification génétique, génie génétigid\ recombinant et manipulation d’ADN sont des
termes qui s'appliquent a la modification directes dgénes d'un organisme. Les termes organisme
génétiquement modifié (OGM) ou organisme transgéngpnt souvent utilisés I'un et I'autre pour OVM.
Le Protocole de Cartagena souligne la nature “t&/athe I'organisme, quelques-unes de ses dispasitio
s’appliquant aux matiéres ouvrées qui provienné@Vi et contiennent des combinaisons nouvelles
détectables de matériel génétique reproductiblenabpar le biais de I'utilisation de la biotechrgio
moderne.

Figure 1 — Technique d’acide nucléique vitro

Epissage de Genes
Avec le génie génétique, les chercheurs peuvent extraire certains géenes d'un
organisme source et les mettre dans une autre plante ou un autre animal.

Un exemple degénie génétique: —

—

Des scientifiques prélevent _
1 Bacillus thuringiensis, une

bactérie que I'on trouve

courammentdansle sol...

... etutilisent des enzymes pour
2 en extraire le géne Bt, lequel

produit une protéine qui devient
toxique dans I'appareil digestif
des chenilles. =

Le géne Bt est ensuite incorporé
dans les chromosomes de coton
et de mai's, tuant les chenilles
qui s'alimentent de ces plantes.

Source North Carolina Stat&niversity (website).

Un OVM peut étre produit par fusion cellulaire deud organismes différents n'appartenant pas a la
méme famille taxonomique qui sont fusionnés et dahdieu a un organisme contenant I'information
génétique des deux cellules parentales. L'OVM durésulte peut contenir les génomes complets des
organismes parentaux ou parties de leurs génotreegusion cellulaire peut étre appliqguée aux cebul
bactériennes, fongiques, végétales ou animaldisauti différentes techniques pour promouvoir kidn.
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Méthodes couramment utilisées pour la modificatiggnétique de plantes

La production d’OVM par modification génétique astprocessus a phases multiples qui peut étresééali
au moyen de différentes méthodologies. Les méthodesamment utilisées dans le développement de
plantes vivantes modifiées peuvent étre résuméameosuf :

« Dés gu'un géne d'intérét a été identifié et isdléincbrganisme donateur, il est manipulé dans le
laboratoire de telle sorte qu’il puisse étre ingéfficacement dans I'organisme récepteur prévu.
La manipulation peut par exemple inclure des chameges apportés a la séquence d’ADN de
maniére a améliorer ou moduler I'expression du gameefois qu'il est introduit dans I'organisme
récepteur prévu.

* Un ou plusieurs génes d'intérét ainsi que d’auséxguences de nucléotides pour assurer leur bon
fonctionnement peuvent étre ensuite construits daesséquence ordonnée en une “cassette de
transformation® comme le montre la figure 2. La cassette de toamsftion comporte
normalement une “séquence de promoteurs” et unguéske de terminateurs” qui sont
nécessaires pour veiller a ce que le géne soiime&prorrectement dans I'organisme récepteur.
Différentes séquences de promoteurs contrblentiffiérehtes fagons I'expression génétique;
certaines permettent I'expression génétique (cemgieurs sont appelés “constitutifs”) tandis
que d’autres allument ou éteignent I'expressiongdne dans différents tissus, organes et/ou
phases de développement de I'organisme ou en ré@od&autres influences externes. Quelques
promoteurs peuvent étre a ce point spécifiquedsaréplent I'expression génétique uniquement
dans un petit nombre de cellules de I'organismdueant de courtes phases de développement
spécifiques.

+ Un “géne marqueur” est souvent incorporé dans kseatte de transformation pour aider a
identifier et/ou sélectionner les cellules ou ladividus dans lesquels la ou les cassettes de
transformation ont été introduites avec succées. déeses marqueurs peuvent dans certains cas
étre enlevés de I'OVM a un stade ultérieur.

» Enfin, la cassette de transformation peut étrerpmeée dans une plus grande molécule d’ADN
pour étre utilisée comme vect&ure but du vecteur est de faciliter le transferta cassette de
transformation dans I'organisme récepteur.

Adapté de 'UICN (2003).

9 Une cassette de transformation comprend un eneetalséquences d'’ADN (& savoir des parties d'ateweet I'un ou
plusieurs des éléments suivants : un promotewedaence codante d'un gene, un terminateur etebaéquences régulatrices)
qui sont liées physiquement et souvent issuesahismes donneurs différents. La cassette de tranafimn est intégrée dans le
génome d'un organisme récepteur par des méthodesdehnologies modernes pour produire un OVM. tassettes de
transformation sont parfois également appeléesset d'expression » (principalement lorsqu'ufilgfexpression spécifique
est recherché), « cassette d'’ADN » ou « construcfi®DN.

10 Dans le contexte de la modification génétiqueyvecteur est un organisme (un virus par exemple)ree molécule
d’ADN (plasmide, cassettes d’acide nucléique) séilpour faciliter le transfert de matériel généigiiun organisme donateur a
un organisme récepteur.

8
9



Figure 2 — Schéma d’une cassette de transformateird’'un vecteur

Séquences de

terminaison et
Geéne(s) utile(s) de signalisation
Séquence de (peuvent €tre des (diverses
promoteurs (p.ex. modifications en séquences) (p.ex. Géne marqueur
du virus de la laboratoire d'un ou nombre de sélectable (p.ex.
mosaique du chou de plusieurs géne(s)) séquences de résistance a la
fleur) terminaison) Kanamycine)

Vecteur (p.ex. Agrobacterium Ti plasmide)

Note : Les cassettes de transformation actuellemt#éisées peuvent inclure de multiples éléments
comme par exemple plusieurs séquences de prongitganes voulus.

Source : UICN(2003).

Les cassettes de transformation sont intégréesléaggome de I'organisme récepteur par le biais d’
processus appelé transformation, comme indiqué tafigure 3. Cela peut se faire avec différentes
méthodes comme une infection utilisakgrobacterium le bombardement de particules ou la micro-
injection.

Les cellules transformées sont ensuite choisiesc dlaide d’'un géne marqueur par exemple, et
régénérées en OVM complets. L'étape suivante cengishoisir les organismes modifiés qui contietinen
le ou les transgén€sou la modification voulus et & exprimer les traitsulus. Grace au choix, de
nombreux OVM expérimentaux sont rejetés et un petihbre d’événements seulement peut atteindre
I'étape de la commercialisation.

Dans le cas des plantes vivantes modifiées, lesemmnt pour introduire le ou les transgénes dans
d’'autres variétés réceptrices est également clmsarte.

11 Une séquence d'acide nucléique dans un OVM égiilte de I'application de la biotechnologie mogecomme le
décrit I'article 3 i) a) du Protocole.
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Figure 3 — Modification génétique des plantes

Méthode de I'Agrobacterium Méthode du canon i génes
Agrobac.termm Plasmifle Ti p(')rteur Particules recouvertes
tumefaciens de genes utiles J 20 %,/ degénes utiles codifiant
\ Te%e s praDN
Canon a génes
Coculture
d'Agrobacterium avec Bombardement de
des morceaux de plante morceaux de plante avec
ADN des particules

_~  transféré
aux cellules
végétales

Chromosomes avec ADN
intégré codifiant les génes
utiles

Cellule Noyau
végétale

Regénération des tiges
suivie de la
regénération des Plante avec un nouveau
racines caractére

Multiplication des
cellules (Callus)

Source : Mirkov (2003).

Exemples d’OVM commercialisés

En 1978, le premier OVM commercialisé a été produéc la création d'une soucheedtherichia coli
(une bactérie) qui produit la protéine humaine &mpénsuline. En 1996, les premiéres semences
génétiquement modifiées ont été plantées aux Blaitspour utilisation dans le commefce

A ce jour, ce sont les cultures agricoles qui $estOVM le plus largement commercialisées ayant été
introduits dans I'environnement. Selon le Serviterinational pour l'acquisition d'applications agkes
biotechnologiques (ISAAA), la surface mondiale imdle avec des especes vivantes modifiées n'a cessé
d’augmenter depuis 1996 et, en 2009, elle reprageiitO millions d’hectares (James, 2012). Le deja,
mais, le coton et le colza qui résistent aux habg et/ou sont capables de produire des protéines
pesticides constituent la plupart des espéeces ta@samodifiées qui sont actuellement commercialisées

12 FLAVR SAVR™ Tomato by Calgene Inc.



(voir le registre des OVM au Centre d'échange pauprévention des risques biotechnologiques a
I'adresse suivantehttp://bch.cbd.int/database/Imo-registry

En 2009, une chévre qui produit un médicament @dgulant pour les étres humains a été le premier
animal vivant modifié dont la production commereial été approuv&e Le poisson zébré contenant des
génes de protéines fluorescents est un autre egedyphimal vivant modifié que I'on trouve sur le
marché. De plus, plusieurs vaccins vivants modifigmur étres humains et animaux ont été
commercialisés.

A ce jour, il N’y a pas d’exemple de la commeraiation d’OVM résultant d’une fusion cellulaire.

13 http://www.gtc-bio.com/atryn-antithrombin-recombiria
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Module 2 :

Travail préparatoire — Comprendre le
contexte dans lequel une évaluation des
risques sera effectuée




(Cette page a délibérément été laissée en blanc)
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Contenu de ce module

Introduction

Contexte national
Objectifs de protection nationaux et critéres diéation
Cadre national pour la prévention des risques tiotelogiques
Autorités nationales compétentes
Pratiques et principes
Autres obligations nationales et internationales

Avis d’expert et roles de I'évaluateur ou des éatdurs des risques
Organe consultatif scientifique
Responsabilités de I'évaluateur ou des évaluatiegsisques
Fichier d'experts sur la prévention des risquesestinologiques
Participation des parties prenantes

Bibliographie



(Cette page a délibérément été laissée en blanc)
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Utilisation du module

Le présent module a pour but d’aider les évaluatdas risques a préparer le terrain pour une éi@ua
des risques devant étre effectuée d’'une maniegetff@juement solide et transparente ainsi qu’aupza
cas. Tandis que le module 1 traitait du contexaegélde la prévention des risques biotechnologiglees
module 2 traite du contexte des évaluations dgsets spécifiques.

Il souligne a quel point il est important de compuhe comment les politiques nationales et les
obligations internationales fournissent des origona essentielles pour le processus. Un évaluakesir
risques devrait étre familier avec les cadres aminaiifs et réglementaires nationaux, y comprs le
pratiques nationales d'évaluation des risquesptexipes généraux et différentes obligations, it=ar
établissent le contexte juridique de toute évabmaties risques effectuée par une autorité nationale

Le présent module décrit le lien entre les poliisjmationales qui établissent les objectifs deeptiatn,

les dispositions réglementaires et les processhslliation des risques qui seraient fidéles auoPotx

de Cartagena sur la prévention des risques biotdadiques. Il fournit également des éléments qui
permettent de faciliter la compréhension de la imssles évaluateurs des risques et la nature
pluridisciplinaire du processus d’évaluation dssjuies.

Introduction

Il se peut que, avant de recevoir une notificatib@VM, les évaluateurs des risqifegoivent de
familiariser avec des questions telles que lesatifgede protection de I'environnement, les distioss
réglementaires et I'application d’'un cadre natiomaéc le Protocole pour bien comprendre le cadre
général dans lequel I'évaluation des risques doé éffectuée afin de se conformer aux obligations
internationales, aux lois nationales et aux proEgladministratives.

Le cadre pour la prévention des risques bioteclyipl@s de chaque pays peut couvrir des questions
administratives en établissant des mécanismes :ppua sélection des évaluateurs des risques édd/ou
création d'organes consultatifs; ii) la gestion deformations confidentielles (Article 21); iii) la
sensibilisation et la participation du public (&td 23); et iv) si et comment les considérationsicso
économiques devraient étre prises en compte dgm®dessus de prise de décisions (Article 26)eentr
autres choses. Les sections suivantes du présehilendonnent un apercu de la maniére dont quelques
questions pourraient étre examinées par les éeitgades risques avant de faire une évaluation des
risques.

14 Aux fins du présent matériel d’information, “&v@teur des risques” s’entend d’'une personne ckgrgé une autorité
nationale compétente de réaliser et gérer le psasabévaluation des risques.



Buts nationaux de protection et critéres d’éevaluatti

Les pays sont souverains lorsqu'il s'agit de fixeurs propres objectifs comme la protection de
I'environnement, la diversité biologique ou la gade leurs citoyens. Ce faisant, ils adoptent suudes
stratégies de santé environnementale et publigues dm cadre de leurs politiques et législations
nationales. A leur tour, ces stratégies découlenvent d’'instruments plus larges convenus a I'dehel
internationale ou y sont fidéles.

Les politiques et lois en matiére d’environnemerdeesanté définissent souvent des séries de ‘tibjec
de protection” qui sont des résultats environnementéfinis et significatifs guidant la formulaticie
stratégies pour la gestion d'activités susceptildestoucher I'environnement. Quelques objectifs de
protection sont définis au sens large (comme pameie le conservation de la diversité biologique)
tandis que d’autres sont plus spécifiques (commeypample la protection d'un espéce menacée ou en
péril). Le contexte de toutes les évaluations (@mviementales) des risques est déterminé par les
objectifs de protection pertinents, gu'ils soieargkes ou spécifiques.

Exemple 3 : Objectifs de protection — Objectifs dCAi relatifs a la diversité biologique

» But stratégique A : Gérer les causes sous-jaceldsppauvrissement de la diversité biologique en
intégrant la diversité biologique dans I'ensemhlegduvernement et de la société

» But stratégique B : Réduire les pressions direetescées sur la diversité biologique et encourager
I'utilisation durable

» But stratégique C : Améliorer 'état de la divégsbiologique en sauvegardant les écosystémes, les
espéces et la diversité génétique
» But stratégique D : Renforcer les avantages pmus tle la diversité biologique et des servicesnisur
par les écosystemes

» But stratégique E : Renforcer la mise en ceuvranayen d’'une planification participative, de |la
gestion des connaissances et du renforcement pasités

Source :Convention sur la diversité biologique (site Web)

Exemple 4 — But de protection de la diversité bgilue dansles pays de I'Union européenne
“Enrayer la perte de biodiversité et la dégradaties services écosystémiques dans I'UE d'ici 2826g
restaurer dans la mesure du possible, tout ensifigant la contribution de I'UE pour éviter la pert

mondiale de la biodiversité”.

Source :Conseil de I'Union européenne (2010).

En dehors des objectifs de protection, les |égisiat nationales définissent aussi parfois les €oeit
d’'évaluation”. Un critere d'évaluation est une eegsion explicite de la valeur environnementaledapiti
étre protégée, défini qu'il est sur le plan opématel comme une entité (saumon ou abeille domestiqu
qualité du sol) et ses attributs (comme leur abooeladistribution ou mortalité).
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Les criteres d'évaluation écologiques par exempig & plus facilement exprimés en termes d’'impacts
sur une espéce valorisée (comme par exemple leestria reproduction du thon jaune). Tout élément,
de virtuellement n'importe quel niveau d’organieatbiologique ou forme structurelle qui est recannu
comme une entité devant étre protégée, peut ésd@é comme un critere d’évaluation.

Exemple 5 — Critéres d’évaluation

“Un critére d’évaluation est une expression ex#icie la valeur environnementale qui doit étreqmée,
défini gu'il est sur le plan opérationnel comme enété écologique et ses attributs”.

Source US Environmental Protection Agency (1998).

Une fois qu’une évaluation des risques a été débtam I'évaluateur ou les évaluateurs devront ifient

les objectifs de protection et critéres d’'évaluatimertinents lorsqu’ils ont disponibles. lls détaremt
ensuite les critéres qui s'appliguent au cas ermstipreafin de s’assurer que les objectifs de ptitec
seront couverts comme il se doit. C'est ainsi pan®le que le cadre réglementaire d'un pays peut
identifier la “diversité biologique agricole” comma de ses objectifs de protection et les évalusiteu
peuvent étre invités a envisager comme un crité&reatliation I'abondance d'une espéce valorisée (un
insecte pollinisateur par exemple) dans le mili@gl©VM peut étre libéré.

Le choix des critéres est un des aspects les phdamentaux a prendre en considération lorsqu’est
élaboré un modeéle conceptuel pour I'évaluationridegies car il contribue a préparer le terrain paite
évaluation et les derniéres étapes du processusofaiusion, avant d’entreprendre une évaluatian de
risques d'un OVM, les évaluateurs et autres pem®nohargées de la prévention des risques
biotechnologiques devraient comprendre les but®meix de protection et I'importance du choix de
critéres d'évaluation pertinents afin de programomeg évaluation des risques. Les questions conuerna
les objectifs de protection et les critéres d’égtibn pertinents sont décrits plus en détail damaddule

3 sous “Phase de planification”.

Cadre national de prévention des risques bioteclugijues

De nombreux pays traitent des questions relativds prévention des risques biotechnologiques en
recourant & un vaste processus qui comprend I'@tibo et I'application d'un cadre national pour la
prévention des risques biotechnologiques. Un telrecaconsiste en une combinaison d’instruments
politiques juridiques, administratifs et techniques qui sons en place pour garantir la sécurité de
I'environnement et de la santé humaine en rappc & biotechnologie moderne.

Dans la plupart des cas, I'administration des rasabilités en matiére de prévention des risques
biotechnologiques est soit partagée par plusieumsstéres (environnement, agriculture, santé, s&gn
soit centralisée et gérée par un bureau qui esgétte coordonner les questions liées a cette piiéne
pour un certain nombre de ministéres.

Le choix du cadre traduit le plus souvent des &ires réglementaires existantes et les ressources
disponibles au niveau national pour appliquer leéglements relatifs a la prévention des risques
biotechnologiques.



