WT/DS291/R/Add.7
WT/DS292/R/Add.7
WT/DS293/R/Add.7
Page I-124
WT/DS291/R/Add.7
WT/DS292/R/Add.7
WT/DS293/R/Add.7
Page I-125

ANNEXE I-3

OBSERVATIONS DE L'ARGENTINE SUR LES RÉPONSES 
DES EXPERTS SCIENTIFIQUES AUX QUESTIONS 
POSÉES PAR LE GROUPE SPÉCIAL

31 JANVIER 2005

OBSERVATIONS CONCERNANT LES RÉPONSES DE M. ANDOW AUX QUESTIONS
Question n° 3
3.
Sur la base des renseignements dont dispose le Groupe spécial, existe-t-il des preuves scientifiques appuyant l'hypothèse selon la109

quelle la généralisation de la culture de plantes cultivées Bt, telles que le maïs biotechnologique de la variété Bt, a une incidence négative sur les organismes non cibles susceptibles d'être exposés à ces cultures dans le cadre de pratiques agricoles courantes (voir entre autres EC‑149, EC‑150, EC‑151, EC‑152)?  Dans l'affirmative, ce risque est-il comparable avec les risques que représentent pour les organismes non cibles les applications non biotechnologiques des toxines Bt (par exemple, l'usage de la toxine Bt comme insecticide dans l'agriculture classique et l'agriculture biologique)?  Quelles sont les options de gestion du risque disponibles pour limiter tout risque résultant et quelle est leur efficacité?  

Preuves scientifiques

03.01  En réponse à cette question, je traiterai les cas du maïs Bt et du cotonnier Bt.  Effectivement, il existe certaines preuves scientifiques appuyant l'hypothèse selon laquelle la culture généralisée de variétés Bt exerce des effets négatifs sur les organismes non cibles susceptibles d'être exposés à ces cultures dans le cadre de pratiques agricoles courantes.  Toutefois, ces preuves sont insuffisantes pour établir l'hypothèse selon laquelle de tels effets négatifs devraient se produire.  

Observations formulées par l'Argentine

Au début de cette déclaration, il est mentionné qu'"il existe certaines (sic) preuves scientifiques appuyant l'hypothèse" … de l'existence d'effets non recherchés sur des organismes "susceptibles d'être exposés" et à la fin, il est indiqué que "ces preuves (sic) sont insuffisantes pour établir l'hypothèse selon laquelle de tels effets négatifs devraient se produire".  Il ressort clairement de ce libellé qu'il n'existe pas de preuves solides étayant le fait que les organismes seront effectivement exposés d'une manière qui pourrait poser des préoccupations pour la sécurité sanitaire des cultures Bt mentionnées.

03.02  La révision des effets des végétaux Bt sur les organismes non cibles (EC‑149) a porté sur 13 études d'évaluation du danger potentiel menées en laboratoire, et 14 études effectuées en plein champ pour évaluer le risque potentiel.  Sur les 13 études en laboratoire révisées, cinq, à mon sens, n'ont pas exposé de façon appropriée les organismes testés et présentent, de ce fait, des évaluations non pertinentes du danger (un organisme doit être exposé pour qu'une évaluation du danger puisse être réalisée).  Dans deux autres études, quatre espèces testées sur huit n'ont pas été correctement exposées.  Dans les autres études, sept espèces ont été étudiées.1  Six de ces sept études portaient sur le maïs Bt et aucune ne traitait du cotonnier Bt.  La toxine Bt a eu des effets négatifs notables sur deux de ces six espèces:  le collembole Folsomia candida (un organisme du sol) et la chrysope Chrysoperla carnea.  Dans aucun de ces deux cas le spectre de toxicité connu de la toxine Cry n'avait permis de prévoir les effets négatifs sur ces espèces.  Il n'y a pas eu d'autres études permettant de réaliser un suivi du résultat concernant F. candida.  En conséquence, j'estime que le maïs Bt Cry1Ab peut représenter un danger (effet négatif) pour le collembole, mais tant que cela n'est pas confirmé, je ne peux pas conclure qu'il existe un risque potentiel pour cet insecte.  De nombreuses études confirment que la toxine Cry1Ab exerce d'une manière ou d'une autre un effet négatif sur C. carnea.  J'en conclus que le maïs Bt Cry1Ab constitue un risque potentiel pour C. carnea.

_______________


1 Folsomia candida, Coleomegilla maculata, abeilles adultes, Hippodamia convergens adultes, deux espèces parasitoïdes, Crysoperla carnea.  

Observations formulées par l'Argentine

La note de bas de page 1 ne fait pas référence à des ouvrages spécialisés et ne peut donc pas constituer un argument.

Concernant les phrases:  "Il n'y a pas eu d'autres études permettant de réaliser un suivi du résultat concernant F. candida.  En conséquence, j'estime que le maïs Bt Cry1Ab peut représenter un danger (effet négatif) pour le collembole, mais tant que cela n'est pas confirmé, je ne peux pas conclure qu'il existe un risque potentiel pour cet insecte",  nous tenons à formuler les observations suivantes:

1.
il est dit "permettant de réaliser un suivi des résultats", mais les résultats auxquels fait référence l'expert ne sont ni cités ni mentionnés;

2.
il n'est pas facile de comprendre comment l'expert peut conclure qu'il peut exister un danger s'il n'y pas eu d'autres études;

3.
ni comment il peut conclure de ce qui précède qu'il existe un risque potentiel.

03.03  Six des 14 études en plein champ examinées dans la pièce EC‑149 ont été réalisées sur des parcelles d'une surface supérieure à 0,1 ha.  Étant donné que la plupart des organismes étudiés se déplacent sur des distances dont l'échelle dépasse de très loin les dimensions des parcelles utilisées, il est nécessaire de disposer de superficies plus étendues et d'adapter avec précision les méthodes d'échantillonnage de manière à détecter les différences passagères de la taille des populations entre les traitements.  Dans le cas contraire, les faux négatifs peuvent devenir un problème.  L'absence de différence significative observée entre les traitements Bt et les traitements non Bt dans la plupart des études réalisées sur des parcelles de petites dimensions est difficile à interpréter.  En effet, dans ce type d'expérience, le fait qu'aucune différence n'a été observée n'est pas une bonne indication de l'absence de toute différence.  Ces études sur de petites parcelles ont révélé des différences uniquement dans le cas de l'expérience sur les pommes de terre qui ne sera pas abordée ici.  Deux des six études restantes n'ont pas fait l'objet d'un nombre suffisant de répétitions.  Il est possible qu'en raison de ce nombre réduit de répétitions, les chercheurs n'aient pu déceler que des différences supérieures à un certain ordre de grandeur.  Ce seuil de détection est très supérieur à ce qui peut être considéré comme un effet négatif, de sorte qu'il est possible que certains effets négatifs soient passés inaperçus.  Les quatre études restantes comportaient l'équivalent de huit répétitions chaque année pendant deux ans.  Aucun effet négatif n'a été observé.  Malheureusement, les méthodes d'échantillonnage ne permettaient pas de déceler des différences dans la taille des populations.  Si l'on excepte les résultats obtenus sur la pomme de terre Bt, les 13 études restantes indiquent dans leur ensemble qu'il est improbable que des effets négatifs se fassent sentir à très grande échelle sur les espèces non cibles.  Toutefois les données ne permettent pas d'évaluer la probabilité d'autres effets négatifs importants sur les organismes non cibles.  Des recherches complémentaires seraient nécessaires avant que des allégations concernant la sécurité sanitaire puissent être appuyées par des preuves scientifiques.  En particulier, les études en plein champ mentionnées ne permettent pas de réaliser une évaluation de la probabilité d'un risque pour C. carnea.  
Observations formulées par l'Argentine

Le paragraphe ci-dessus prête quelque peu à confusion.  Nous tenons à formuler les observations suivantes:

1.
Dans la première phrase, il est dit que six études ont été réalisées sur des parcelles d'une surface supérieure à 0,1 ha.  Dans la deuxième phrase, il est mentionné que des études devraient être réalisées sur des superficies bien plus étendues que les parcelles utilisées;  on ne sait pas très bien quelle devrait être la superficie nécessaire;

2.
Dans la première phrase, il est fait état de six des 14 études.  Dans la sixième phrase, il est mentionné les "six études restantes" alors que seule l'expérience sur les pommes de terre est mentionnée auparavant.

3.
Il est encore question du nombre d'études qui posent problème lorsque l'expert mentionne "les 13 études restantes" à l'exception seulement de celle concernant la pomme de terre.  Nous supposons que l'expert fait référence "dans leur ensemble" aux 14 études mentionnées (à l'origine).