Le nombre de pays qui possédent un cadre nationabnaidérablement augmenté. Une initiative
mondiale financée par le Fonds pour I'environnemeondial (FEM) et ses agents d’exécution a aidé ces
processus en donnant une assistance administedtiteehnique aux pays pour qu’ils puissent élabetrer
applique leurs cadres nationaux conformément & leloligations selon le Protocole de Cartagena

Les exigences et priorités des pays ont eu poultaé$élaboration sous différentes formes de tplies
nationales de prévention des risques biotechnalegigQuelques-uns de ces pays ont décidé d'élaborer
une politique indépendante tandis que d’autredaniulé des politiques combinant la biotechnolagfie

la prévention des risques biotechnologiques. Gersapolitiques font partie de politiques élargiesla
conservation de la diversité biologique et la prtoem de I'environnement, les questions liées au
commerce, la biosécurité et la quarantaine, oétinétablies dans le contexte général du développem
durable ou Action 21 (CNUED, 1992).

Au 1" mai 2012, grace aux initiatives financées par IMFE21 pays en développement avaient achevé la
phase d’élaboration de leurs cadres nationauxstes derniers a disposition en li§ne

Autorités nationales compétentes

Tandis que les cadres nationaux pour la préventies risques biotechnologiques consistent en
instruments politiqueguridiques, administratifs et techniques, la oesabilitéinstitutionnelle de la prise
de décisions et des évaluations des risques pamésep OVM reléve normalement des autorités
nationales compétentes. D'aprés le Protocole dea@ama, chaque Partie doit désigner une ou plssieur
autorités nationales compétentes chargées de itacqdes fonctions administratives qu'appelle le
Protocole.

De plus, selon le Protocole, les Parties sont deemettre a la disposition du Centre d'échange lpo
prévention des risques biotechnologiques une cdpitoutes les lois, réglementations ou directives e
vigueur pour I'application du Protocole ainsi ges homs et adresses de leur(s) autorité(s) nati@hal
compétente(S).

Les cadres nationaux définissent normalement lespétences et procédures en fonction de 'OVM
(comme par exemple lgge d’'OVM ou son utilisation préviieEn tant que telles, les évaluations des
risques peuvent étre confiées a différentes aatoniationales compétentes dans le méme pays.

15 Voir http://www.unep.org/biosafety/National%20Biosafe®O@trameworks.aspxJn grand nombre des cadres
nationaux adoptés ou projets de cadre sont égatetisgonibles sous la section ‘Lois et réglements’.
16 Les lois, réglementations et directives ainsé des coordonnées des autorités nationales contpgten autres

informations nationales demandées par le Protab®l€artagena peuvent étre consultées par le hiaisethu “Profils de pays”
disponible au CEPRB a l'adresse suivarfigip://bch.cbd.int
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Exemple 6 — Autorités nationales compétentes au Mag

Au Mexique par exemple, en fonction de 'OVM et sten utilisation prévue, une ou plusieurs de ses
autorités nationales compétentes (Ministere dealstés Ministere de I'agriculture, de I'élevage,|du
développement rural, de la péche et de I'alimematét Ministére de I'environnement et des ressesirc
naturelles) peuvent étre chargés de I'évaluatiaridggues.

Source :Centre d’échange pour la prévention des risqueiediinologiques.

Les options choisies par les pays pour le misdagepnstitutionnelle d’autorités nationales corepéts
dans chaque cadre national sont les suivantesnei)seule autorité nationale compétente qui regoit
traite toutes les demandes concernant les OVMi)qaius d’une autorité nationale compétente, chacun
ayant différentes responsabilités et une ou deiphestvoies de présentation de demandes concdesant
OVM.

Lorsqu'une Partie désigne plus d'une autorité mali® compétente, les informations sur leurs
responsabilités respectives doivent étre clairendéutites et mises a la disposition du CEPRB. Ces
informations peuvent comprendre par exemple l'diétorationale compétente qui est chargée de tel ou
tel type d’'OVM.

Dans la plupart des projets de cadres nationaulpoida qu'ils ont été par des pays avec le conadwrs
Programme des Nations Unies pour I'environnemeRtUP) en qualité d’agent d’exécution du FEM,
I'évaluation des risques a été confié a l'autoritionale compétente ou aux autorités nationales
compétentes ou encore a I'organe général chartgémtévention des risques biotechnologiques, avec o
sans l'avis soit d'un organe scientifique consifliat hog¢ soit d’'un comité consultatif établi.

Exemple 7 — Autorité(s) nationale(s) compétentegsradres nationaux pour la prévention des
risques biotechnologiques

Tandis que l'autorité ou les autorités nationalesgétentes sont chargées de s’acquitter des fosgtio
administratives qu’appelle le Protocole vis-a-visutres Parties, le processus de prise de décisians,
un cadre national d’'une Partie pour la préventies dsques biotechnologiques afin de prendre [une
décision sur I'importation proposée d’une OVM ferabablement intervenir un large éventail d’auésrit
nationales. Le cadre national pour la préventiarigues biotechnologiques devrait arréter laguore
au niveau national, y compris les consultationsesgaires, au moyen de laquelle une décision sur une

importation proposée sera prise.

Source :UICN (2003).




Une fois mis en place, les cadres nationaux popréeention des risques biotechnologiques défintsse
les conditions qui déclenchent le besoin d'uneuatin des risques. Sans préjudice du droit qu’a un
pays de soumettre tous les organismes vivants idedifune évaluation des risques, deux cas péetisul
selon le Protocole de Cartagena exigent des éi@bsadbligatoires des risques avant que ne saépm
décision : a) le premier mouvement transfrontiateritionnel d'un organisme vivant modifié destiné a
étre introduit intentionnellement dans I'environeetnde la Partie importatrice; et b) une décision
définitive concernant Il'utilisation sur le territeinational, y compris la mise sur le marché, d'un
organisme vivant modifié qui peut faire l'objetrdlmouvement transfrontiére et qui est destinéex étr
utilisé directement pour l'alimentation humaineamimale ou a étre transformé.

Lorsqu’elle est saisie d’'une demande qui déclenahe évaluation des risques, I'autorité nationale
compétente prend plusieurs mesures dans le cadnepddcessus dont I'objet est de s’assurer que les
évaluateurs des risques effectuent une évaluatem risques scientifiquement solide. Ces mesures
peuvent inclure les suivantes :

a) examiner la notification pour en déterminer la ctéyme sur la base d'une liste d'informations
arrétée a I'avanée

b) préciser les termes de référence de I'évaluatianridgues et les informations attendues dans le
rapport final;

c) identifier un ou plusieurs évaluateurs des risqyaiseffectueront et géreront I'évaluation des
risques.

Exemple 8 — Responsabilités en matiére d’évaluatit@s risques

Albanie — Le Comité national pour la prévention des risgbsmtechnologiques prend des décisians,
conseillé qu'il est par son comité scientifique gaicompose de sept membres. Les membres du domité
scientifique seront des experts de la microbiolodeela génétique, de la médecine, de la biochahde
la biologie moléculaire, de la pharmacie, de l'agjture, de la science vétérinaire, de la bioteldgie et
de la sécurité au travail.

Caraibes — L'autorité nationale compétente est aidée daass teavaux par un comité consultatif
scientifique qui est chargé d'effectuer I'évaluatides risques. A la Grenade et aux Bahamas, cette
évaluation est effectuée par l'organe national dmrdination de la prévention des risques
biotechnologique. Outre le comité consultatif stifejue, I'autorité nationale compétente de Sainte
Lucie est aidée dans ses travaux par une entitéeléppl’'Unité de prévention des risques
biotechnologiques dont la dotation en personnel aestsi juridiquement constituée. Ce personnel
comprend : un coordonnateur de la prévention dsgues biotechnologiques, un spécialiste |des
technologies de [linformation, un responsable dévdluation de la prévention des risques
biotechnologiques, un spécialiste de I'éducatiopulolic, un secrétaire administratif et des insper.

17 Dans le cas d’'une notification de mouvememistirantiére a destination de pays qui sont desgsaaiti Protocole de
Cartagena, cette liste contiendra au minimum lesaignements indiqués dans I'annexe | (une demdiimdeoduction
intentionnelle dans I'environnement) ou dans I'ate# (une décision concernant les organismes vévarodifiés destinés a étre
utilisés directement pour I'alimentation humaineaaimale, ou a étre transformés).
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Gambie — Un groupe de travail technique intersectorietiomal sur la prévention des risques
biotechnologiques sera créé qui aura pour prineitidhe I'évaluation des risques. La prise de a#tsy
se fera par I'intermédiaire du Comité techniquéama pour la prévention des risques biotechnolegsiq

Tadjikistan — L'évaluation des risques relévera de la compétetiun Conseil d’experts placé sous la

direction du Centre national pour la diversité bgitjue et la biosécurité. Ce Conseil sera composé
d’experts d'instituts de recherche de I’Académis sieiences, de I'’Académie tadjik des sciences @gs¢
et du Ministére de la santé. Toutes ces sous-dissont des compétences, du matériel techniqueest u
expérience professionnelle pertinents.

Tonga — Le directeur du département de I'environnemdiautprité nationale compétente) pegut
déterminer les moyens par lesquels les évaluatoentifiques des risques doivent étre effectuédls|e
désigne les organes appropriés chargés de faikva@stions.

Source PNUE (2006).

Pratiques et principes

Le processus d'évaluation des risques comprenghrdgisiues et principes qui peuvent varier entrespay
Comme il ressort du adule 1, 'annexe Il du Protocole donne la listesdprincipes généraux
d’évaluation des risques. Chaque Partie utilisepcexipes pour guider I'élaboration et I'applicatide
son propre processus natiowddvaluation des risque€omme tels, les principes généraux d'évaluation
des risques peuvent étre incorporés dans lesuqgisgs ou dans les directives que celui-ci adopte.

Exemple 9 — Pratiques d’évaluation des risques ddif€rents pays

En Argentine, une fois qu’'une plante vivante modifiée a étéfisafnment essayée sur le terrain,| le
requérant peut demander que la plante soit ‘assquplest-a-dire approuvée pour une plantation hon
confinée (en général a grande échelle) a certdines'utilisation particuliéres qui sont : 1) asdéins
réglementaires — fournir du matériel pour des esmaalytiques, toxicologiques et autres essaisgef)
pour I'exportation; 3) pour I'augmentation des san®s hors saison — a ne pas vendre dans le pays; 4)
pour des essais a présenter ultérieurement (urse afgprouvée la commercialisation) a I'appui |de

I'enregistrement d'une nouvelle variété; ou 5) pauultiplication précommerciale en attendant

I'enregistrement de la variété multiplication.

Au Canada, les audits d’évaluation des risques pour les végéiecaracteres nouveaux (VCN, qui
comprennent les OVM) sont effectués dans le Budeala biosécurité végétale de I'’Agence canadienne
d’inspection des aliments (ACIANttp://www.inspection.gc.ca/french/plaveg/bio/pbedlshtm).

D

Au Mexique, un groupe de scientifiqgues analyse avec les cagvidu Ministére de I'agricultur
I'évaluation des risques du requérant et ce, shase de la Iégislation nationale. Ce groupe paliciser
I'aide d’autres experts pour se prononcer sur @meahde. Lorsqu’il est devenu familier avec uneucalt
vivante modifiée, le ministére peut autoriser lguérant & accroitre la superficie plantée maisdeérant
devra continuer de présenter I'évaluation des asqeomme il I'a fait pour la premiére demande. Les




mesures de prévention des risques biotechnologigaes une libération semi-commerciale devraient
également étre conservées.

En Nouvelle-Zélande la responsabilité de I'évaluation des risquesuelde la compétence du requérant
sur la base des critéres figurant dans la |égislatFormulaires et guides aident les requérants a
comprendre lintention des critéres |égislatifs. Ehvironmental Protection Authority (EPA),
anciennement “Environmental Risk Management Authgriévalue les informations fournies et, au
besoin, peut solliciter selon qu'il convient defoimations spécialisées ou rapports additionnéles
activités a faible risque qui sont conformes awspdsitions du régime réglementaire ne sont pagetob
d’'une notification publique. Quelques activités tsdiscrétionnaires a des fins de notification pald
tandis qu'il y en a d'autres pour lesquelles laifigattion publique est obligatoire (voir le site Wele
'EPA a I'adresse suivantehttp://www.epa.govt. iy

Aux Philippines, le Comité national sur la prévention des risquesebhnologiques vérifie I'évaluatio
des risques relatifs aux activités OVM et fait dppex compétences du Groupe d’examen scientifique e
technique pour lui fournir un audit de la sécuirigépendant et faire des recommandations.

=]

En Afrique du Sud, comme principe directeur général, si les exaraunat scientifiques considérent une
nouvelle activité de risque estimé comme une détigui n'est pas différente d’'une activité apprauyé
plus tét quant a la nature de 'OVM (ADN héte etdifig), au requérant, au milieu de la libératioraa
taille de la libération et aux conditions de coafirent, ils envisageront d'utiliser une procéduinée
a des fins d’approbation.

Au Royaume-Uni, 'UK Advisory Committee on Releases to the Enviramn (ACRE) revoit a la
demande de ministres la sécurité des activités héiex OVM et fait des recommandations sur la qoesti
de savoir si ces activités doivent se poursuivreuetles conditions minimales de gestion des risque
nécessaires pour réduire au minimum les dangers PEwironnement et la santé humaine (vpir
http://www.defra.gov.uk/acre/abolt/

Aux Etats-Unis, le U.S. Department of Agriculture's (USDA) Animahd Plant Health Inspectign
Service (APHIShttp://www.aphis.usda.gpvecense des activités particulieres dont seutetdication
est nécessaire avant qu'elles ne commencent. lgdatéurs examinent toutes ces notifications et
peuvent demander une analyse approfondie de I'étratudes risques s'ils estiment que ces actigiods
suffisamment différentes des activités connues postifier cette réglementation additionnelle. Les
évaluations des risques sont vérifiees par I'APHIEnvironmental Protection Agency (EP/
http://www.epa.goyvet la Food and Drug Administration (FDAttp://www.fda.goy selon la nature d
'OVM et son utilisation.

>

Source PNUE-FEM (2005).

Autres obligations nationales et internationales

Un pays peut avoir des lois nationales et des afitigs internationales comme des accords commerciau
qui ne sont pas directement liés a la préventianridgues biotechnologiques ou a I'environnemeris ma
qui peuvent influencer la maniére dont I'évaluatewr les évaluateurs des risques agiront un fois
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déclenchée une évaluation des risques d'un OVMs @#igations peuvent par exemple influer sur
I'étendue de I'évaluation des risques (voir le med).

Pour des exemples d'accords et de traités intemeix pertinents, voir le module 1.

Avis d’experts et role de I'’évaluateur ou des évahteurs des risques

Organe consultatif scientifique

Dans quelques pays, les compétences nécessairegapeudes évaluations des risques posés par les
OVM relévent des organismes régulateurs et lesuétiahs sont faites en interne. Dans de tels &ss, ¢
organismes ont normalement la possibilité de stlide cas échéant I'aide d’autres experts.

D’autre part, les cadres réglementaires de nombealres pays préconisent la création de groupes
d’expert scientifiques sur une beea hocune fois qu’une évaluation des risques a été déate. Dans

de tels cas, une autorité nationale compétenteuévials compétences nécessaires pour chaque cas
particulier et forme une équipe externe d'évalustales risques qui se compose d'experts dans les
domaines scientifiques pertinents. Cet organe d@mt$upeut consister en un groupe d'experts aux
niveaux national, régional ou international, quipétre appelé au besoin a aider le ou les évaitgaties
risques mandatés. Un organe consultatif sciengfigermet a I'autorité nationale compétente dewserli
sans tarder a I'expertise appropriée pour une étialu des risques particuliere. Lorsqu’une autorité
nationale compétente crée une équipe ou un gréapeldateurs des risques, elle confie en géndiaha

des évaluateurs la coordination du processus diétiah des risques.

Exemple 10 — Comment les scientifiques participantprocessus d’évaluation des risques

Les institutions nationales chargées d’'un cadre [goprévention des risques biotechnologiques pauve
inclure par exemple un organe consultatif sciequi qui effectue ou revoit une évaluation des asagt
recommande les éventuelles mesures de gestionistpees qui peuvent s'avérer nécessaires pour
protéger I'environnement et la santé humaine.

Au Bélarus, les experts qui feront une évaluation des risgeesnt choisis d’'un fichier qui sera adopté
par les pouvoirs publics. Dans chague cas, lesrexperont choisis séparément.

Au Mexigue, le Ministére de I'agriculture, une des autorit&gionales compétentes pour la prévention
des risques biotechnologiques, consulte un growecientifiques pour obtenir leur avis sur chague
demande. La Commission intersecrétariats sur laveptibn des risques biotechnologiques @des
organismes génétiquement modifiés (CIBIOGHEMNtp://www.cibiogem.gob.mxa également une base
de données de 350 experts de différentes discipbruxquels elle peut faire appel pour recevoir |des
conseils.

En Nouvelle-Zélande outre les experts permanents de I'EPA, un grosgentifique d'éminents
chercheurs a été formé et un fichier d'experts@mubre desquels se trouvent des experts d’outresgter
tenu a jour et utilisé s'il y a lieu.




En Afrique du Sud, l'autorité de régulation a une base de donnégdwdede 60 scientifiques et expefts
dont les services sont utilisés pour évaluer gues. Toutefois, ces experts ne sont pas toesseioes
pour chaque évaluation. Les évaluateurs signestunwaccord de confidentialité avec les régulateurs

Source :PNUE-FEM (2005).