Autres observations:

4.
L'expert reconnaît que les 13 études (restantes) "indiquent dans leur ensemble qu'il est improbable que des effets négatifs se fassent sentir à très grande échelle sur les organismes non cibles".  Dans la phrase suivante, il dit que "les données ne permettent pas d'évaluer la probabilité d'autres effets négatifs … sur les organismes non cibles" et un peu plus loin, il ajoute que "les études en plein champ mentionnées ne permettent pas de réaliser une évaluation de la probabilité d'un risque pour C. carnea" et que "des recherches complémentaires seraient nécessaires".  Non seulement les citations ci‑dessus s'avèrent quelque peu ambiguës, mais elles soulèvent également la question de la validité générale des preuves scientifiques:  il faudra toujours réaliser des études complémentaires pour prouver quelque chose.  Les connaissances scientifiques sont des connaissances qui ont été validées par des expériences et leur validité n'est pas remise en question simplement parce que des expériences futures (qui seront toujours réalisées) peuvent ou ne peuvent pas confirmer leur validité.  Par ailleurs, la nécessité de disposer de connaissances additionnelles est toujours mentionnée dans l'une des dernières phrases d'un rapport scientifique.

Des études plus récentes ont cependant fait état d'une toxicité du pollen et des anthères du maïs Bt plus grande que celle qui avait été mesurée dans des études précédentes:

Anderson, P.L., Hellmich, R.L., Sears, M.K., Sumerford, D.V. & Lewis, L.C. (2004).  Effects of Cry1Ab-expressing corn anthers on monarch butterfly larvae.  Environ. Entomol., 33, 1109-1115. 

Dively, G.P., Rose, R., Sears, M.K., Hellmich, R.L., Stanley-Horn, D.E., Calvin, D.D., Russo, J.M. & Anderson, P.L.  (2004).  Effects on monarch butterfly larvae (Lepidoptera: Danaidae) after continuous exposure to Cry1Ab-expressing corn during anthesis.  Environ. Entomol., 33, 1116‑1125.

Jesse, L.C.H. & Obrycki, J.J.  (2004).  Survival of experimental cohorts of monarch larvae following exposure to transgenic Bt corn pollen and anthers.  Dans: The monarch butterfly. biology and conservation (éd. Oberhauser, K.S., Solensky, M.J.).  Cornell University Press, Ithaca, pages. 69 à 75.
1. Concernant le rapport d'Anderson et al., nous en reproduisons le résumé ci‑après (pas d'italique et non souligné dans l'original.  Nous avons indiqué en majuscules les constatations pertinentes qui contredisent l'affirmation selon laquelle la toxine Bt présente un risque important pour le monarque):
Des études précédentes indiquent que l'exposition aux anthères du maïs, Zea mays L., exprimant la protéine dérivée de la bactérie Bacillus thuringiensis (Bt) peut avoir des effets négatifs sur les larves du monarque (Danaus plexippus (L.)).  Pour examiner les effets potentiels des anthères du maïs Bt sur le monarque, des études ont été conçues pour évaluer la toxicité en laboratoire;  pour examiner la distribution des anthères dans l'espace et le temps;  pour comparer la distribution des anthères, du pollen et de l'alimentation larvaire;  et pour mesurer les effets à long terme de l'exposition en plein champ.  En laboratoire, les larves du monarque se nourrissaient sur les anthères du maïs entier, mais elles le faisaient de façon irrégulière.  Après avoir été exposées à une alimentation de 0,3 anthère/cm2, les larves pesaient moins que des larves ayant été exposées à des anthères de maïs non Bt.  Plus la densité des anthères était élevée, plus les effets négatifs augmentaient.  Les larves du monarque qui avaient été exposées à 0,9 anthère/cm2 avaient réduit leur alimentation et pesaient moins, leur taux de survie avait baissé et leur développement prenait plus de temps que celui des larves exposées à des anthères de maïs non Bt.  À des stades larvaires plus avancés, elles devenaient plus tolérantes à la toxine Bt.  Dans toutes les études, les expériences en laboratoire avaient probablement amplifié les effets parce que les larves étaient confinées dans des boîtes de pétri.  les études en plein champ ont montré que les densités des anthères sont rarement toxiques sur les feuilles de l'asclépiades (asclepias) dans les champs de maïs et à leur proximité pendant l'anthèse.  la densité moyenne des anthères sur les feuilles d'asclépiade dans les champs de maïs pendant les pics de l'anthèse étaient de l'ordre de 0,06 ET 0,1 ANTHÈRE/CM2 (3 À 5 ANTHÈRES PAR FEUILLE).  l'exposition à une densité DE CINQ ANTHÈRES PAR FEUILLE A ÉTÉ ÉVALUÉE DANS LE CADRE D'ÉTUDES EN CAGE EN PLEIN CHAMP, et aucun effet sur la croissance, le développement ou la survie n'a été constaté.  sur la base d'une probabilité d'exposition à des densités toxiques, LES ANTHÈRES DU MAÏS BT NE SONT PAS À ELLES SEULES SUSCEPTIBLES DE PRÉSENTER UN RISQUE IMPORTANT POUR LE MONARQUE EN IOWA.

2. Concernant le rapport de Dively et al., nous en reproduisons ci‑dessous certains extraits (pas d'italique et non souligné dans l'original.  Nous avons indiqué en majuscules les constatations pertinentes qui contredisent l'affirmation selon laquelle la toxine Bt présente un risque important pour le monarque):
Les risques potentiels pour les organismes non cibles dans le cas du monarque (danaus plexippus L.) que présente le maïs transgénique transformé au moyen d'un gène de la bactérie Bacillus thuringiensis (Bt) ont fait l'objet d'abondants travaux de recherche et débats scientifiques après qu'une étude menée en laboratoire par Losey et al. (1999) a révélé l'existence d'une toxicité pour les larves du monarque qui se nourrissaient des dépôts de pollen du maïs Bt sur les plants d'asclépiades (Asclepias spp.).  Des Études effectuées par la suite ont indiquÉ que l'effet aigu du pollen du maÏs Bt exprimant la protÉine cry active sur les populations de monarqueS Était nÉgligeable (SEARS ET AL. 2001).  À L'échelle d'une population, l'exposition des larves au pollen est faible, compte tenu de la proportion de larves prÉsentes dans les champs de maïs au moment de la libÉration du pollen, de la proportion de champs de maïs BT, et DES NIVEAUX DU POLLEN À L'INTÉRIEUR ET AUX ALENTOURS DES CHAMPS DE MAÏS, lesquels SONT SUpÉrieurs au seuil de toxicitÉ (OBERHAUSER ET AL. 2001, PLEASANTS ET AL. 2001).  SELON des estimations prudentes, il a ÉtÉ déterminé que la proportion de la population de monarques exposÉs au pollen du maÏs bt Était de 0,8 pour cent (SEARS ET AL. 2001).  Des tests biologiques rÉalisÉs en laboratoire ont aussi montrÉ que les effets toxiques aigus et sublÉtaux du pollen provenant des hybrides du maÏs bt les plus frÉquemment plantÉs (ÉvÉnements MON810 et Bt11) sont peu susceptibles de se manifester, mÊme durant les pics de la libÉration du pollen (HELLMICH ET AL. 2001).  LE SEUL POLLEN DE MAÏS transgÉnique qui a systÉmatiquement affectÉ les larves du monarque Était celui des hybrides de l'ÉvÉnement 176 contenant la protéine cry1AB, dont l'utilisation commerciale avait ÉtÉ progressivement abandonnée aux États‑Unis.  PAR ailleurs, des Études rÉalisÉes en plein champ en IOWA, AU MARYLAND, dans l'état de NEW YORK, et en ONTARIO (CANADA) ont indiquÉ que l'exposition des larves du monarque pendant quatre à cinq jours À des dÉpÔts naturels de pollen de maÏs (ÉvÉnements bt11 et MON810) exprimant la protéine cry1AB n'avait pas d'effet sur leur passage à l'ÂGE ADULTE NI SUR Leur SURVIE (STANLEY‑HORN ET AL. 2001).  ces rÉsultats ont montrÉ l'existence d'effets nÉgligeables du pollen du maïs Bt sur les larves du monarque suite À des expositions de courte durÉe en plein champ.  Toutes les informations scientifiques sur la toxicitÉ aigUË ET L'exposition Étayent la conclusion selon laquelle le maïs Bt prÉsente un risque limitÉ pour les populations de monarqueS (SEARS ET AL. 2001).  LES RISQUES QUI EXISTENT SONt attribuables À l'exposition limitÉe des populations de monarques au pollen du maïs Bt dans la nature.  Toujours est‑il que les Études rÉalisÉes À ce jour ont porté sur les effets aigus et sublÉtaux d'une exposition de QUATRE à CINQ jours des larves en dÉveloppement au pollen du maïs Bt.  Dans les champs de maïS, après l'Éclosion des œufs, les larves peuvent au dÉbut de l'anthÈse Être exposÉes À la protéine CRY1AB biologiquement active pour des pÉriodes de 12 jours ou plus (RUSSELL ET HALLAUER 1980).  Ce scÉnario de la pire des situations pourrait affecter le 0,8 pour cent de la population de monarques qui sont exposÉs au maïs BT …
L'exposition à long terme des larves du monarque tout au long de leur développement au pollen du maïs Bt n'est nuisible que pour une fraction de la population en sélection parce que LE RISQUE D'EXPOSITION EST FAIBLE.  Lorsqu'on considère cette incidence sur l'ensemble de la ceinture de maïs, LES RÉPERCUSSIONS ÉCOLOGIQUES SONT TRÈS FAIBLES.  Par ailleurs, LA CULTURE DU MAÏS BT EST ASSOCIÉE À UNE MOINDRE UTILISATION D'INSECTICIDES CONTRE LE LÉPIDOPTÈRE CIBLE (PILCHER ET AL. 2002), ET LA PLUPART DES INSECTICIDES SONT EXTRÊMEMENT TOXIQUES POUR LES LARVES PRÉSENTES DANS LE MAÏS OU DANS D'AUTRES CULTURES QUI OFFRENT UN HABITAT AUX POPULATIONS DE MONARQUES.  Lors des tests biologiques réalisés en plein champ, il n'a fallu que quelques heures pour que meurent les larves se nourrissant sur des asclépiades exposées à une seule application de pyréthroïde (Stanley‑Horn et al. 2001) …
…  IL EST PROBABLE QUE LE MAÏS BT N'AFFECTERA PAS LA VIABILITÉ DES POPULATIONS DE MONARQUES EN AMÉRIQUE DU NORD …