Responsabilités de I'évaluateur ou des évaluatedes risques

Les cadres nationaux donnent aux évaluateurs sigges différents types de responsabilités, lespiell
sont en général précisées dans les termes denmédéde I'évaluation des risques et peuvent inghane
exemple :

» Passer en revue les informations fournies dansoksier des OVM et, en particulier, les
informations figurant dans I'évaluation des risquesa fournies le requérant, si elles sont
disponibles;

» Recenser toutes les autres informations scienéifiqpertinentes a portée de main sur le sujet, y
compris les évaluations des risques antérieureleaouvelles informations qui sont révélées;

» Examiner les insuffisances en matiere d'informatbfes incertitudes scientifiques ainsi que les
maniéres possibles d'y remédier;

» Faire I'évaluation des risques et établir un rappor

Ces actions sont accomplies dans le cadre d'urepsos qui peut étre itératif. Par exemple, il agt pe
gue, durant I'évaluation des risques, une nouweftemation scientifique fait son apparition et éév des
insuffisances en matiére d’information qui n'avaipas été identifiées précédemment. Dans un teilcas
peut s’avérer nécessaire de recenser et embauebeodrces additionnelles de compétence sciemifiqu
gui devraient étre incorporées dans le groupeaalrdtévaluation des risques ou dans l'organe sifigné
consultatif.

Dans I'examen du dossier des OVM ou a toute ététpaaure de I'évaluation des risques, l'autorité o
les autorités nationales compétentes ou I'évaluaiaues évaluateurs des risques peuvent décider qu
des documents additionnels sont nécessaires eletddls les demander au requérant ou encore defaire
de commander leurs propres analyses.

L'évaluateur ou les évaluateurs des risques qigadit le processus sont souvent chargés de coardonn
le groupe d’experts ou I'équipe d’'évaluation desjues. De plus, ils font rapport sur les conclusien
diffusent les documents pertinents entre les gaciomcernées, y compris d'autres parties prengnbéas
ci-dessous), selon qu'il convient, pour s’assunge information est partagée de maniére adéquate e
opportune.

Les Parties au Protocole veillent a disposer deduhares leur permettant de protéger les information
confidentielles comme le stipule I'article 21 dwfecole et conformément a la Iégislation nation&ie.
tant que tels, I'évaluateur ou les évaluateurs degues sont également tenus de respecter la
confidentialité des informations commerciales ingigs par I'autorité nationale compétente tout earte
compte que, selon le Protocole, les informatiomgasiies ne peuvent pas étre considérées confitlestie

: a) le nom et l'adresse de l'auteur de la notiinab) Une description générale de l'organismedesi
organismes vivants modifiés; ¢) Un résumé de liéatadn des risques d'impact sur la conservation et
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l'utilisation durable de la diversité biologiquesnant compte également des risques pour la santé
humaine; d) les méthodes et plans d'interventiorgehce.

Une fois achevée une évaluation scientifique dsguss, I'évaluateur ou les évaluateurs prépare un
rapport d’évaluation des risques conformément aumés de référence établis par l'autorité nationale
compétente. Ce rapport doit étre suffisamment &tabur fournir aux décideurs les informations
scientifiques nécessaires (voir le module 3).

Fichier d’experts emprévention des risques biotechnologiques

Pour faciliter I'accés des pays aux compétencetinpetes lorsqu’ils en ont besoin, les Parties au
Protocole de Cartagena sur la prévention des shistechnologiques ont créé le “ fichier d'expens
prévention des risques biotechnologiques”. Le éichd'experts a pour but de fournir avis et soutien,
comme il convient, aux Parties qui sont des paysié@reloppement, en particulier les moins avancés
d’entre eux et les petits Etats insulaires, ainsagx Parties & économie en transition qui en fant
demande pour procéder a des évaluations des rispreglre des décisions avisées, perfectionner les
ressources humaines nationales et promouvoir [n@ment des institutions dans le domaine des
mouvements transfrontiéres d’organismes vivantsifidést

Les renseignements sur les personnes dont lafiigtee dans le fichier d’experts en prévention des
risques biotechnologiques sont accessibles par iEs bdu CEPRB a [I'adresse suivante:
http://bch.cbd.int/database/expersu 1* mars 2014, le fichier d’experts en prévention degues
biotechnologiques contenait 159 experts de 45 pays.

Participation des parties prenantes

Dans le contexte des évaluations des risques pgmaéke OVM, les parties prenantes sont toutes les
parties qui ont un intérét pour la prévention desjues biotechnologiques ou un enjeu dans cette
prévention, c'est-a-dire le transfert, la manipolatet I'utilisation sans danger d'OVM dans le pays
(PNUE-FEM, 2003).

Alors que l'article 15 du Protocole sur I'évaluatiales risques ne mentionne pas directement la
participation des parties prenantes, l'article 2Bye des Parties qu’elles consultent le public kbesla
prise des décisions relatives aux OVM.

La détermination de la mesure dans laquelle leip@bld’'autres parties prenantes peuvent particper
processus de prise de décisions est la prérogag¢ivehaque cadre réglementaire. Quelques pays ont un
mécanisme qui permet la participation du publicadtif’évaluation des risques et/ou le processus de
prise de décisions. C'est ainsi par exemple qu'deg autorités nationales compétentes en Nouvelle-
Zélande, 'Environmental Protection Agency (ER#w.epa.govt.nzouvre les notifications d'OVM a la
consultation du public sur son site Web.
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Module 3:

Conduite de I'evaluation des risques
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Contenu du module

Introduction
Apercu de la méthodologie d’évaluation des risques
Questions fondamentales
Qualité et pertinence des informations
Analyse des incertitudes
Phase de préparation
Détermination du contexte et du champ d'application
Choix de critéres d’évaluation pertinents ou d'eggereprésentatives
Détermination du niveau de référence
Choix de la ou des lignées de référence
Conduite de I'évaluation des risques

Etape 1 : Identification de toutes nouvelles camstiques génotypiques et phénotypiques liées a
I'organisme vivant modifié qui peuvent avoir deeisfdéfavorables

Eléments d’une évaluation des risques au cas pai’G/M
Organismes vivants modifiés
Milieu récepteur potentiel probable(s)
Utilisation prévue
Etape 2 : Evaluation de la probabilité
Etape 3 : Evaluation des conséquences
Etape 4 : Estimation du risque global
Etape 5 : Identification de stratégies de gesttateesurveillance des risques
Gestion des risques
Surveillance
Etablissement d’un rapport sur I'évaluation degués et recommandation
Bibliographie
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Utilisation du module

Le présent module donne un apercu de la méthodpld@valuation des risques. Il comporte cing
sections. La premiére donne un apercu de la mékbgidogénérale d’évaluation des risques pour
I'environnement et examiné quelques-uns des teutiksés. La deuxiéme traite de questions qui sont
fondamentales pour le processus tout entier d'@tialu des risques comme la qualité et la pertinelese
informations nécessaires et les éléments d’inadeitLa troisieme explique quelques-unes des acéan
commun qui sont prises lors de la mise en placsodtexte et du champ d’application de I'évaluaties
risques. La quatrieme examine les détails du psoced’évaluation des risques et suit la méthodeleti
les étapes décrites dans I'annexe IIl du Protoctdenant par ailleurs une bréve description dedaiéare
dont les évaluateurs des risques peuvent fairagdauail a chacune de ces étapes. Au titre depgétade
cette section, un apercu des éléments qui forresgise d’'une évaluation des risques scientifiqueme
solide, au cas par cas, est fourni. Pour chacucedeéléments, cette section comprend également les
“Points a examiner” comme indiqué dans I'annexedlll Protocole, ainsi qu’une bréve analyse des
raisons pour lesquelles ces informations peuvemtésér utiles. La cinquieme et derniére décrit la
maniére de communiquer les résultats et les canalsislu processus d’'évaluation des risques, etlésit
recommandations quant a la question de savois sidgues sont acceptables ou gérables.

Il sied de noter que ce module ne remplace pasdia Il mais que son but est d’aider les évaluateu
des risques a utiliser de maniére pratique leseq@aau’il contient. Toute méthodologie ou termapé
utilisée dans ce module mais qui ne figure pas tlaneexe Il ou dans le Protocole ne traduit pas u
approche réglementaire particuliéere en matiereallgtion des risques posés par les OVM, s'inspirant
plutét d’'une variété d’'expériences académique€giementaires. Comme dans les autres modules, les
encadrés donnent des exemples de différentes dygsrea matiére d'évaluation des risques.

Bien que nombre des principes figurant dans leemtémodule soient applicables a une vaste gamme
d’OVM, ledit module porte principalement sur I'éuation des risques liés aux plantes vivantes
modifiées produits par I'application de techniqd&ide nucléiquén vitro, compte tenu de I'expérience
disponible.

Introduction

Les évaluations des risques ont pour objet de lealow d’estimer le risque posé a un organismeecibl
systéme ou (sous)population donné, y compris ltileation des incertitudes, aprés exposition a un
agent particulier, compte tenu des caractéristiquderentes a l'agent concerné ainsi que des
caractéristiqgues du systéme cible spécifique (OR0B4). Dans le contexte de la prévention des risque
biotechnologiques, I'évaluation des risques per¢ 8€fini comme étant le processus d’estimation des
risques qui peuvent étre associés a un OVM suade Hes effets défavorables qui peuvent étre calesés
la probabilité que ces effets surviendront et desleonséquences s'ils devaient survenir.

Le processus d'évaluation des risques fait interuame analyse des données disponibles afin dlifiemt

et, éventuellement, de quantifier les risques téstipar exemple d’événements naturels (inondations
événements météorologiques extrémes, etc.), dedlethies, de pratiques agricoles, de processus, de
produits, d’agents (chimiques, biologiques, radiaoes, etc.) et de toute activité qui peut comstides
menaces pour les écosysteémes, les animaux et/babéants.

L'objet d'une évaluation des risques selon le Rrol® de Cartagena “est de déterminer et d'évaaser |
effets défavorables potentiels des organismes tdvandifiés sur la conservation et l'utilisatiorrahle

de la diversité biologique dans le milieu réceptpotentiel probable, en tenant compte également des
risques pour la santé humaine” (Annexe ).
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Les résultats des évaluations des risques posédepaorganismes vivants modifiés (OVM) sont
normalement utilisés par les décideurs pour preddsedécisions concernant I'approbation, avec os sa
conditions (comme par exemple des conditions pesrdiratégies de gestion et de surveillance des
risques), ou l'interdiction d’'une certaine utiliat de 'OVM.

Le présent module fournit une introduction a I'éxalon des risques ainsi que des éléments qui peuve

aider les évaluateurs des risques a faire desati@is des risques posés par le OVM qui sont corder
aux dispositions de I'article 15 et de I'annexedili Protocol&.

Apercu de la méthodologie d’évaluation des risques

Pour comprendre ce qu'on entend par évaluationridgses, il est important d’étre familier avec les
concepts deisque et dedangeret d’en saisir la différence. Le terme “risqueapas une seule définition
exempte d'équivoque mais il est souvent défini cemfta probabilité d'un danger’. Cela est
généralement considéré comme la probabilité queiendra une conséquence défavorable par suite
d’une action ou d’une condition.

Figure 4 — Evaluation des risques

Quel est le &

Source http://www.scienceinthebox.com/en UK/safety/rislesssnent _en.html

18 Compte tenu de I'expérience disponible, ce modig formation portera sur les OVM produits au moyke
I'application de techniques d’acide nucléiqoevitro (i.e. produits par transformation génétique) et pas sur les OVM produits
par?fusion cellulaire d'organismes n'appartenastpane méme famille taxonomique (voir I'articldBProtocole).



Le risque est souvent évalué au moyen de I'évalnatbmbinée du danger et de I'exposition.

» “Dangef, dans le contexte de I'évaluation des risquestpgzar les OVM, est défini comme
étant le potentiel d'un organisme a porter attednta santé humaine et / ou a I'environnement
(PNUE, 1995).

* “Exposition” s’entend du contact entre un danger et un récegtelcontact a lieu a une surface
d’exposition sur une période d’exposition (OMS, 2DM®ans I'évaluation des risques posés par
les OVM, “exposition” peut s’entendre de la voiadatniveau de contact entre le milieu récepteur
potentiel probable et 'OVM ou ses produits.

La voie d'exposition du danger au récepteur et deénarios d’exposition possiblfesconstituent
d’'importants éléments additionnels pour comprerwdreju’est le risque. Attribuer la probabilité et le
conséquences de I'exposition d’'un récepteur au etacaractérise le risque. Tous ces éléments doivent
étre évalués pour former une évaluation utile ftafe des risques pour des scénarios spécifiques
(Division de la technologie, de l'industrie et ¢&cbnomie du PNUE).

Un simple exemple peut servir a distinguer le darmfierisque : les acides peuvent étre corrosifs ou
irritants (c’est-a-dire un danger) pour les étresnhins. Le méme acide est un risque pour la santé
humaine uniquement si les étres humains y sontségpeans protection. Par conséquent, le degré du
danger causé par I'exposition dépendra du scémbgxposition particulier. Si un étre humain entre
uniguement en contact avec l'acide aprés que celai€té fortement dilué, le risque de danger sera
minime mais la propriété dangereuse du produit ichimrestera inchangée (AEE, 1998).

Exemple 11 — Qu’est-ce qu’un risque? Qu’est-ce ggt'ene évaluation des risques?

Risque : la combinaison de I'ampleur des consémqgedin éventuel danger et de la probabilité qeg ce
conséquences se produiront.

Evaluation des risques : les mesures a prendre estimer le danger qui pourrait étre causé| la
probabilité qu’il surviendra et I'échelle des dongea estimés.

Source : PNUE1995).

L'évaluation des risques posés par les OVM peetditrisée en quatre grandes phases (OMS, 2004) :

a) ldentification des dangers Identification du type et de la nature des effidfavorables que
pourraient causer un OVM a un organisme, un systamee (sous)-population.

b) Caractérisation des dangersEvaluation qualitative et / ou quantitative de &iume des effets
défavorables associés a un OVM.

c) Evaluation de I'exposition- Evaluation de I'exposition du milieu ainsi ques drganismes a
I'OVM ou a ses produits.

d) Caractérisation du risque Estimation qualitative et / ou quantitative daque global, compte
tenu des incertitudes inhérentes a I'évaluation.

19 Pafscénario d’exposition’; on entend un ensemble de conditions ou d’hypethéslatives aux sources, voies
d’exposition, quantités ou concentrations d’aggrad¢smcernés, et I'organisme, le systeme ou la jspopulation exposeés (c’est-
a-dire les nombres, les caractéristiques et lesuts) utilisés pour faciliter I'évaluation etdaantification de I'exposition dans
une situation donnée.
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Si des risques sont identifiés durant I'étapecdeactérisation du risquei-dessus, des stratégies de
gestion des risques peuvent étre identifiées quverd efficacement prévenir, maitriser ou attéresr
conséquences des effets défavorables. Comme pehdessus d’'évaluation des risques comporte sbuven
une étape additionnelle qui consiste a identifireéuentail de stratégies possibles de gestionisigses
pouvant réduire le niveau de risque.

Il convient cependant de noter que c’est uniquerpentdant le processus de prise de décisions qu'un
choix fait quant a la question de savoir si unuesgdentifié est acceptable et si ou non des gieéle
gestion des risques doivent étre appliquées (woplds amples détails sur I'identification de sigi¢s de
gestion des risques au titre de I'étape 5).

Dans I'ensemble, le processus d’'évaluation desiesgeut étre trés itératif, ce qui signifie q&wou
plusieurs étapes peuvent devoir étre réévaluéesjuer par exemple, de nouvelles informations
deviennent disponibles afin d’accroitre le degréeltitude.

Les méthodologies d'évaluation des risques posesepaOVM ont évolué ces derniéres décennies. Au
niveau conceptuel, elles ont été adaptées des igarasl existants pour I'évaluation des risques
environnementaux liés aux produits chimiques etreauttypes de contraintes sur le plan de
I'environnement (Hill, 2005). Par conséquent, lari@ologie utilisée dans chaque méthodologie peut
varier.

La familiarité avec les différents termes utilisésns I'évaluation des risques permet de faire une
comparaison plus directe entre la terminologieisé dans I'annexe Ill et les différents cadres
d’évaluation des risques. Elle facilitera aussitérprétation des résultats de différentes évalnatpour

le méme OVM par exemple.



Figure 5 — Variation de la terminologie utilisée pio décrire les éléments méthodologiques
communs a de nombreux cadres d’évaluation des risgju

1. Identification des dangers
Egalement appeld :
- identification des caractéristiques d'un OGM qui peut avoir des effets défavorables sur
l'environnement
- une partie d'un plus large exercice appelé formulation de problémes
- I'étape “qu'est-ce qui pourrait mal tourner”

3. Evaluation des conséquences

Egalement appelée :

- évaluation des effets

- évaluation des effets g'ils surviennent
«—| . caractérisation des dangers

2. Kvaluation de I'exposition
Egalement appelse :
- évaluation de la probabilité de voir se
produire des résultats défavorables

particuliers . . o
- possibilité ou probabilité d'un danger - évaluation de la réaction aux facteurs de stress
qu;i devient réalité - évaluation de la réaction a la dose (santé humaine

uniquement)
- I'étape “cela serait-il un probléme”

N/

4, Caractérisation des risques
Egalement appelée :
-estimation des risques
- évaluation des risques (cette expression est utilisée d'autres maniéres
également)
- caractérisation des risques fondée sur I'évaluation de la probabilité pour
les effets
défavorables identifiés de devenir réalité et de leurs conséquences
-I'étape “quel est le risque”

3. Options d'atténuation
Egalement appelées :
- application de stratégies de gestion des risques
- identification de stratégies de gestion des risques

- I'étape “quelle en est 1a probabilité”

Retour a des étapes
antérieures

Source :Hill (2005)

Questions fondamentales

Les évaluateurs des risques doivent identifieinérmations nécessaires pour effectuer une évatluat
des risques et comprendre comment elle sera atilisétilisation et I'interprétation des informatis
existantes ainsi que l'identification des insuffisas d'information et la compréhension de la manifyr
gérer les incertitudes scientifiques sont d'impattdacteurs durant I'évaluation des risques.



Page 51

Qualité et pertinence des informations

Les considérations que sont la qualité et la pamtie des informations disponibles pour I'évaluaties
risques sont importantes d'un bout a l'autre ducessus d'évaluation des risques. Des informations
pertinentes peuvent étre tirées d’'une variété deces comme les ouvrages scientifiques existants,
I'expérience et les résultats d’évaluations degues antérieures, en particulier pour les mémes QUM
OVM similaires introduits dans des milieux récepte@nalogues, ainsi que de nouvelles données
expérimentales telles que des expériences en tabrergp.ex., essais toxicologiques du premiersjier
des expériences de terrain confinées ou d’autresredtions scientifiques. La pertinence et le nivéa
détail des informations nécessaires peuvent vafiam cas a l'autre en fonction de la nature de la
modification de I'OVM, de son utilisation prévue @& I'échelle et de la durée de lintroduction dans
I'environnement.

Des méthodologies scientifiquement solides devta@e déterminées et documentées pour I'essai d'un
scénario de risque identifié. Lorsque les méthatiégaluation sont bien décrites, les évaluateus de
risques et les examinateurs ultérieurs sont miewipés pour déterminer si les informations utilisée
étaient adéquates et suffisantes pour caractéissgue.

Exemple 12 — Acquisition de données, vérificatidrsarveillance

“L’importance du processus d’acquisition de donnéesvérification et de surveillance pour I'élakiama
d’'évaluations des risques précises a été soulidméemodeéles, quel que soit leur degré de sopaiitit

sont tout simplement des tentatives faites pourprendre les processus et codifier les relation®stC
uniguement la réitération du processus prédictifliéation des risques) et expérimental (acquisitden
données, vérification et surveillance) qui peuprapher les modéles d’'une véritable image de litééa

Source :PNUE/PISSC (1994).

Identification et analyse des incertitudes

L'incertitude est un élément intrinséque de tondyase scientifique et elle est prise en consti#ra
d’'un bout a l'autre du processus tout entier d'éatibn des risques. Telle qu’elle est définie par |
Protocole de Cartagena, la méthodologie d’'évalnates risques stipule que : “Lorsqu'il existe des
incertitudes quant & la gravité du risque, on peatander un complément d'information sur des points
précis préoccupants, ou mettre en ceuvre des semgpropriées de gestion des risques et/ou ¢entrd
I'organisme vivant modifié dans le milieu réceptélr

Bien que les incertitudes puissent dans certaissét@ surmontées en demandant des informations
additionnelles, il se peut que les informationseséaires ne soient pas toujours disponibles oungue
nouvelles incertitudes surviennent suite a la fiturea de données expérimentales additionnelles. La
regle d’'or pendant I'évaluation des risques posEsym OVM consiste a demander des informations
additionnelles qui sont pertinentes pour I'évalbmtglobale des risques et qui faciliteront la prise
décisions. Il est donc important d’examiner et digger, d’'une maniére systématique, les différentes
formes d'incertitude (types et sources par exemglé) peuvent surgir a chaque étape du processus
d’évaluation des risques.

Les incertitudes peuvent découler: i) d'une insafice d'informations; ii) d’'une connaissance
incompléte; et iii) d'une variabilité biologique @mxpérimentale due, par exemple, a une hétérogénéit
intrinséque dans la population étudiée ou a desti@rs dans les essais analytiques. Les inceestud

20 Paragraphe 8 f) de I'annexe III.



résultant d'une insuffisance d'informations compesr, par exemple, des informations manquantes et
des données imprécises ou inexactes (a causexgrapke, de la conception des études, des systéenes d
modélisation et des méthodes analytiques utilisig produire, évaluer et analyser les informations)
(SCDB, 2012).

Si le niveau d'incertitude change durant le progestévaluation des risques (en raison par exeaple
nouvelles informations), une itération de partiespdocessus d’évaluation des risques ou du prosessu
tout entier peut s’avérer nécessaire.

Il importe de noter que lincertitude scientifiquest prise en considération durant le processus
d’'évaluation des risques et que les résultats dasefits d'incertitude peuvent certes étre commu@squ
mais que, en fin de compte, c'est aux décideursl gypartient de décider comment utiliser les
informations en liaison avec les principes de limgpe de précaution lorsqu'ils prennent une dégtisio
concernant un OVM.

Exemple 13 — Incertitude scientifique

“Il n'existe pas de définition internationalemetaptée de « I'incertitude scientifique », pas gjus de
régles ou de lignes directrices permettant de uhéter, sur le plan international, sa présence au|so
absence. En conséquence, la question de l'inchrtist traitée, parfois de facon différente, parcuh
des instruments internationaux qui comportent desunes de précaution”.

Source :UICN (2003).

Phase de préparation

Détermination du contexte et du champ d'application

Lorsque le processus réglementaire d'un pays déudele besoin d’une évaluation des risques, il a en
général pour résultat une demande de I'autoritépédemte a I'évaluateur ou aux évaluateurs desessqu
Cette demande comprend le champ d’application éealiation des risques a effectuer ainsi que
guelques éléménts importants qui définiront le extet de cette évaluation. Dans un scénario typégue
cas par cas, selon le Protocole de Cartagena,l@erés comprendront au minimum 'OVM ou les
OVM, son (leurs) utilisation(s) spécifique(s) eh eas d’introduction dans I'environnement, le os le
milieux récepteurs potentiels probables) ou I'OVMup étre libéré et s'implanter. Comme telle, la
démarche au cas par cas ne permet pas d'applitpiler qu’elle” une évaluation existante des risqaes
différents OVM, utilisations ou milieux récepteurs.n’'empéche qu'une évaluation des risques affeet

au cas par cas tient compte le plus souvent desaEmances et expériences existantes acquises lors
d’ évaluation des risques antérieures.

Dans la pratique, si un évaluateur des risquessaesi d'une demande des autorités nationales
compétentes de faire ou d’examiner une évalua@sridques qui ne suit pas le principe du casaarikc
recommande a ces autorités de faire une nouvedlei@ion avec un champ d’application propre auacas
I'étude (c’est-a-dire 'OVM, son utilisation spéicjlie et le milieu récepteur potentiel probable).

Les objectifs de protection pour la conservatiotiugisation durable de la diversité biologiqueyvent
étre définis dans des politiques nationales, régdgmn et internationales. Dans la détermination du
contexte d’'une évaluation des risques, ces obgeptfuvent étre pertinents pour l'identificationlat
sélection de critéres d’évaluation appropriés ajjug pour déterminer la méthodologie qui seraséli
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dans le processus d'évaluation des risques. Comiela contribution des politiques nationales,
régionales et réglementaires a la déterminatiorcahtexte de I'évaluation des risques fait partis de
travaux préparatoires a une évaluation des riscpresne indiqué dans le module 2.

Apres I'examen des objectifs de protection, I'éatibn des risques d’'un OVM particulier commence a
déterminer le champ d’application afin de défintdndue et les limites du processus d’évaluaties d
risques. Cette phase comporte en général troisdgsaactions : i) le choix des criteres d’évaluation
pertinents ou d’espéces représentatives sur ladesspiels évaluer les effets défavorables potentigl

le détermination des informations de base; et dgns la mesure du possible, la création du ou des
comparateurs appropriés.

Bien que ces actions soient décrites ici comme aitisités distinctes, c'est, en termes pratique, un
processus itératif dans le cadre duquel les éwalmtes risques s'inspireront généralement detats

de chaque action pour éclairer les actions suigajusgu’'a ce que tous leurs éléments aient été pris
suffisamment en considération pour permettre alig@tion des risques de se faire.

Choix de criteres d’évaluation pertinents ou d’eges représentatives

Le but d'un critere d’évaluation ou d’une espégqarésentative est de fournir une mesure qui indeyser
'OVM peut ou non causer un impact défavorable snrobjectif de protection. Pour étre utiles, les
criteres d’évaluation ou caractéristiques de I'espeeprésentative choisis doivent étre spécificetes
mesurables.

Les critéres d’évaluation ou espéces représensatiVenportants réles ou fonctions écologigies
devraient étre choisis au cas par cas. La complelas écosystémes et le grand nombre de candidats
potentiels compliquent le choix des critéres d'éatibn appropriés dans les systéemes écologiques. Au
nombre des critéres importants pour le choix déeres d'évaluation a utiliser dans I'évaluatiorsde
risques d’'OVM peuvent figurer par exemple: i) l@artinences pour les objectifs de protection; rig u
fonction écologique bien définie; iii) I'accessit#l a la mesure; et iv) le niveau d'exposition ptile a
'OVM.

L'identification des critéres d’évaluation ou despeéces représentatives qui sont pertinents dans le
contexte du milieu récepteur potentiel probablemgtra I'évaluateur ou aux évaluateurs des risqees d
cibler les interactions qui se produiront vraisesibl#ment. De plus, des scénarios de risque peausst

étre élaborés pour inclure les critéres d'évaluatio les espéces représentatives qui ne sont @sanes
dans le milieu récepteur potentiel mais qui peuver@nmoins étre indirectement exposées aux OVM.
Cela pourrait se produire par exemple si une #&oisi espéce, qui est sexuellement compatible avec
'OVM et les espéces représentatives, a une aing@girtition chevauchant les aires des deux autees,
qui fournit une voie d’exposition indirecte enttes.

21 “Fonction écologique” s’entend du réle d'un orgaresdans les processus écologiques. La pertinenéendéons
écologiques spécifiques dans I'évaluation des esaiépendra des objectifs de protection. Par exergs organismes peuvent
faire partie du réseau des décomposeurs (biorédsgtet jouer un réle important dans le cycle desiments du sol, ou bien
jouer un rdle important en tant que source de pqgltaur les pollinisateurs ou les pollinivores.



Exemple 14 — Problemes communs au choix des ceen’évaluation

» Le critere d'évaluation est un objectif (p.ex.,g@éver et restaurer les populations endémiques);

» Le critéere d’'évaluation est vague (p.ex., l'inté§réstuarienne au lieu de I'abondance et de la
distribution d’une espéce);

> L’entité écologique peut ne pas étre aussi semsibifacteur de stress;

> L'entité écologique n'est pas exposée au facteursttess (p.ex., utilisant des oisedux
insectivores pour le risque aviaire d’applicati@npesticides aux semences);
» Les entités écologiques sont dépourvues de pectsgoour I'évaluation (p.ex., poisson lacustre
dans un flot de saumon);
» L'importance d'une espéce ou les attributs d’'unsgsteme ne sont pas pleinement prig en
considération;

> Lattribut n’est pas suffisamment sensible pouredtdr d'importants effets (p.ex., la survie par
rapport au recrutement pour des espéces en péril).

Source US Environnemental Protection Agency (1998).

Exemple 15 — Questions posées lors du choix d’esp&eprésentatives pour évaluer les effets
de plantes Bt sur des organismes non cibles

> De quelle variante de le protéine Bt s’'agit-il?
» Ou est-elle exprimée (dans les feuilles, le palleruniquement dans les racines)?

> Est-elle produite dans la plante pendant touteus@edde vie ou uniguement pendants certaines
phases de croissance?

» Quels insectes entrent en contact avec la proBifhe
» Ce contact est-il direct et de longue durée ouesegiht occasionnel?
» Quels insectes avalent la protéine Bt par le ldaikeur proie?

Source .GMO Safety (site Web).

Détermination des niveaux de référence

Dans I'évaluation des risques, le niveau de réf@remst une description ou une quantification des
conditions existantes d’'un milieu, ou de ses aitslou composantes en l'absence de I'OVM consetéré
compte tenu des différentes pratiques en usagerdésiues agricoles, par exemple). La descriptiota
quantification du niveau de référence peut compatés informations qualitatives et/ou quantitatives
(nombre d'organismes, variabilité de leur abondapae exemple) sur le milieu récepteur, qui sentiro
de référence pour l'estimation des effets de 'OMMde son utilisation, ainsi que, le cas échéat, d
informations sur les critéres d'évaluation. Lesenaiw de référence peuvent renvoyer par exemple a un
milieu particulier ou a I'état de santé d'une pa@piain.

Des niveaux de référence sont établis afin d’ades informations descriptives et/ou mesurables sur
n’'importe quel élément du milieu récepteur potdmiiebable qui est considéré pertinent pour évakgr
impacts de lintroduction de 'OVM, y compris le®rtsidérations d'impacts possibles sur la santé
humaine.
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Dans la pratique, si des critéres d’évaluation es @speces représentatives pertinents sont chiesis,
données de référence seront les données qui dégarniés conditions de ces critéres ou espéceg avan
I'introduction de 'OVM en question.

Le choix de comparateurs

Comme indiqué ci-dessus, une approche comparasiveiredes principes généraux mentionnées dans
'annexe Il du Protocole ou les risques associgs @VM “devraient étre considérés en regard des

risques posés par les organismes récepteurs ontparen modifiés dans le milieu récepteur potentiel

probable”.

L'utilisation d’'un comparateur, c'est-a-dire deg@nismes récepteurs ou parents non modifiés des OVM
utilisés comme un élément pour établir la base el'éwaluation comparative conformément a I'annexe
lll, aide un évaluateur des risques a recenser les liesicaractéristiques de I'OVM et a déterminer si
'OVM présente un risque plus grand, moins grandéquivalent a celui de I'organisme récepteur non
modifié qui est utilisé d’'une maniére similairedeins le méme environnement.

Le comparateur idéal est le génotype non modifiplles proche de 'OVM, c’est-a-dire les lignées
(quasi-)isogéniqués Toutefois, ces lignées ne sont pas toujours dibpEmet le choix de comparateurs
appropriés peut étre guidés par des politiquesrmcipes directeurs qu’a adoptés le pays effectuant
I'évaluation des risques (p.ex. EFSA, 2011). Enagutelon le contexte, I'étape d’'évaluation degues

et la question posée, un évaluateur des risqudségaiement décider de considérer des génotypes non
modifiés similaires ou connexes comme des compamaigtiles. Des pratiques de gestion connexes et
I'expérience avec des organismes non modifiés aired peuvent aussi étre utiles. C’est ainsi par
exemple que, lorsqu’il envisage de faire I'évalmatides risques pour une culture vivante modifiée
réfractaire aux insectes, un évaluateur peut voydméndre notamment en considération I'expérience
disponible avec des pratiques de lutte antipaiesitgppliquées a des organismes non modifiés de la
méme espéce (p.ex. I'utilisation de spore8deillus thuringiensicomme pesticides).

Dans certaines circonstances, le choix d’un contparapproprié peut étre un défi. C’est par exentgl
cas pour les cultures vivantes modifiées qui sofdgrantes au stress abiotique si les organismes
récepteurs ou parents non modifiés ne sont pasdlespde grandir dans le milieu récepteur. Dans des
situations extrémes, lorsqu’un comparateur appeapei peut pas étre cultivé dans les mémes conslition
et dans le méme milieu récepteur ou milieu réceimilaire que 'OVM, il peut s’avérer nécessaile
traiter 'OVM comme une espéce nouvelle dans cdemilc’est-a-dire une espéce introduite). Cela
signifie que la caractérisation de I'OVM (voir okgbous) portera non seulement sur les caractégstiq
génotypiques et phénotypiques nouvéfiggsultant de la modification génétique mais plgot la
caractérisation d’'un génotype entierement nouvaas tk milieu récepteur particulier.

Conduite de I'évaluation des risques

L’évaluation des risques comprend la synthése dpued’on sait de I'OVM, de son utilisation prévee

du milieu récepteur potentiel probable pour déteemila probabilité et les conséquences des effets
défavorables potentiels pour la diversité biologigienant compte de la santé humaine, qui résudtent
l'introduction d’'un OVM.

22 “Lignées isogéniques” : deux ou plusieurs lignéiférant génétiquement les unes des autres paseul locus.
Lignées quasi-isogéniques : deux ou plusieurs igriiifférant génétiquement les unes des autrgslysieurs locus.
23 “Caractéristiques génotypiques” ou caractéustigrelatives au “phénotype”, comme les caraciguiss physiques ou

biochimiques observables d'un organisme tellegdgterminées par des facteurs génétiques et eneinoemaux.



Ni le Protocole ni le présent Manuel ne fait ungtidction entre les différents types d’introductideins
I'environnement comme la libération a des fins expéntales ou a des fins commerciales. Toutefais, |
nature et le niveau détail des informations nédess@our faire I'évaluation des risques varierent
fonction de I'utilisation prévue de 'OVM (p.ex. tgpe de libération), de 'OVM lui-méme et du milie
récepteur potentiel probable.

Les sections suivantes traiteront des étapes o&thodologie d’évaluation des risques qui sontithicr
dans le paragraphe 8 de I'annexe lll du Protoddés étapes décrivent un processus intégré etigiuct
en vertu duquel les résultats d'une étape soninpets pour des étapes ultérieures. De plus,deegsus
d’'évaluation des risques peut devoir étre conduibal maniére itérative, certaines étapes pouvasat ét
répétées ou réexaminées afin de renforcer ou dalugt la fiabilité de I'évaluation des risques, Si
durant le processus, de nouvelles informations rajgsent qui pourraient changer le résultat d'uapes
I'évaluation des risques peut devoir étre réexaenaréconséquence.