(Note)  Les paragraphes précédents montrent qu'il serait possible de considérer que le maïs Bt offre une protection au monarque, car son utilisation réduirait le recours à des insecticides chimiques, qui sont extrêmement toxiques pour les larves. 

3.
Concernant le rapport de Jesse et Obrycki (2004), nous reproduisons ci‑après certains extraits du résumé:

1.
Nous présentons LA PREMIÈRE PREUVE selon laquelle le pollen du maïs porteur de la bactérie Bacillus thuringiensis (Bt) qui se dépose naturellement sur l'Asclepias syriaca (asclépiade commune) dans un champ de maïs cause une mortalité importante des larves du Danaus plexippus L. (Lépidoptère: Danaidae).  Les larves qui se sont nourries pendant 48 heures sur des plants de l'asclépiade commune sur lesquels du pollen provenant de plants de maïs Bt s'était déposé naturellement ont enregistré des taux de mortalité considérablement plus élevés après 48 heures (20+3 pour cent) que des larves s'étant nourries sur des feuilles exemptes de pollen (3+3 pour cent) ou sur des feuilles sur lesquelles s'était déposé du pollen non Bt (0 pour cent).  Après 120 heures, le taux de mortalité de la larve D. plexippus ayant été exposée pendant 48 heures à 135 grains de pollen transgénique/cm2 variait entre 37 et 70 pour cent.  … Nous en concluons que les effets écologiques des cultures transgéniques insecticides DOIVENT FAIRE L'OBJET D'UNE ÉVALUATION PLUS EXHAUSTIVE avant que ces cultures ne soient plantées sur de grandes superficies.
Nous convenons que les résultats mentionnés ci‑dessus sont la première preuve de l'existence d'un effet, mais il faudrait les valider en effectuant d'autres recherches, ainsi que l'ont reconnu les auteurs.

03.04  La pièce EC‑150 est un document scientifique dans lequel sont évalués les effets d'une litière composée de résidus de maïs Bt (Bt11) sur le lombric commun Lumbricus terrestris au cours d'expériences menées en laboratoire et en conditions semi-naturelles.  L'expérience en conditions semi-naturelles n'a permis d'observer aucun effet sur la survie et la croissance des lombrics immatures.  Aucune différence en matière de survie ou de croissance des adultes n'a été observée pendant les 160 premiers jours de l'expérience en laboratoire.  Les individus adultes de 200 jours élevés sur une litière de maïs Bt étaient environ 20 pour cent plus petits que les lombrics élevés sur une litière non Bt.  Dans l'ensemble, par rapport à d'autres résultats publiés, les résultats de cette étude indiquent que les effets négatifs sur L. terrestris, s'ils existent, sont sans doute peu perceptibles.  Ils donnent à penser en outre qu'il y a un danger éventuel des litières de maïs Bt Cry1Ab pour les lombrics, mais, tant que cela ne sera pas confirmé, je ne peux pas conclure qu'il existe un risque potentiel pour les lombrics ...

Observations formulées par l'Argentine
Là encore, les déclarations prêtent à confusion, à commencer par une phrase "allant dans le sens d'une approbation" ("… les effets négatifs …, s'ils existent …"), suivie par une phrase "allant dans le sens d'une non‑approbation" ("… Ils donnent à penser … qu'il y a un danger éventuel …").  La déclaration se termine en outre par l'impossibilité de "… conclure qu'il existe un risque potentiel".  On finit par ne plus savoir quel est l'avis dominant.