Etape 1 : Identification de toutes nouvelles carédstiques génotypiques et
phénotypiques liées a 'OVM qui peuvent avoir défets defavorables

La premiére étape de I'évaluation des risques stmsén une identification de toutes nouvelles
caractéristiques génotypiques et phénotypiques BEBOVM qui peuvent avoir des effets défavorables
sur la diversité biologique dans le milieu récepteatentiel probable, et comporter aussi des risqaair

la santé humainé®

Ce qui constitue un “effet défavorable” (égalemeppelé “dommage” ou “préjudice”) dépendra du
contexte et du champ d’application de I'évaluatites risques, compte tenu, le cas échéant desitbject
de protection spécifiques comme indiqué ci-dessus.

Exemple 16 — Effets défavorables potentiels

“Le préjudice [effet défavorable potentiel] traduihe condition indésirable qui fait intervenir des
dommages ou des blessures. Cela comprend un changelans la morphologie, la physiologie,|la
croissance, le développement, la reproduction oudluige de vue d'un organisme ou d'un groupe
d’'organismes qui a pour résultat une déficienceladeapacité de fonctionner, une déficience de la
capacité de compenser un stress additionnel oaugr@entation de la vulnérabilité & d’autres infleemn
La perception du préjudice peut varier d'une pemsoa l'autre. Elle peut également changer dans le
temps et différer en fonction d’autres facteurs e@nies variations de la vulnérabilité des individusie
type d'affectation des terres. C'est ainsi par eengu’'un médicament contre le rhume peut étre

considéré comme nocif s'il cause de sérieux effet®ndaires. Par contre, si un médicament antiecanc

cause le méme type d'effets secondaires, il peytaseétre considéré nocif. De méme, une plante qui
produit de grandes quantités de biomasse dans tunagé peut étre considérée souhaitable alors| que
cette méme plante peut étre considérée nuisiblavécte de mauvaises herbes) dans une zone de
conservation de la nature car elle risque de déplage espéce autochtone. En outre, un résultét noc

peut parfois causer de dommages additionnels én st ainsi par exemple que des dommages ag¢crus
causés par des mauvaises herbes, des ravageurgsoagdnts pathogenes peuvent aboutir a un
appauvrissement de la diversité biologique”.

Source :OGTR (2013).

24 Paragraphe 8 a) de I'annexe llI.
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Exemple 17 — Risques potentiels
Avec chaque nouvelle technologie émergente, itlgarisques potentiels dont les suivants :

» Le danger d'introduire sans intention de le fales allergénes et autres facteurs antinutrition|
dans les aliments;

» La probabilité de voir des transgénes s’échappecuttures génétiquement modifiées dans
parents sauvages;

nels

des

» Le potentiel pour les organismes nuisibles de mievé&sistants aux toxines produites par des

cultures génétiquement modifiées;
» Le risque de voir ces toxines toucher des orgagssmon cibles.

Source :GMAC Singapore (site Web).

Exemple 18 — Effets défavorables potentiels de lierbement des plantes

» Exclusion compétitive d’autres plantes;

» Réduction du rendement/de la biomasse d'autregqda

» Réduction de la qualité des produits/services;

» Restriction du mouvement physique (p.ex. de I'el®s, étres humains et des animaux);

» Préjudice pour la santé animale et/ou humaine;

» Altération des processus écosystémiques (p.exeanw de fixation d'azote, adduction
consommation d’eau, sédimentation du sol ou érasi@@cumulation de sel).

Source :FAO (2011a).

Exemple 19 — Motifs de préoccupation

Selon le Centre international pour le génie génétigf la biotechnologie (CIGGB), les principaux ifiso
de préoccupation issus de l'introduction délibéd&e cultures vivantes modifiées (et leurs prod
dérivés) dans I'environnement ou sur le marché lesrguivants :

Risques pour la santé humaine et animale Foxicité et qualité et sécurité des aliments etalesents
pour bétail; allergies; résistance aux médicampathogénes (résistance aux antibiotiques), impag
marqueur génétique;

Risques pour I'environnement —Persistance de géne ou transgéne (sauvageongunétiht général d
la culture vivante modifiée, capacité d’invasion)de produits transgéniques (effets cumulés); biiteési
des organismes non cibles; changement d'utilisatesproduits chimiques dans 'agriculture; expoes
imprévisible du géne ou instabilité transgéniqueufdine du géne); changements abiotiques
'expression du géne; bon état écologique; changt&snee la diversité biologique (interféren
d’interactions tritrophiques); impact sur la fetéldu sol/dégradation de matiére organique du sol.

Transfert de génes —Via le pollen ou la dispersion de semences etdasfert de gene horizont
(transgéne ou dispersion de promoteurs); transfert génes étrangers a des micro-organig
(assimilation d’ADN) ou création de nouveaux virvwants par recombinaison (transcapsidati
complémentation, etc.);

Risques pour I'agriculture — Résistance/tolérance des organismes cibles; masvaisrbes et sup

et

[
Lits

mes
on,

er

mauvaises herbes; altération de la valeur nutngtia (attractivité de l'organisme aux organisn

nes



nuisibles); changement dans le colt de I'agricaltigestion des parasites et des mauvaises herbes;
variation imprévisible de la disponibilité activee doroduits; perte de familiarité/changements |des
pratiques agricoles”.

Source CIGGB (site Web).

La caractérisation génotypique et phénotypique @M fournit la base nécessaire pour identifier les
différences, intentionnelles et non intentionnellgsi existent entre 'OVM et son ou ses organismes
récepteurs ou parents. Des analyses moléculaitesepeétre faites pour caractériser les produits de
éléments génétiqgues modifiés ainsi que d’autresggui peuvent avoir été affectés par la modificati

Les données sur des schémas d’expression spésifispievent étre pertinentes pour I'évaluation des
risques afin de déterminer I'exposition et peuvantsi inclure des données qui confirment I'abselece
produits du géne comme I'’ARN et des protéinesgtdhffits de ceux prévus initialement. C’est ainsi par
exemple que, dans le cas ou le produit du génest{a-dire 'ARN ou la protéine qui résulte de
I'expression d’'un géne) a pour objet de fonctionmeiquement dans un tissu spécifique, des données
peuvent étre utilisés pour confirmer sa spécifida@s ce tissu et démontrer son absence dansesautr

D’autres données phénotypiques sont souvent pagesepbur indiquer que 'OVM se comporte comme
prévu. Elles pourraient inclure des données surcégactéristiques de reproduction, les altératibms
sensibilité aux organismes nuisibles et maladida ¢olérance aux agressions abiotiques, etc.

Une fois que les effets défavorables potentielséb@tidentifiés, I'évaluation des risques entregrane
estimation de la probabilité et des conséquenceeseffets. A cette fin, I'élaboration de scérmide
risque peut dans certains cas constituer un dilél u

Un scénario de risque peut étre défini comme urie sllévénements avec une probabilité et une
conséquence qui y sont associdgans le contexte de I'évaluation des risques ppsédes OVM, un
scénario de risque peut étre expliqué comme étntérie d’événements scientifiquement supportables
par le biais desquels I'OVM pourrait avoir un effigfavorable sur un critére d’évaluation.

Exemple 20 — Un scénario de risque

“La possibilité pour la culture de mais Bt de tdes coccinelles & cause de 'ingestion de la pretéi
Bt lorsqu’elles s’attaquent a des insectes s'altar@nde mais génétiquement modifié, réduisant ainsi
I'abondance de coccinellides dans I'agro-écosysténaeigmentant la densité d’organismes nuisibles’.

Source Hokanson et Quemada (2009).

Un scénario de risque bien défini devrait étre rafiguement plausible et permettra a I'évaluateur
d’identifier les informations nécessaires pour diigxation des risques.

Bien que certains scénarios de risque puissentleem@tidents (p.ex. potentiel des plantes réfraesai
aux insectes d'affecter les populations herbivaféssectes), il est toujours utile de les identifieus
pleinement. Des scénarios de risque clairs et didfinis peuvent également contribuer a la transupare
d’'une évaluation des risques car ils permettentaatits de se demander si les étapes ultérieures de
I'évaluation des risques ont été exécutées comnse itloit et facilitent la prise en considération de
stratégies possibles pour gérer les risques id&ntif
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Un probléme rencontré couramment dans la créatiom scénario de risque bien défini est celui qui
consiste a choisir des espéces représentativesei@ieént exposées a 'OVM. C’est la raison pouunédie
une évaluation de I'exposition devrait étre envigalprs du choix des criteres d'évaluation.

Lorsque sont établis des scénarios de risque eplissfacteurs peuvent étre pris en considération lde
suivants : i) le flux génétique suivi par l'intregsion du transgéne dans I'espéce d'intérét; tiphecité

aux organismes non cibles; iii) I'allergénicité) les interactions multitrophiques et les effetdiriects; et

v) le développement de la résistance. Les paragsaphaprés expliquent quelques-uns de ces facteurs
plus en détail :

Flux génétique suivi de lintrogression du transgéndans les especes d'intérét“Flux génétique”
s’entend du transfert de matériel génétique d'gawmisme a un autre par transfert vertical ou hatafs;

ou le mouvement d’un organisme d'un environnemeunh autre. Dans le cas des plantes, un transfert
génétique vertical peut se produire entre des s qui sont situés loin I'un de l'autre car tdlgn

peut étre transporté sur de longues distancesepaert ou des insectes, par exemple. “Introgression
s’entend du transfert d'un géne ou d'un élémerétggre d'une espece dans le patrimoine génétigae d'
autre espéce ou population pouvant aboutir a wwporation stable ou a une descendance fertile.

Le transfert génétique suivi gu'il est par l'intregsion d'un OVM dans des organismes non modifiés
peut ou peut ne pas étre considéré un effet déthimselon les objectifs de protection.

Le potentiel d'un transfert génétique est d’abovdléé en déterminant si des especes sexuellement
compatibles sont présentes dans le milieu récepietantiel probable. Si des espéces sexuellement
compatibles sont présentes, il est possible gliéaitun transfert génétique de 'OVM a ces espétas.
question de savoir si les éléments génétiques msdituvent potentiellement entrer dans la pomulati
des espéces sexuellement compatibles sera en gparnike déterminée par la biologie de I'organisme
récepteur et de 'OVM lui-méme (voir les considémas concernant la probabilité et les conséquedaes
transfert génétique et de l'introgression dangtapes 2 et 3).

25 “Transfert génétique vertical” s’entend du tfertsde matériel génétique d'un organisme a saeddsmce par
reproduction asexuée, parasexuée ou sexuée. Egaldérmmé « Flux génétique vertical”. “Transfeéhétique horizontal”
s’entend du transfert de matériel génétique d'gardsme a l'autre par des moyens autres que Isntission des parents a leur
progéniture (c.-a-d. par transfert vertical).



Figure 6 — Transfert génétique a des cultures contiennelles et parents
éloignés via des “passerelles génétiques”

Culture Génétiquement Modifiée
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:

Cultures conventionnelles

Source:Heinemann (2007).

Toxicité aux organismes non ciblesLe potentiel pour un produit du géne introduit cB&oxique a des
organismes dans I'environnement est normalementt géar une exposition contrélée dans
I'environnement ou par des tests directs de ta&xi@u par une combinaison des deux. Au nombre des
organismes non cibles peuvent figurer par exempke hterbivores, des ennemis naturels (comme les
parasitoides et les prédateurs), les pollinisateutss alimentateurs de pollen, les (micro-)orgenas di

sol et les mauvaises herbes. La nécessité dediegréests de toxicité et I'ampleur de ces testemntfpont

des caractéristiques de 'OVM et du degré d'expmsit’autres organismes a 'OVM.

Si des tests de toxicité sont nécessaires, il€sgubbront normalement par palier. Les premieredest

font intervenir des milieux en laboratoire trés twdlés ou des espéces représentatives ou succédanée
sont exposées a de fortes concentrations du prddujene étudié (c'est-a-dire les expositions las p
défavorables) pour ainsi déterminer s'il y a ddsteftoxiques. Si de tels effets sont constatés tkm
tests du premier palier ou s'il existe des incadits inacceptable, concernant par exemple les eféets

les interactions multitrophiques (voir ci-dessousles conditions plus réalistes représentatives
d’expositions sur le terrain peuvent étre expériides afin de déterminer I'ampleur du risque.

Les produits du gene des éléments génétiques medifins les OVM peuvent étre produits en tresegetit
quantités, ce pour quoi il peut étre difficile @s Isoler en quantités nécessaires pour effecadests de
toxicité. Si tel est le cas et s'il est établi qles tests de toxicité doivent étre effectués, li@ateur des
risques peut examiner les résultats de testsauttlides produits du gene obtenus d’autres soupces. (
les systémes d’expression bactériens ou I'organthome le transgene a été dérivé) sous réserve @ple ¢
produits soient chimiquement et fonctionnellementiéalents.

Allergénicité —Les allergies sont un type de réaction immunologinégative qui touchent les personnes
qui sont prédisposées a certains types de substdoest-a-dire des allergénes). Les allergénes son
souvent des protéines ou des peptides.
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Lorsqu’on examine I'allergénicité causée par lesMDV est important de prendre en compte I'expositi
aux protéines nouvellement exprimées par I'OVM ompris quelques variantes de ces protéines (p.ex.
des variantes structurelles de protéines qui oribigsade trés petites différences dans la composities
acides amines ou aucune différence mais qui potEbranches de saccharide légerement différentes
qui peuvent avoir des propriétés allergéniquesifites via des différences dans la structureadphpti
qui peuvent étre produites uniquement par I'OVM. &mséquence, quelques études d'allergénicité
doivent étre effectuées avec des protéines isdé€©VM lui-méme et pas obtenues d’'une autre sourc
comme un systéme d’expression bactérien.

Il est également possible que des allergenes copous exister dans I'organisme ou les organismes
récepteurs ou parents soient produits en plus geagdantités, par surexpression par exemple du gene
qui codifie une protéine connue pour étre un gdee commun.

Figure 7 — Evaluation du potentiel allergénique dediments dérivés de la biotechnologie
moderne
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Source FAO/OMS (2001).




Interactions multitrophiques et effets indirecties “interactions multitrophiques” font interveipiius de
deux niveaux trophiques dans une chaine aliment&lles sont un important concept en matiére
d’écologie et se produisent lorsqu’un changemeninaniveau trophique affecte indirectement des
niveaux trophiques qui sont beaucoup plus éloignésprise en compte des interactions tritrophicgtes
des effets indirects peut étre pertinente pouolgsctifs de protection de la diversité biologique.

Exemple 21 — Interactions multitrophiques et effetglirects

Une importante caractéristique des effets non €ibkt qu'ils peuvent étre des effets d’entraineraent
la chaine alimentaire comme les effets sur lesgpe¢nls et les parasitoides qui sont exposés awiprod
transgénique via leur proie ou des hétes qui s&@tiient de la culture génétiquement modifiée (exjpos
tritrophique), ou via des liens plus compliqués.ls&Siproie ou I'hdte n'est pas touché par le produit

transgénique lui-méme, ils peuvent exposer leugslgieurs ou parasitoides sur une longue période de
culture et ils peuvent également concentrer ladpmettransgénique dans leurs corps a des niveasx pl

élevés que ceux trouvés dans les tissus végétaux.

Source Underwoodet al (2013).

Les observations et les expérimentations faiteg pentifier ces essais sont un défi en raisonale |
complexité des interactions écologiques, de laadife pour établir une relation de cause a effitesla
variation observée et les effets du traitemenix(daeprésence de I'élément génétique modifié ogate
produits), et la variabilité naturelle des popuas dans le temps. De plus, dans une chaine afirent
les effets aux niveaux trophiques ne peuvent dewdasiervables qu’a un stade ultérieur.

Développement de la résistancel utilisation a grande échelle d’herbicides et cldtures vivantes
modifiées réfractaires aux insectes risque de dopaar résultat I'émergence de mauvaises herbes et
d’insectes résistants. Des problémes similairessent régulierement posés avec des cultures
conventionnelles et des pesticides. Plusieurs espéde mauvaise herbe sont devenues réfractaires a d
herbicides spécifiques qui sont beaucoup utilisés@nbinaison avec des cultures vivantes modifiées
réfractaires aux herbicides. Des cultures Bt rédiees aux insectes pourraient de méme donneralieu
I'’émergence d’insectes réfractaires a la Bt (FAQ)A.

L’ampleur de l'effet défavorable comme des conséqas possibles de la prolifération de mauvaises
herbes et d'insectes résistants devrait étre priégralement en compte dans une évaluation dgseass
Quelques cadres réglementaires exigent que désgtimde gestion des risques soient identifiGasdaf
réduire le risque de voir la résistance s'intessifi

Eléments d’une évaluation cas par cas des risquesggs par les OVM

La démarche cas par cas en matiére d'évaluatiomistpges fondée sur la prémisse que les risques qui
peuvent provenir de la libération d'un OVM dépertdimtrois grands éléments : i) de 'OVM lui-méme;
i) du milieu récepteur potentiel probable; et iig I'utilisation prévue de I'OVM en question. Pour
identifier et évaluer les risques, chacun de céméhts doit étre caractérisé d’'une maniére coreeité
selon qu'il convient pour I'évaluation spécifiquesdrisques. En outre, il est important de noter apse
trois éléments peuvent certes ne pas étre suffigamir établir les limites d’'une évaluation degjues
mais que les effets défavorables potentiels pewsmaigpasser le cadre pout aller par exemple awddel
milieu récepteur potentiel probable et de I'utifisa ou des utilisations prévues de 'OVM.

La nature et le niveau de détail des informatiatuises pour chacun de ces éléments peuvent varier
d'un cas a l'autre. Les sections suivantes donmks exemples d’informations qui peuvent étre
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pertinentes pour la caractérisation de chaque élemiedessus. Ces sections comprennent plusieurs
“points a examiner” comme indiqué dans le parageapte I'annexe Il du Protocole.

Une grande partie des informations mentionnéedigare en général dans la demande d’OVM qui
déclenche I'évaluation des risques. Les évaluatdeassrisques peuvent déterminer si les informations
fournies sont ou non suffisantes et adéquates faig une évaluation des risques scientifiquement
solide. Au besoain, ils peuvent obtenir des infoioreg additionnelles en, par exemple, menant leopner
enguéte ou en la sollicitant au requérant.

Exemple 22 — La démarche cas par cas

“Une évaluation des risques effectuée pour un OVHBHtigulier censé étre introduit dans un
environnement peut ne pas étre suffisante lorsoaratyse les effets défavorables potentiels quiery
survenir si cet OVM doit étre libéré dans des ctods environnementales différentes ou dans|des
milieux récepteurs différents. Une évaluation degques effectuée pour I'utilisation particuliéreud’
OVM particulier peut ne pas étre suffisante lorsguanalyse les effets défavorables potentiels| qui
peuvent survenir si cet OVM doit étre utilisé défétentes facons. C’est pourquoi il est importaat| d
traiter chaque cas séparément, tenant compte desnations propres a I'OVM concerné, a son
utilisation prévue et a son milieu récepteur paet

Source JIUCN (2003).

Organisme vivant modifié

Caractérisation de I'organisme récepteur

Pour déterminer si 'OVM posséde ou hon des cariatiies qui peuvent causer des effets défavaable
potentiels (voir ci-dessus), il est avant tout éa@re d’avoir des informations sur I'organismeepieur
non modifié (ou les organismes parents).

Pour de nombreux OVM, la biologie de I'organismeegteur influencera fortement les interactions
potentielles dans le milieu récepteur. Il est dessentiel d’avoir des informations sur cet orgaeisar
elles aideront I'évaluateur des risques a idemtifixposition, ses scénarios et, en fin de comfas,
risques éventuels posés par un OVM.

Les informations nécessaires pour caractérisegdiiisme récepteur varieront selon chaque cas. C'est
ainsi par exemple que la nature et le détail diesrimations sur I'organisme récepteur qui sont neaiess
peuvent différer entre les libérations a petiteeiehd des fins expérimentales et les libératiogsaade
échelle a des fins commerciales. Ces informatioosiprennent normalement les caractéristiques
biologiques et reproductives de l'organisme réagptgui peuvent étre importantes pour déterminer
I'exposition potentielle d’autres organismes comaseprédateurs, les proies, les organismes comtsrre
ou agents pathogénes a 'OVM en question danslieumécepteur potentiel probable.

Pour de nombreuses espéces d’OVM, on peut trowgeimdormations sur I'organisme récepteur dans des
documents consacrés a la biologie comme ceux qibdiept I'Organisation de coopération et de
développement économiques (OCBE}X I'Agence canadienne d'inspection des alimeA6IA)Z.

Voir http://bch.cbd.int/database/record-v4.shtml?docuticed 8496,
Voir http://www.inspection.gc.ca/english/plaveg/bio/diodoce.shtml

NS
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L'OVM partagera dans la plupart des cas la majodéé ses caractéristiques génétiques avec son
organisme récepteur réel (c'est-a-dire celui qtiugfisé dans la modification) plutét qu'avec diems
génotypes de la méme espéces. C'est pourquoi égadement important de prendre en considération,
chaque fois que cela s’avere possible, des dormudepgaratives provenant de I'organisme réceptelr rée
non modifié (voir la section intitulée “Le choix demparateurs”).

Au nombre des informations sur I'organisme récapagprendre en considération figurent les suivantes

Statut taxonomique Cette information est utile pour identifier 'orgame récepteur et s’assurer que les
données fournies et citées durant I'évaluation djgwenent a I'organisme pour lequel cette évaluaést
faite. Normalement, le statut taxonomique incluintam scientifique (c'est-a-dire le géne et I'espéce
comme par exempléea mayget des informations sur la famille taxonomiquesfp Poaceae). Il peut
également inclure d’autres informations utiliséesirpclasser plus en détail (p.ex. sous-espécesteari
souche) ou différencier I'organisme ou les orgamismécepteurs ou parents (p.ex. niveau de ploidie o
nombre de chromosomes).

Nom communr-Les noms familiers de I'organisme récepteur quivpatiétre couramment utilisés dans le

pays d'introduction comme dans le commerce int@nat peuvent servir a trouver des informations

pertinentes pour la biologie de I'organisme. Il estommandé de faire preuve de prudence lorsqu’on
utilise des informations sur I'organisme récepteiont seul le nom commun (et non pas le nom
scientifique) est utilisé car le méme nom commuuit g&ppliquer a plus d’'une espéce.

Caractéristiques biologiques- Les informations sur les caractéristiques biologg] de I'organisme
récepteur comme la production de toxines et dgdlees endogénes, sa biologie reproductive, la
dispersion de semences et de propagules végétativiesport, sont aussi d'importants points a gren

en considération.

Origine — L'origine de l'organisme récepteur s'entend deulou il a été prélevé et elle peut étre
importante car des populations au sein d'une esfgeer., variété, souche, isoligne, etc.) peuventra
des caractéristiques sensiblement différentes. RReugspéces domestiquées, cela peut étre conpplété
un arbre généalogique lorsqu'’il est disponible.

Centres d'origine et centres de diversité génétiguea connaissance du ou des centres d'origine et de
diversité génétique peut fournir des informatiomsla présence d’espéces sexuellement compatiblas e
probabilité d'interactions écologiques dans le euilirécepteur. En l'absence d'informations plus
spécifiques, le centre d'origine peut égalemenndomnine bonne idée de la biologie de I'espéce (peex
habitats auxquels I'espece est adaptée).

Habitat ol I'organisme ou les organismes récepteausparentspeuvent persister ou proliférer Les
informations sur les écosystémes et les habitatx.(fempérature, humidité, altitude, etc) ou lamigme
récepteur est connu pour étre autochtone et oteut pvoir été introduit et est maintenant établi
fournissent des informations de référence utileda@ermet aux évaluateurs des risques de comprendr
la gamme des habitats dans lesquels I'espéce eléstentail des comportements dans ces habitdes et
maniére dont les caractéristiques de I'espécerdétent la gamme des habitats ou elle peut persister
proliférer. Ces informations peuvent pour beaucoaitribuer a déterminer le milieu récepteur ponti
probable et, par conséquent, le niveau d'expos#i¢d@®VM. De méme, les caractéristiqgues écologiques
de I'organisme récepteur aideront a détermineoilganismes dans le milieu récepteur potentiel fgrieba
qui entreront en contact, directement ou indireeteimavec I'OVM ainsi que les voies d’expositiolouP

de plus amples détails sur le type d’information pgut étre utile, voir ci-dessous la section inée
“Milieu récepteur potentiel probable”.
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L’historique de ['utilisation peut aussi étre tréxile. Si un organisme persiste dans des milieux
lourdement gérés (p.ex. agriculture, sylvicultuveterres gérées a des fins récréatives), celaifaudes
informations sur les conditions nécessaires a saesiCela fournira aussi des indications directeda
maniére dont 'OVM se comportera dans d’autresaukigérés.

Description de la modification génétique

Les informations sur le matériel génétique quié@ iatroduit ou modifié ainsi que la méthode utiisé
pour la transformation génétique sont utiles pdentifier les propriétés nouvelles de 'OVM teligse

les nouveaux produits du géne qui sont exprimése®tgénes endogénes de l'organisme ou des
organismes récepteurs ou parents qui peuventfétmés par la modification génétique.

Normalement, la description de la modification déné& comprend des informations sur : i)
“l'organisme ou les organismes donneurs” ou la s@ue I'élément ou des éléments génétiques insérés;
i) les caractéristiques de chaque élément gérgdtiqpdifié, y compris leur ou leurs fonctions biatpges
prévues et connues; iii) le vecteur utilisé, s'd Yieu; et iv) la méthode de transformation. Gruvera ci-
dessous une bréve explication de chacun de cetspoin

Organisme(s) donneur(s} Les informations pertinentes sur l'organismeles organismes donneurs
comprennent son statut taxonomique, son nom comswmorigine et les caractéristiques biologiques
pertinentes.

Eléments génétiques modifiésLes informations pertinentes sur les éléments ggued modifiés
couvrent le nom, la séquence, la fonction et d&sutaractéristiques de toutes les séquences d'acide
nucléique qui ont été insérées, supprimées ou éedifdans 'OVM. Ce sont non seulement le ou les
génes cibles mais aussi par exemple tous les gémegieurs, toutes les séquences réglementairesset t
les ADN non codants. S'il est disponible, un histoe de l'utilisation peut étre important pour aé gst

de la toxicité ou de I'allergénicité potentiellesderoduits du géne dérivés de I'organisme donriiues
éléments génétiques ont pour origine un organissneelr connu pour étre nuisible ou pathogénet il es
également pertinent de savoir si et comment cesefis contribuent aux caractéristiques de I'orgaais
nuisible ou pathogéne.

Vecteur— Dans la biologie moléculaire, un vecteur est om@écule d'acide nucléique utilisée pour
transférer du matériel génétique étranger dan<elhge. Si un vecteur comme un plasmide par exempl
a été utilisé pour la transformation, les informas pertinentes comprennent son identité, sa saurce

son origine ainsi que sa gamme d’hotes.

Méthode de transformatior Préciser la méthode qui a été utilisée dansalasformation (p.ex. par
Agrobacterium canon a génes gun, etc.) est également pertioesju’on décrit la modification
génétique. En fonction de cette méthode, desgsadu ou des vecteurs peuvent également étre
incorporées dans le génome de 'OVM nouvellemeté.cr

Caractéristiques de la modification Elles s’entendent de l'information sur la questasavoir si les
éléments génétiques insérés ou modifiés sont pgeeserfionctionnent comme prévu dans 'OVM. Cela
comprend normalement la confirmation que I’ADN irgséu I'élément génétique modifié est stable dans
le génome de I'OVM. Des informations telles qusite d’insertion dans le génome de ou des orgamsisme
récepteurs ou parents, I'emplacement cellulaire ldesertion (p.ex. ADN chromosomique,
extrachromosomique ou chloroplaste), son mode @& et le nombre de copies peuvent étre
également pertinentes.



Identification de 'OVM

En ce qui concerne l'identification de 'OVM, lesipts suivants sont des points importants a preadre
considération :

Identificateurs uniques Un identificateur unique est un code fourni s tléveloppeur d’'OVM a un
événement de transformatidndérivés de techniques d’ADN recombinant pour errmpére
l'identification sans équivoque. Chaque identifezat unique se compose d'une suite de 9 chiffres
alphanumériques (comme par exemple MON-89788-ti)baé¢s qu’ils sont conformément au document
d’'orientation de I'OCDE (OCDE, 2006).

Méthodes de détection et d'identificatierLa disponibilité de méthodes de détection et diifieation

de 'OVM peut étre envisagée ainsi que leur spétdf leur sensibilité et leur fiabilité. Cettefarmation
peut étre pertinente non seulement pour évalueridgaes mais aussi lorsqu’on envisage d’éventielle
stratégies de gestion des risques et de survedllgmoir I'étape 5 ci-dessous). Quelques cadres
réglementaires exigent une description de ces rdéthpour obtenir I'approbation réglementaire aén d
veiller a ce que les outils nécessaires pour facilia gestion des risques et la surveillance $oien
disponibles.

Le Centre d’échange pour la prévention des risimschnologiques du Protocole de Cartagena tient a
jour un registre des OVRI qui contient entre autres choses des informat&nsles identificateurs
uniques, les caractéristigues moléculaires et léshodes de détection disponibles pour les OVM
mentionnés dans les décisions des pays.

28 Un OVM avec une modification spécifique qui Bstrésultat de I'utilisation de la biotechnologieoderne selon
I'article 3 i) a) du Protocole.

29 http://bch.cbd.int/database/organisms/
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Exemple 23 — Criteres de la méthode de détectiatiidentification de la ACIA

Selon I'Agence canadienne d'inspection des alimeles méthodes acceptables de détection et
d’identification des OVM doivent couvrir ce qui ui

Type de test -la méthode proposée doit étre appropriée et peata&base de protéines, d'’ARN jou
d'ADN. Régle générale, les méthodes phénotypigaeseront pas jugées appropriées.

Limite de détection - la méthode proposée doit satisfaire aux exigedeesensibilité et d'exactitude
suivantes :

e Les méthodes a base de grains, doivent perntefti&tection de 0,2 p. 100 de grains modifiés
(2 grains sur 1000) avec un intervalle de confiade85 p. 100.

e Les méthodes qui ne sont pas a base de gramslifeents pour animaux simples) doivent
permettre la détection de 0,2 p. 100 de matiéredifrldes dans avec un intervalle de confiance| de
95 p. 100.

Clarté de la procédure- La méthode proposée doit étre compléte et démep étapes logiques faciles
a suivre pour une personne peu familiere avec-celElle doit aussi étre accompagnée de descriptio
détaillées de la taille des échantillons, des cami de la procédure d'extraction, des résulteaadus
(valeurs/séquences), de l'interprétation et désres d'acceptation.

Réactions croisées On doit prouver que la méthode proposée estifapée au VCN concerné. Toute
réaction croisée potentielle doit étre clairememintée. Les données sur les réactions croiséesrdoiv
étre fournies en démontrant que la méthode n'al@aéaction croisée possible avec un autre VCNude |
méme espéce doté de caractéres ou de modificasiomtaires présentement offert sur le margché
canadien.

Documents de référence L'entreprise devra fourni & I'ACIA les documedtsréférence appropriés sur
demande. L'ACIA déterminera de quoi il s'agit emction de la méthode proposée.

Personne-ressource L'entreprise devra nommer une personne resptmnghb soutien technique et
fournir ses coordonnées

Source ‘ACIA (site Web).

Milieu récepteur potentiel probable

Le Protocole préconise la caractérisation du “miliécepteur potentiel probable” d'un OVM. D’aprés |
PNUE (1995), le “milieu récepteur potentiel” egiéntail des environnements (écosystéeme ou hapitat,
compris d'autres organismes) qui entreront probmbéte en contact avec une organisme libéré du éait d
conditions de la libération ou du comportement @gigiue spécifiqgue de I'organisme. En d'autres tesme

le milieu récepteur potentiel probable d'un OVM eaules deux environnements dans lesquels 'OVM
sera introduit intentionnellement ainsi que d’asitemvironnements qui seront probablement exposés a
'OVM.

Comme telles, durant une évaluation des risquese da zone dans laquelle 'OVM sera introduit
intentionnellement, les caractéristiques pertinerde milieu récepteur potentiel probable d'un OVM



devraient également étre examinées en détail, tiertian particuliére étant accordée aux zones dans
lesquelles les niveaux d’exposition a 'OVM serta# plus élevés.

La caractérisation du milieu récepteur potentiebpble tient compte de ses caractéristiques écplegj

y compris son emplacement physique/géographiqua, dionat, ses entités biologiques et leurs
interactions. La caractérisation du milieu réceptpatentiel probable aidera & choisir des critéres
d’évaluation appropriés pour I'évaluation des rigj@voir le module 2) et influera aussi sur I'éaion
des interactions possibles de 'OVM avec d'autmreggmpismes.

Pour déterminer le milieu récepteur potentiel pbidbales évaluateurs des risques peuvent enviskger
voies de dispersion potentielles de I'OVM ainsi dae habitats ou I'organisme ou les organismes
récepteurs/parents peuvent persister ou proliférer.

Une analyse des voies et mécanismes de dispersgsibfes est importante lorsqu’on établit le milieu
récepteur potentiel probable. Différents mécanisuhesdispersion peuvent exister et pourraient étre
inhérents soit & 'OVM (p.ex. caractéristiques a@snence altérées), a son utilisation prévue (p.ex.
pratiques d’acheminement) ou au milieu réceptelax(gproximité d’'un cours d’eau). Une évaluatios de
risques scientifiquement solide prend en consiiératous les mécanismes de dispersion possibles,
gardant a I'esprit la biologie de 'OVM et de I'angisme ou des organismes récepteurs ou parents non
modifiés, d’'une maniére concertée pour chaque cas.

Les informations sur le milieu récepteur potengimbable peuvent inclure des considérations sur des
caractéristiques a grande échelle (p.ex. le climatyme a petite échelle (p.ex. le microclimat) e
complexité de I'environnement. Le type d’informatisur le milieu récepteur potentiel probable et le
niveau de détail dépendent de la nature de 'OVMeeson utilisation prévue, conformément au priecip
du cas par cas.

Il peut ne pas étre possible ou pratique de presdreompte chaque interaction possible entre I'O&tM
le milieu récepteur. Ces obstacles et limitatioegrdient étre reconnus durant le processus d’'éiatua
des risques.

On trouvera ci-dessous une description de quelqaesctéristiques physiques et biologiques du milieu
récepteur potentiel probable qui peuvent étre priseconsidération dans I'évaluation des risqueggo
par les OVM. Comme la liste est indicative, leimiations nécessaires pour répondre aux besoins de
I'évaluation varieront en fonction de la naturd’@/M et de utilisation prévue.

Les caractéristiques physiques ou “abiotiques” diemrécepteur potentiel probable peuvent avoir un
impact considérable sur la capacité d'un OVM deiste et persister.