03.05  La pièce EC‑151 décrit une nouvelle voie d'exposition des organismes du sol à la toxine Cry1Ab provenant du maïs Bt.  La toxine Cry1Ab est exsudée par les racines du maïs vivant.  Des discussions ont eu lieu sur la question de savoir si les exsudats proviennent de cellules de racines endommagées ou d'un processus mettant en jeu des cellules de racines vivantes.  Les preuves portent à croire qu'il existe un processus dans lequel interviennent des cellules de racines vivantes.  Ce résultat n'était pas prévu.  En théorie, la protéine Cry1Ab était jugée trop grande pour être exsorbée par des racines de plantes vivantes.  Cette étude ne fournit aucune description d'un éventuel effet négatif du maïs Bt, mais démontre cependant que les espèces qui se développent dans la rhizosphère entourant les racines du maïs peuvent être exposées à la toxine Cry.  Cette information est importante, dans la mesure où l'on considérait auparavant que ces espèces n'étaient pas menacées, et ouvre la possibilité que des effets négatifs non anticipés pour la rhizosphère soient détectés.
Observations formulées par l'Argentine
La déclaration selon laquelle "cette étude ne fournit aucune description d'un éventuel effet négatif du maïs Bt" ne permet pas de conclure (voire même d'"ouvr[ir] la possibilité que") des effets négatifs non anticipés … soient détectés".  Cette succession d'hypothèses se ramène au raisonnement suivant:  "si l'existence d'un fait n'est pas étayée, il s'ensuit que ce fait peut se produire".  On ne saurait considérer qu'il s'agit d'un argument dans le contexte ci‑dessus.

03.06  La pièce EC‑152 démontre que les toxines Cry persistent, s'accumulent et conservent leurs caractéristiques insecticides dans le sol en se fixant aux acides humiques du sol.  De précédents travaux avaient abouti à des résultats similaires révélant une fixation à l'argile des sols.  En outre, les toxines conservent leur toxicité pendant au moins 234 jours (la plus longue période examinée).  Considérées conjointement, ces études montrent que la durée de persistance des toxines Cry dans les sols dépasse de beaucoup les précédentes estimations et que le mécanisme de cette persistance est lié à l'adsorption de ces molécules par les particules d'argile et les acides humiques du sol.  Prises avec la pièce EC‑151, ces études démontrent qu'il existe une probabilité d'exposition des organismes du sol à la toxine Cry par la voie des litières et des exsudats racinaires.  Aucune de ces études ne décrit un effet négatif éventuel du maïs Bt.  Dans leur ensemble, elles tendent toutefois à prouver que les espèces telluriques susceptibles d'être menacées sont plus nombreuses que ce qui était prévu auparavant.  Ces résultats semblent indiquer que des études supplémentaires peuvent être nécessaires pour évaluer ces possibilités.
Observations formulées par l'Argentine
Nous constatons que dans cette réponse il est question du même type de raisonnement qu'auparavant (voir ci‑dessus):  de l'énoncé selon lequel "aucune de ces études ne décrit un effet négatif éventuel …", il s'ensuit (on est autorisé à penser?) "que les espèces telluriques susceptibles d'être menacées sont plus nombreuses …".  Par ailleurs, l'adsorption des macromolécules et des composés phosphoreux utilisés comme engrais par les particules d'argile et les acides humides est un phénomène bien connu.  Cependant, la persistance n'est pas équivalente à la disponibilité.  Dans le cas de l'ADN plasmidique ou des composés phosphoreux utilisés comme engrais, il a été démontré qu'ils doivent subir des traitements en laboratoire pour les extraire des complexes adsorbés.  Il existe bien entendu des micro‑organismes capables de favoriser cette extraction (le Penicillium bilanyi, par exemple).  Nous sommes ensuite entraînés dans un cercle vicieux où il est toujours conclu qu'un risque peut être (sic) "prévu" et "que des études supplémentaires peuvent être nécessaires".

Pour prendre un exemple des conséquences de la généralisation d'un tel raisonnement, prenons le cas des facteurs antinutritionnels présents dans les cultures non biotechnologiques.  Certains d'entre eux montrent une forte action délétère (par exemple, les protéines de neutralisation du ribosome, ou protéines rips, qui sont présentes dans de nombreux végétaux).  Ils sont présents dans les cultures à des taux de concentration proches de ceux des protéines nouvellement exprimées dans les cultures biotechnologiques.  Dans ces cas, il est possible de prédire leur persistance dans le sol (par les mêmes mécanismes qu'auparavant), mais il a été constaté que leurs effets toxiques subséquents pour d'autres organismes étaient très spécifiques en plein champ (par exemple, en tant que mécanismes de défense), ou in vitro, dans des conditions de laboratoire.  Ces facteurs peuvent poser de bien plus grandes préoccupations, ainsi qu'il faudrait le reconnaître dans le contexte de la réponse ci‑dessus, et ils sont présents dans les cultures non biotechnologiques.  Si on applique le même raisonnement, il faut s'attendre à ce "que les espèces telluriques susceptibles d'être exposées à un danger [soient] plus nombreuses que ce qui était prévu auparavant" et à ce "que des études supplémentaires [puissent] être nécessaires" avant de planter de nouveau une culture courante, familière.