Géographie et climat La géographie englobe des caractéristiques tlleda latitude, qui influencera la
durée du jour, et l'altitude. Le climat englobetéampérature, les précipitations, I'humidité, le weh
d’autres mesures météorologiques sur de longuésdpérde temps. Aux fins de I'évaluation des risque
pour I'environnement, la géographie et le climattsmu nombre des facteurs les plus importants iui o
un impact sur la capacité d'un OVM de survivre etsfster. Pour les plantes vivantes modifiées, la
température et les précipitations seront probabiéndes facteurs déterminants clés. Le caractére
saisonnier (variations du climat sur la base d'yale annuel) peut aussi étre un facteur important a
prendre en considération dans la survie et lagtarsie potentielles d’'un OVM.

Sol — Le type et la qualité du sol peuvent fortementuieficer la capacité qu'a une plante vivante
modifiée de survivre ou de persister sans la gestis terres. Le type et la qualité d’un sol sortefnent
influencés par les organismes qui vivent a proXinmitais des facteurs abiotiques comme le climat, la
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géographie et la topographie joueront eux aussblendans la détermination de ses caractéristifues.
matieres minérales, niveau d’humidité, texture,)etc

Etat de gestion- L'état de gestion d’'un environnement est une medurdegré d’intervention humaine
pour préserver une condition particuliere. Un cphchlstinct mais connexe est celui de la “pertudpet

qui peut étre considéré comme la quantité d’aétivitmaine qui touche I'environnement mais sans
l'intention de préserver une condition particulietea gestion et la perturbation peuvent fortement
influencer la capacité qu'a un OVM de survivre &t jpersister dans I'environnement. Les milieux
récepteurs potentiels probables peuvent aller deeuritrés gérées a non gérées et de milieux trés
perturbés a non perturbés.

Les caractéristiques biologiques du milieu récappatentiel probable comprennent tous les orgarisme
présents dans I'environnement, ses communautémioles et leurs interactions.

Les environnements gérés et non gérés contienrestcdractéristiques biologiques complexes qui
présentent des difficultés lorsque sont effectukassévaluations des risques pour I'environnement.

Comme dans le cas de tout autre organisme, un OW&él dans I'environnement devrait avoir de
nombreuses interactions avec d'autres organismesx fins de [|'évaluation des risques pour
I'environnement, il est essentiel d’élaborer deénscios de risque vérifiables et d'identifier lespéces
appropriées qui peuvent étre impactées par la pcésge 'OVM dans I'environnement. C’est ainsi par
exemple qu’un flux génétique et, peut-étre, uneogression peuvent se produire lorsque des espéces
sexuellement compatibles sont présentes dans ieunmécepteur potentiel probable. Le choix d'espéce
représentatives adéquates dans le milieu réceptaantiel probable est également informatif (vair |
section intitulée “Choix de critéres d'évaluaticerfinents ou d’espéces représentatives”).

Utilisation prévue

Les caractéristiques de I'utilisation prévue d'uNND et des pratiques de gestion qui y sont associées
comme le labour et 'utilisation de pesticides peifournir des informations trés utiles et le ecité du
processus d'évaluation des risques. Comprendriidaiton prévue aide également un évaluateur des
risques a faire une évaluation d’exposition a congae par I'environnement dans lequel 'OVM sera
délibérément introduit pour ensuite se demandérest probable ou non que I'OVM se diffusera ou
persistera en dehors de cet environnement.

Pour illustrer comment l'utilisation prévue peulluier sur la probabilité d’un risque posé par unNDVe

cas hypothétique d'un arbre vivant modifié quiwgsisé pour la production de bois pourrait étraminé
dans lequel la premiére floraison surviendrait apgtb années de plantation mais I'abattage aprés 10
années seulement. Comme telle, l'utilisation peédawrait pour résultat I'abattage de I'arbre vivant
modifié avant sa premiéere floraison. Par conséqueams ce cas hypothétique, elle influencerait le
potentiel d’hybridation par croiseméhtle cet arbre.

Les informations concernant l'utilisation prévue VM peuvent également tenir compte de toute
nouvelle utilisation ou utilisation changée parpagh a I'organisme ou aux organismes récepteurs ou
parents comme par exemple lorsque cet organismeesuorganismes sont un culture destinée a la
consommation humaine mais ['utilisation prévue @VM est la production d’'un composé pour une
utilisation pharmaceutique ou industrielle.

30 “Hybridation croisée” s’entend de la transmiasitéléments génétiques d'un groupe d'individupyadion, variété de
plante, par exemple) & un autre. Chez les plaftigbridation résulte le plus souvent de la poflation croisée.



L’échelle et le type de l'introduction dans I'emmimement, par exemple, les essais au champ cestre |
libérations a des fins commerciales, et la questmisavoir si une stratégie de gestion des risgsiesu

non proposée, peuvent aussi étre pertinents larstptise en compte l'utilisation prévue. De nornkre
cadres réglementaires par exemple exigent quelgrissions pour essais au champ soient accompagnes
d’informations sur les stratégies de gestion d&gugs pour réduire I'exposition a 'OVM.

Les considérations sur l'utilisation prévue peuvégalement prendre en compte les expériences
nationales et régionales avec des organismes sisildeur gestion et leur exposition a I'enviromeat.

Etape 2 : Evaluation de la probabilité

Cette étape consiste a faire une évaluation deolaapilité que se produira I'effet défavorable, @ben
tenu du niveau et du type d’exposition du milieceteur potentiel probable a 'OVM.

Une fois identifiés les effets défavorables potdsatide 'OVM, I'évaluation des risques passe a une
analyse formelle de la probabilité et de la coneéqa de ces effets pour ce qui est des critéres
d’'évaluation identifiés.

Bien que les étapes a suivre pour évaluer la pilitgéabu les conséquences soient traitées sépatémen
dans I'annexe Ill du Protocole, quelques appro@dmesatiere d'évaluation des risques considérent ces
étapes simultanément ou dans I'ordre inverse.

La probabilité d'un effet défavorable dépend ddecdlune situation ou d’'une série de situations qui
surviennent.

Il est difficile de décrire en détail une évaluatide la probabilité ou de la conséquence sansattilin
exemple car I'évaluation est tributaire de la natde 'OVM, du milieu récepteur et, le cas échédut,
scénario de risque utilisé. On trouvera ci-apesccexemples :

» Lorsque I'hybridation croisée du transgéne aveoorganisme non modifié est considérée comme
étant possible (c’'est-a-dire les deux espéces soaiellement compatible), I'évaluation des risques
peut tenir compte de la probabilité de I'hybridaticroisée et, s'il y a lieu, de la probabilité qlaa
descendance de I'OVM de persister ou de prolifédegs considérations sur cette derniére peuvent
reposer par exemple sur I'analyse de la questigadeir si le transgéne influerait ou non sur téa
la descendance (c'est-a-dire la capacité des bhabvide concourir et de se reproduire dans un
environnement donné). Si le transgene produit et @ositif, la probabilité de voir augmenter la
population résultant de I'hybridation croisée estngle. En revanche, les transgénes qui ont un effet
négatif donneraient pour résultat une faible pratbélde voir la population en résultant augmenter.
Les transgénes qui ont un impact neutre sur ljgtatvent persister a de bas niveaux en fonction du
taux d’hybridation croisée ou d'introgression aigsie de la dynamique de population globale de
I'espéce.

» Lorsque le scénario de risque fait intervenir lsidioé potentielle d’'une plante vivante modifiéeau(o
une substance produite par une telle plante) &asecte herbivore, I'analyse de la probabilité peut
considérer la probabilité que I'insecte sera preggriil s'alimentera & I'OVM et qu’il absorbera &n
guantité suffisante de I'OVM pour subir un effetfaldrable. La probabilité peut étre définie au
niveau de l'individu (p.ex. les possibilités qu'insecte a de consommer la plante vivante modifiée)
ou au niveau de la population (p.ex. le pourcentigéa population d'insectes qui entrera en contact
avec 'OVM), ou aux deux.
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Exemple 24 — Probabilité d’'introgression

“Pour évaluer un effet écologique possible d’'un egémséré par introgression dans une population
naturelle, il est important d’estimer la probakili’'introgression. Cette estimation peut étre almede
mesures des taux d’hybridation, de I'avantage &€kgpposé du géne inséré ainsi que des mesures du
bon état des plantes-méres, des plantes hybriddeseplantes des premiére et deuxiéme générgtions
rétrocroisées.

Si des hybrides se forment et il est probable gsehybrides sont capables de survivre, les coneégs
devraient étre examinées”.

4%

Source :Ministére de I'environnement et de I'énergie dunBrmark (1999).

Etape 3 : Evaluation des conséquences

La conséquence d'un effet défavorable est le misulampleur et la sévérité d'un effet défavorable
associé a l'exposition d'un OVM, a sa manipulati@mna son utilisation, ou a ses produits (dans le
contexte du paragraphe 5 de l'annexe lll). S’ilspseduisent, ces effets défavorables peuvent étre
sévéres, minimes ou n'importe ou entre ces dewémes. L'évaluation des conséquences peut tenir
compte des effets sur les individus (p.ex. mogaliton état réduit ou amélioré, etc.) ou sur les
populations (p.ex. augmentation ou diminution dmhre, évolution de la démographie, etc.) en fonctio
de I'effet défavorable qui est évalué.

L'évaluation des risques devrait prendre en cornggeconséquences de chaque effet défavorable sur la
base d’'une analyse concertée de ce que I'on s#iDud, du milieu récepteur potentiel probable eisd
criteres d'évaluation ainsi que de I'évaluatioriaerobabilité.

Exemple 25 — Conséquences des effets pour les asgags non cibles

Lorsque le caractére inséré conduit la plante dyire des composés potentiellement toxiques oessi |
caractéristiques florales sont changées, c’'esteldicouleur, la floraison, la production de pojletc.,
les effets sur les pollinisateurs doivent étre mesuUne analyse des effets sur les abeilles @relti
(Apis melliferag est obligatoire en raison de I'importance deat®slles en tant gu’insectes pollinisateprs
des espéces sauvages et agricoles et parce gstit gour cet insecte des protocoles d’essai n@sésl
des effets de pesticides conventionnels. Ces esmaigrennent une exposition via nectar et pollen.

Source :Ministére de I'environnement et de I'énergie dunBrmark (1999).

Utilisant également un exemple ou le flux génétigudintrogression pourraient donner lieu a ureeff
défavorable potentiel, I'impact de la présence dhansgéne sur la diversité biologique dépendracte
effet sur I'état de l'individu ainsi que de l'impgance de cette espéce par rapport aux objectifs de
protection. C'est ainsi par exemple que, si un@essexuellement compatible, présente dans leumilie
récepteur, est directement pertinente pour un b protection de la diversité biologique (p.ejest

une espéce protégée), I'impact sur la diversitdobique peut étre évalué en examinant directement
l'impact du transgéne sur la population. Si I'espéexuellement compatible n’est pas directemeatdié

un objectif de gestion de la diversité biologiglWienpact de I'expression du transgéne dépendra
d’interactions indirectes. Il peut étre difficit®évaluer les effets indirects (voir I'étape 1) cgont
tributaires de I'importance écologique de I'espéce.



Etape 4 : Estimation du risque global

Cette étape consiste a intégrer la probabilitéaatonséquence de chacun des risques identififles/ia
étapes précédentes et tient compte de toute ickrtipertinente qui a émergé jusqu'ici pendant le
processus. Dans certaines approches d’'évaluatonistpies, cette étape est appelée “caractérisdgivn
risques”.

A ce jour, il i’y a aucune méthode universellemartteptée pour estimer le risque global mais iltexis
plusieurs documents d'orientation qui traitent @ttec question (voir par exemple les documents sous
“Questions scientifiques et techniques/évaluaties dsques” au Centre de ressources d’'information s
la biosécurité ou CRIB),

Dans de rares cas, la caractérisation du risqueedpour résultat une valeur quantitative (p.ex.d3dne
population seront exposés a un facteur de streks rabitié de ce pourcentage mourra). Il arrivesplu
fréguemment que la caractérisation du risque d'MiVIGera qualitative. Dans de tels cas, la desonipti
de cette caractérisation peut étre qualifiée pamge de ‘élevée’, ‘moyenne’, ‘faible’, ‘négligeablou
‘indéterminée en raison de I'incertitude ou d’'unnmae de connaissances’.

Le résultat de cette étape est I'évaluation duwgsglobal de 'OVM. Une fois réalisée, il convieta
déterminer, en tant que controle interne de laigyai I'évaluation des risques a rempli les cege
établis au début du processus, compte tenu égalatasrcritéres établis dans les politiques pertexen
appliquées pour ce qui est des objectifs de priotgctles critéres d'évaluation et des seuils dgues
(c’est-a-dire le niveau de tolérance a un certisique ou le niveau de changement dans une variable,
particulier au dela duquel un risque est jugé iaptable).

Figure 8 — Estimation du risque global

Zone de risque
inacceptahle

PROBABILITE | zone de risque

qui peut ou
peut ne pas
étre tolérable

Limite en

partie définie
/ par le tableau 2

Zone de
risque
négligeable

>

Limite en partie / SEVERITE DES CONSEQUENCES

definie par les
réglementations

Source :ERMA NZ (1998)

31 http://bch.cbd.int/database/resources
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Figure 9 —Classification des risques

PROBABILITE
Fréquente Probable Occasionnelle Rare Peuprobable
A B C D E
Catastrophique | Extrémement élevé
L. i Trés forte II Elevé
SEVERITE —
Modérée III Moyen
Faible v Bas

NIVEAU DE RISQUE

Source :FAO (2011b).

Etape 5 : Acceptabilité des risques et définitioe dtratégies de gestion et de
surveillance de ces risques

L’annexe 1l du Protocole stipule que la méthodatod'évaluation des risques peut comporter “une
recommandation indiquant si les risques sont aabigst ou gérables, y compris, au besoin, la digfmit

de stratégies de gestion de ces risques” et “lokrsxiste des incertitudes quant a la gravitéidgue, on
peut demander un complément d'information sur dagpprécis préoccupants, ou mettre en oeuvre des
stratégies appropriées de gestion des risques etlowbler I'organisme vivant modifié dans le milie

récepteur ¥,

Pour I'acceptabilité” des risques, priére de laesection ci-dessous intitulée “Recommandatiorante
la question de savoir si les risques sont ou noagables ou gérables”.

Gestion des risques

Les stratégies de gestion des risques s'entendsntrrebsures prises pour s'assurer que les risques
identifiés dans I'évaluation des risques sont r&dou maitrisés, qui peuvent étre appliqguées apres
l'introduction de 'OVM dans I'environnement (ou saise sur le marché, le cas échéant). Les stratégie

de gestion des risques peuvent servir a accraitoerfiance en cas d'incertitude ou lorsque legugs

ont été identifiés pour réduire la probabilité bmpact de I'effet défavorable potentiel.

Exemple 26 — Application de stratégies de gesties dsques posés par la libération délibénée
ou la mise sur le marché d’'OVM

“L’évaluation des risques peut identifier les risguqui doivent étre gérés et comment les géreriauxm
et une stratégie de gestion des risques devraitléfmie”.

Source :Parlement européen et Conseil de I'Union europg¢2001).

Les stratégies de gestion des risques peuvent gpamir objet de réduire la probabilité ou les
conséquences d'effets défavorables potentielslet sbnt appeléegriesures préventivegt “mesures
d’'atténuatiori, respectivement. Quelques approches en matiééwalliation des risques peuvent
également inclure l'identification de mesures visamaitriser un effet défavorable éventuel.

32 Paragraphes 8 e) et f) de I'annexe |l



Pour les OVM, des stratégies communes de gest®nstgies ont normalement été congues pour réduire
la probabilité d’exposition mais, en fonction dws qaarticulier, les options de gestion pourraieoture

une variété de mesures qui sont directement oteictdiment liées a I'OVM. Au nombre des exemples de

stratégies de gestion des risques posés par les @yvent les suivants : distances minimales des

espéces sexuellement compatibles s'il y a des peegue le flux génétique pourrait causer des effets
défavorables; destruction des semences qui redterd le champ ou de sauvageons apres la récolte;
restrictions a l'introduction dans des milieux ngteirs déterminés, etc.

Certaines étapes de I'évaluation des risques, eticyl@r I'évaluation de la probabilité et des
conséguences peuvent devoir étre réévaluées puuctempte de chacune des stratégies de gestion des
risques identifiées car celles-ci peuvent avoimapact sur I'estimation des risques en général.

Surveillance

Un évaluateur des risques peut identifier la négedsvoir une stratégie de surveillance du milieu
récepteur en cas d'effets défavorables qui peustianenir aprés I'introduction de 'OVM et 'inclure
dans les recommandations pour l'autorité ou lesréés nationales compétentes. Cela peut se peduir
par exemple lorsque le niveau d'incertitude pouirdiuer sur les conclusions générales de I'évidna
des risques. De plus, quelques cadres pour lamiémedes risques biotechnologiques peuvent avar u
politique consistant a demander un plan de suavai#é dans le cadre de I'évaluation des risqueside t
les OVM ou de types d’'OVM particuliers.

La surveillance aprés la libération de 'OVM visdétecter les changements (p.ex. dans le ou lésumil
récepteurs ou dans I'OVM ou les OVM) qui pourraiganner lieu a des effets défavorables.

Exemple 27 — Surveillance apres la mise sur le nigc

“La surveillance apres la mise sur le marché peetiéhe mesure appropriée de gestion des risqgues d
des circonstances spécifiqgues. Sa nécessité aitilith devraient étre examinées au cas par cagntlu
I'évaluation des risques et la possibilité d'apgimn pratique devrait étre examinée durant laigestes
risques”.

Source :Santé Canada (2006).