03.07  Au cours de l'année 1999, des préoccupations ont été exprimées concernant le fait que le papillon monarque pourrait être victime des effets négatifs produits par les chutes de pollen de maïs Bt sur l'asclépiade commune, sa plante hôte.  Ce résultat a été suivi d'une série d'études visant à évaluer le risque pour le monarque.  Les auteurs de ces études complémentaires ont estimé que le risque représenté par les variétés Mon810 et Bt11 pour les populations de monarques était négligeable, dès lors qu'une petite partie des papillons seulement serait exposée à ces plantes et que la toxicité du pollen était faible.  Les événements et les résultats liés à ces études sont résumés dans un excellent rapport.  Des études plus récentes font cependant état d'une toxicité plus élevée du pollen et des anthères du maïs Bt que ce qui avait été mesuré dans les précédentes études.  Bien que certains scientifiques laissent entendre que le risque, pour les monarques, reste insignifiant, une nouvelle analyse de la question peut aboutir à d'autres interprétations.
Observations formulées par l'Argentine
Mêmes observations qu'auparavant:  il est dit que "bien que certains scientifiques laissent entendre que le risque, pour les monarques, reste insignifiant (les études citées étayent cette conclusion), une nouvelle analyse de la question peut aboutir à d'autres interprétations".  Là encore, la succession de phrases allant dans le sens d'une approbation et dans celui d'une non‑approbation, qui concluent à la nécessité d'effectuer d'autres études, semble répétitive.  Nous restons encore sur l'impression que, même si l'existence de risques n'est pas prouvée ou que les risques demeurent insignifiants, d'autres analyses seraient nécessaires.  Autrement dit, nous sommes entraînés dans le raisonnement voulant que "si une preuve existe, d'autres analyses peuvent montrer que la preuve n'existe pas".  Nous tenons à faire observer qu'un tel raisonnement ne devrait pas être considéré comme valide dans le présent contexte.

03.08  La plupart de ces mêmes articles traitaient également du risque potentiel du maïs Bt‑176 pour les monarques.  Ces études indiquaient, dans leurs conclusions, que l'événement 176 ne constituait pas un risque pour les monarques, mais ces conclusions étaient en grande partie fondées sur l'idée que l'événement 176 ne serait pas très utilisé en production.  Si cette variété avait acquis une meilleure part de marché, elle aurait probablement menacé les monarques.
Observations formulées par l'Argentine
Voir ci‑dessus.
03.09  Comme cela a été mentionné au paragraphe 03.02, le maïs Bt représente un risque potentiel pour C. carnea.  Bien que cela n'ait pas encore fait l'objet d'études en plein champ, j'estime que le risque réel pour C. carnea n'est pas important.  Dans les cultures de maïs des régions tempérées, cette espèce se nourrit essentiellement de pucerons, d'acariens, de thrips, ainsi que d'œufs et de larves de lépidoptères.  De précédentes études ont montré que la toxine Cry est absente des principaux pucerons du maïs lorsque ceux-ci s'alimentent sur du maïs Bt, et que les acariens contiennent la toxine mais n'ont pas d'effets négatifs sur C. carnea.  On ne sait pas si la toxine Cry est présente dans les thrips et les œufs de lépidoptères.  Les effets négatifs pour C. carnea n'ont été mis en évidence que lorsque ce papillon consomme des aliments contenant de la toxine Cry ou des larves de lépidoptères qui se sont nourries de maïs Bt.  Tout effet négatif provenant des larves de lépidoptères et éventuellement des thrips et des œufs serait amoindri par la consommation de pucerons et d'acariens.  J'estime en conséquence que tout effet négatif pour C. carnea dans des conditions naturelles est mineur et difficile à déceler en plein champ.
Observations formulées par l'Argentine
Après avoir dit que C. carnea est menacée, il est reconnu ci‑dessus que les effets négatifs non recherchés en plein champ (l'expert s'y attend) "[ne sont] pas importants".  Des études sont citées à l'appui de cette affirmation, et il est conclu que, s'ils existent, ces effets sont mineurs et difficiles à détecter en plein champ.  Il est difficile de trouver dans ce paragraphe une déclaration concluante, alors que les preuves formelles penchent du côté de l'"approbation" de la culture biotechnologique.  Il semble que l'emploi d'expressions telles que "ne sont pas importants" ou "difficiles à déceler" ait pour objet d'éviter de donner une réponse pertinente, c'est‑à‑dire qu'il a été prouvé qu'il n'existait aucun risque.