Les stratégies de surveillance peuvent étre corgures base des objectifs de protection identjfisle
Iégislation et la réglementation nationales, sisit disponibles, et de paramétres qui sont petsn@our
l'indication d’'un éventuel risque en augmentati@s dritéres d’évaluation dans le cadre d’'une apyeroc
“descendante” ou sur la base de risques spécifidmes le cadre d’'une approche “ascendante”.

Les stratégies peuvent inclure une “surveillanceégde” qui peut faire usage de programmes de
surveillance existants élargis susceptibles d'ifientes effets imprévus des OVM ou traits comntené

des effets de longue durée, ou qui peut étre “praprchaque cas” lorsque les effets défavorables
potentiels identifiés durant I'évaluation des riggisont analysés. La surveillance du développedeelat
résistance chez les insectes aprés lintroductiencdltures vivantes modifiées qui produisent des
pesticides serait un exemple d'un scénario “pr@ptm cas”. La surveillance de I'abondance d'espéces
d’insectes utiles dans un environnement seraitkemele de “surveillance générale”.
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Exemple 28 — Surveillance propre a un cas et sultaece générale des plantes vivantes
modifiées

“La surveillance environnementale de la plante nigamodifi€e aura deux cibles : 1) les effets [bssi
de la plante génétiquement modifiée, qui ont éehtifiés dans la procédure formelle d’évaluatios de
risques; et 2) l'identification de la survenanceffiéts défavorables imprévus de la plante génétigun
modifiée ou de son utilisation qui n'étaient pastiGipés dans ['évaluation des risques pour

I'environnement. [...] Des mesures de surveillancerapriées propres a chaque cas devraient |étre
élaborées au cas par cas en fonction des résdiat®valuation des risques. Les risques possibles
identifiés dans I'évaluation des risques pour lieownement devraient étre étudiés dans le cadre
d’expériences et de tests fondés sur des hypothéses

L'objectif de la surveillance générale est d'idéati la survenance d'effets défavorables imprévas d
plantes vivantes modifiées ou leur utilisation frsanté humaine ou I'environnement qui n'étaient
prévus dans I'évaluation des risques pour I'envisgnent. Etant donné qu’aucun risque spécifiqustn’e
identifié, aucune hypothése de risque ne peut rétse a I'essai de telle sorte qu'il est difficile d
proposer des méthodes spécifiques pour effectieesunveillance générale”.

Source :EFSA (2006).

Selon qu'il convient, d'autres effets défavorablestentiels comme des effets différés, cumulatifs,
combinatoire¥ ou indirects résultant de 'OVM, du caractére @s génes insérés ou modifiés peuvent
étre pris en considération dans les stratégiesideiiance aprées libération.

Le niveau de spécificité des stratégies de suavai#t peut varier selon 'OVM ou les OVM, I'utiliga

ou les utilisations prévues et/ou le ou les milieézepteurs potentiels probables. C’est pourquestl
essentiel que soit également définie une méthodbldétaillée pour chaque stratégie recensée. Cette
méthodologie peut inclure par exemple la fréquele®,emplacements et méthodes d'échantillonnage
ainsi que les méthodes d'analyse (p.ex. analysésberatoire).

Etablissement d'un rapport d'évaluation des risques et
recommandation

Les résultats d’'une évaluation des risques sontestprésentés sous la forme d’un rapport écrhiliéta
par I'évaluateur ou les évaluateurs des risquesa@gort a pour principal objectif d’aider les dkmirs a
prendre des décisions en connaissance de causghdes!'utilisation sans danger d'un OVM.

La présentation des résultats d'une évaluationridgses pourrait étre considérée comme une forme de
communication des risques. Comme dans toute fateneommunication, les évaluateurs des risques
devraient garder a l'esprit les bénéficiaires pséau nombre desquels, outre les décideurs, peuvent
également figurer les régulateurs, les gestionsalesrisques, d'autres évaluateurs de risquesgeaia
public.

33 “Effets cumulatifs” s’entendent des effets duka grésence de plusieurs OVM ou de leurs prodiafss le milieu
récepteur. “Effets combinatoires” s’entendent difst® découlant des interactions entre deux (owsi@lus) génes dans un
organisme, y compris des interactions épistatiques.



Exemple 29 — Communication du risque

La communication du risque est I'échange interatitifformations et d'idées entre les évaluatews, |
gestionnaires du risque, les consommateurs, l'fndusa communauté universitaire et d'autres esfti
intéressées par l'entremise du processus dandlysesque. L'échange d'informations concerne|les
facteurs liés au risque, ainsi que les fagons delni-ci est percu, et inclut la présentation dasctusions
de I'évaluation du risque et I'explication desaasssur lesquelles sont fondées les décisions garmde
gestion du risque. La communication établie avepulelic au sujet du risque doit absolument venir de
sources crédibles et inspirant confiance.

Source :FAO (2001).

Il est important que le rapport soit présenté danf$ormat bien structuré qui non seulement facltite
délibérations des décideurs mais qui permet égalemr échange d'informations et de données
d’expérience plus facile. Le contexte et le char@pplication de I'évaluation des risques devraigine
clairement expliqués car d'autres institutions Xp.@ans le méme pays ou dans des pays différents)
peuvent vouloir comprendre comment le risque paséip OVM en particulier a été évalué.

En ce qui concerne I'échange d'informations, undi®au Protocole est tenue de fournir au Centre
d'échange pour la prévention des risques bioteohitples “un résumé des évaluations des risques®u d
études environnementales relatives aux organismemts modifiés menées en application de sa
réglementation et effectuées conformément a llartk5, y compris, au besoin, des informations
pertinentes concernant les produits qui en sonivé®ra savoir le matériel transformé provenant
d'organismes vivants modifiés qui contient des daaibons nouvelles décelables de matériel génétique
réplicable obtenu par le recours a la biotechnelagioderne” (Article 20). Cela inclut toutes les
évaluations des risques générées a I'appui desidésiconcernant les OVM destinés a étre introduits
intentionnellement dans I'environnement (Articlesl8 et 13) ou destinés a étre utilisés directempent
l'alimentation humaine ou animale ou a étre tramsés (Article 11), qu’elles soient déclenchéesyrar
mouvement transfrontiére ou par une requéte interne

Le contenu et le format requis d’'un rapport d’éasilon des risques sont en général définis pardiiét
ou les autorités nationales compétentes qui sargéls de prendre des décisions concernant 'OVM ou
les OVM dans le contexte du cadre national popréaention des risques biotechnologiques.

Un rapport d’évaluation des risques comprend umghsge analytique de toutes les étapes comme de
tous les résultats pertinents du processus d'évatudes risques, hotamment un apercu du contéxte e
champ d’'application de I'évaluation des risques,méthodologie utilisée et un résumé détaille des
résultats de I'estimation globale des risques daentification des risques individuels, ainsi qlae
probabilité et les conséquences des effets défalesraotentiels.

Le rapport peut également contenir une évaluatmtaddisponibilité et de la qualité des informasion
scientifiques et techniques jugées nécessairesfaioaii’évaluation et caractériser les risquesnéigquer
s'il y avait ou non des insuffisances en matiérafdfmation.

Une analyse de toutes les incertitudes identifabtede la maniére dont elles peuvent avoir un aingar

les conclusions générales de I'évaluation est égale un élément essentiel du rapport. Cela comprend
les incertitudes recensées a chaque étape du pusadgvaluation des risques ainsi que celles deantu

a la fin de I'évaluation des risques.
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Enfin, le rapport d'évaluation des risques contimauvent une série de recommandations sur
I'acceptabilité et la gérabilité des risques popés 'OVM ainsi que sur la définition de stratégies
appropriées de gestion et de surveillance desassqu

Les informations ci-dessus peuvent étre organis@esng grands thémes selon les exigences defiguto
nationale chargée de I'évaluation des risques :

a) historique, contexte et champ d’application’dedluation des risques;

b) caractérisation et estimation des risques;

c) description des stratégies de gestion et de slaned des risques définies durant I'évaluation
des risques;

d) examen de l'incertitude restante; et

e) recommandations indiquant si les risques sont &abkgs ou gérables.

On trouvera dans les sections suivantes un apegunformations qui peuvent étre incorporées sous
chacun de ces thémes.

Historique, contexte et champ d’application de lauation des risques

Cette section du rapport a pour objet de décraglestions qui ont été examinées lors de I'édntient
du contexte et du champ de I'évaluation des risquEdle prépare fondamentalement le décor qui
permettra au lecteur de suivre pas a pas les secigvantes du rapport.

Un rapport d’évaluation des risques précise en e mandat qui a été confié a I'évaluateur ox au
évaluateurs et contient une description de la phaegsuivie pour faire cette évaluation, une initicede
linstitution qui I'a faite et le nom des autressiitutions qui ont été éventuellement consultéepantie
intégrante du processus. Toute autre information ajde & comprendre le contexte dans lequel
I'évaluation des risques a été faite est normalemessi incorporée dans cette partie du rapport.

Les éventuelles approbations ou interdictions @niggs du méme OVM, y compris le statut
réglementaire de 'OVM dans le pays exportateumaportateur ainsi que dans tout autre pays, peuvent
également figurer dans cette section, s'il y a.lieu

Le rapport décrit comment les dispositions du cadgiementaire national ont été prises en compte, y
compris les objectifs de protection qui ont éténtifids comme pertinents dans le contexte de |iéatadn
des risques et comment les critéres d’'évaluatior@nchoisis.

En résumé, les informations suivantes peuventdigdans le présente section du rapport :

a) coordonnées du développeur d'OVM;

b) type d’approbation sollicitée (p.ex. introducticend I'environnement);

c) coordonnées de l'institution chargée de I'évaluaties risques;

d) réglementation pertinente;

e) objectifs de protection et critéres d'évaluationtipents;

f) approbations ou interdictions antérieures du méivikelO

g) apercu des termes de référence de I'évaluationstpses; et

h)  experts ou groupe d’experts consultés, le cas achéala maniére dont les experts ont été
choisis et celle dont un conflit d'intérét possiblété identifié et géré.



Dans certains cas, le gros des informations préssrians cette section du rapport peut étre edtdd
requéte qui déclenche I'évaluation des risques;adlie réglementaire national, y compris les paléi
ou directives en matiére d’environnement et de gméon des risques biotechnologiques, et des luEses
données nationales sur la prévention des risqoéschinologiques.

Caractérisation et estimation des risques

La présente section du rapport traite des résudedsttapes d'évaluation des risques conformément a
étapes figurant dans I'annexe Il du Protocoles tgl'elles sont décrites ci-dessus.

En fonction du mandat et du champ d’applicatiorcsjgies de I'évaluation des risques, les inforimmasi
suivantes peuvent étre incorporées dans la présectien du rapport

a) description de 'OVM (p.ex. organisme(s) récepfs) ou parent(s), méthode de transformation,
séquences insérées ou modifiées, caractéres noreaue la modification génétique), de son
utilisation prévue et du ou des milieux réceptepatentiels probables, y compris les
considérations sur la maniére dont les niveaux é&féregnce ont été établis et le ou les
comparateurs appropriés choisis;

b) considérations de la disponibilité et de la qualiés informations utilisées durant I'évaluation
des risques;

c) méthodologie utilisée dans I'évaluation des risquepliquant selon que de besoin I'emploi
des termes;

d) description des effets défavorables potentieleststénarios de risque découlant des nouvelles
caractéristigues de 'OVM;

e) analyses de la probabilité et des conséquencedsadie effet défavorable potentiel; et

f) estimation du risque global posé par I'OVM.

La nature et le niveau de détail des informatiogripentes pour chacun de ces points peuvent \auier
cas par cas, selon I'OVM concerné, son utilisaficdvue et le milieu récepteur potentiel probable.

Tandis que les informations relatives a la dedoriptle 'OVM et de son utilisation prévue peuvetieé
en partie extraites de la demande d’OVM, le grasid®rmations qui seront présentées dans la pigsen
section du rapport vient du processus d’évaluateEsrisques pour le cas particulier concerné.

Description des stratégies de gestion et de suevgie des risques

Si les stratégies de gestion et de surveillance ridggies ont été identifiées durant le processus
d’'évaluation des risques (voir I'étape 5), le rappdiévaluation des risques devrait comprendre une
section expliquant en détail les stratégies prognesiuire au minimum les risques identifiés.

Le rapport d’évaluation des risques peut incluneggample :

a) une description de la maniére dont chaque gimtilentifiée est censée contribuer a la
réduction au minimum de la probabilité ou de lasgmuence d'effets défavorables potentiels
(p.ex. en réduisant I'exposition & I'OVM ou les séquences du danger potentiel);

b) des détails de la méthodologie a suivre pour chafiaégie identifiée de gestion ou de
surveillance des risques, y compris par exempletpuence, les emplacements et les méthodes
d’échantillonnage ainsi que les méthodes d'analgieat les essais en laboratoire selon qu'il
convient;

c) toutes les incertitudes quant a I'efficacité dettatégie de gestion ou de surveillance;
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d) une indication de la possibilité ou non de combidéférentes stratégies de gestion pour
réduire plus encore au minimum les incertitudetesuisques identifiés ainsi que de la maniere
de le faire; et

e) des considérations sur l'introduction non interielte et les mesures d’urgence le cas échéant
(voir l'article 17).

Considération de l'incertitude restante

Comme on I'a vu dans la section intitulée “Questidondamentales”, l'incertitude est un élément
intrinséque de toute évaluation des risques etleMgait étre prise en compte d’une maniére sygiqoea

a chaque étape du processus d'évaluation des sistiuBempéche que, a la fin de cette évaluatibn,
peut encore y avoir des incertitudes quant a ungumieurs étapes spécifiques de ce processusant gu
la probabilité ou aux conséquences des effets défhies potentiels.

L'annexe lll du Protocole traite de cette quesgorexigeant que “lorsqu'il existe des incertitugeant a

la gravité du risque, on peut demander un complémtigrformation sur des points précis préoccupants,
ou mettre en oeuvre des stratégies appropriéegstog des risques et/ou contrbler I'organismentiva
modifié dans le milieu réceptéfir

Les considérations des incertitudes restantes igetrétre incorporées dans le rapport d'évaluaties
risques. Elles peuvent comprendre les suivantes :

a) lidentification des principales insuffisances emti@re d’information et, selon qu'il convient,
l'indication de savoir si la collecte de donnéeditionnelles (soit avant la libération soit aprés
par surveillance) accroitrait sensiblement la @de générale dans les résultats de I'évaluation
des risques;

b) une analyse de lincertitude, y compris de sesgaypeex. insuffisances dans les informations
disponibles et limitations de la méthodologie dléation);

c) un examen du niveau d’appui scientifique aux quoastiqui font I'objet d’'une incertitude, y
compris une analyse de différentes vues scienéfigu

d) un examen des hypothéses utilisées dans I'évatudés risques, y compris ses points forts et ses
points faibles;

e) un examen du potentiel qu'ont les incertitudes fillar sur les conclusions générales de
I'évaluation des risques; et

f) lidentification des menaces de dommages graveasréversibles pour I'environnement (base de
I'adoption de I'approche de précaution).

34 Paragraphe 8 f) de I'annexe lll.



Exemple 30 — Incertitude et une approche fondée Ruprincipe de précaution

“La mise en oeuvre d'une approche fondée sur lecipe de précaution devrait commencer par une
évaluation scientifigue aussi compléte que posshlei possible, déterminant a chaque stade legdeg
d'incertitude scientifiqud.es décideurs doivent étre conscients du degréediitude lié aux résultats de
I'évaluation des informations scientifiques disjes. Juger ce qui est un niveau "acceptable"stpiei
pour la société est une responsabilité éminempaiique [...]JLorsque c'est possible, il conviendrait de
rédiger un rapport qui contient I'évaluation desr@issances existantes et des informations disigsnjb
en présentant les points de vue des scientifiqueslas fiabilité de I'évaluation ainsi que sur les
incertitudes restantes. Le cas échéant, il deggaitement cerner des questions devant faire I'dbjplus
amples recherches scientifiques”.

Source :Commission européenne (2000).

Recommandations indigquant si les risques sont a¢abfes ou gérables

Les recommandations sont une des sections lesnphastantes d'un rapport d’évaluation des risquas ¢
elles tiennent compte des résultats de I'évalugtiour donner des avis de caractére scientifiquectir
aux destinataires du rapport. Une recommandatidiguiant si les risques sont on non acceptables ou
gérables devrait s'inscrire dans le champ d’apptioade I'évaluation et reposer sur ses conclusions

Il est important de noter qu'il est demandé a Iléaiteur ou aux évaluateurs des risques de recormanand
si les risques sont ou non “acceptables”. Cecitéaméfinition d"acceptabilité" peut ne pas &apartie
d’'une évaluation des risques mais elle pourraét atrétée a I'avance comme par exemple dans lds seu
qui sont inclus dans les politiques gouvernemestaledans le mandat confié a I'évaluateur. De méane,
décision finale d’approuver (avec ou sans condsfiau d’interdire I'utilisation spécifiqgue de I'OVMst
prise durant le processus de prise de décisiomgielepeut tenir compte, en fonction du cadre
réglementaire national et entre autres chosegyaggues gouvernementales, de I'opinion publicues
avantages anticipés, des codts des mesures dengdss risques et de considérations socio-econ@siqu

Outre les questions susmentionnées, la sectiomedesnmandations du rapport peut également inclure
toutes les informations pertinentes que doivenhgne en considération les décideurs avant de pgendr
une décision. Au nombre des questions qui peutempértinentes figurent les suivantes :

a) une recommandation indiquant s'il faut appliquee wu plusieurs stratégies de gestion ou de
surveillance des risques et, dans I'affirmativapéissant les conditions propres a chacune de ces
stratégies;

b) les considérations des incertitudes restantes; et

€) une recommandation indiguant si et quand I'évatmaties risques devrait étre revisitée.
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