03.10  Un nombre relativement restreint d'études concernant les organismes non cibles ont été réalisées sur le coton, ce qui limite les débats portant sur les risques potentiels.
Observations formulées par l'Argentine
Les prescriptions en matière d'approbation exigent toujours que des études soient réalisées sur les effets non recherchés.  Ces études doivent comprendre des données recueillies à l'étranger et dans le pays concerné.

03.11  On a fait valoir que l'expérience de la culture du maïs Bt et du cotonnier Bt aux États‑Unis prouve que ces végétaux n'ont pas d'effets négatifs sur les organismes non cibles.  Il est certain que le maïs Bt et le cotonnier Bt sont largement utilisés aux États‑Unis, et il est également vrai qu'aucun effet négatif sur des espèces non cibles n'a été signalé et confirmé.  Cependant, ces deux faits ne signifient pas que ces effets négatifs sur les organismes non cibles n'existent pas, dès lors que pratiquement aucun contrôle n'est exercé à leur endroit.  Si ces effets ne font pas l'objet d'une recherche, on ne les découvrira probablement pas.  Il est justifié de soutenir que l'expérience acquise aux États‑Unis à l'égard de ces cultures semble indiquer qu'il n'existe aucun effet négatif direct et catastrophique sur les espèces non cibles.  De telles catastrophes auraient été remarquées, même si on ne les avait pas recherchées activement.  Il est cependant plus probable que les effets négatifs, s'ils existent, seront plus mineurs et moins facilement remarqués.  En conséquence, l'expérience américaine ne signifie pas qu'il n'existe pas d'effets négatifs pour les espèces non cibles.
Observations formulées par l'Argentine

Voir les observations formulées ci‑dessus au sujet notamment des paragraphes 03.02 et 03.09. 
03.12  En tout état de cause, il est improbable que les toxines Cry aient un effet négatif sur les mammifères par toxicité directe.  La toxicité de ces molécules s'exerce tout d'abord par fixation sur des glycolipides du tube digestif.  Les complexes protéines‑glycolipides ainsi formés se fixent ensuite sur des récepteurs spécifiques (de type cadhérine) de la paroi intestinale.  La famille du glycolipide spécifique et les molécules réceptrices n'existent pas chez les mammifères, de sorte que les toxines Cry ne peuvent pas exercer leur action normale chez les mammifères.  
Observations formulées par l'Argentine
Il n'est pas clairement répondu à la question.  En disant que "les toxines Cry ne peuvent pas exercer leur action normale chez les mammifères", l'expert ne tient pas compte du fait que, compte tenu du mode d'action des toxines Cry, il est peu probable qu'il y ait un effet négatif sur les mammifères.
03.13  Conclusion.  Des dangers éventuels ont été repérés et les risques potentiels sont évidents;  toutefois, il est impossible d'affirmer qu'un risque réel du maïs Bt ou du cotonnier Bt pour les organismes non cibles a été pleinement caractérisé.  Il est probable que si l'on mène l'analyse à son terme on pourra mettre en évidence l'existence d'un risque de certains événements Bt du maïs pour le monarque.  
Observations formulées par l'Argentine

L'expert mentionne que des "dangers éventuels" ont été repérés (mais non prouvés), et que "les risques potentiels sont évidents", mais il ne peut pas conclure qu'ils existent.  En conséquence, toute conclusion concernant l'existence de risques serait pure spéculation.  Par ailleurs, nous estimons que la dernière phrase, qui se termine par "il est probable que si l'on mène l'analyse à son terme on pourra mettre en évidence l'existence d'un risque de certains événements Bt du maïs pour le monarque" est une opinion préconçue et non un argument reposant sur des bases scientifiques.

Comparaison avec les insecticides Bt

03.14  Il existe des différences importantes en matière de probabilité d'exposition et de voies d'exposition.  La probabilité pour que les insecticides Bt présentent un risque pour les organismes non cibles est faible dans la mesure où ils ne persistent pas très longtemps après l'application.  La toxine Cry se dégrade rapidement sous l'effet des rayons UV, et l'insecticide perd généralement son efficacité après quelques jours.  Cela contraste avec les cultures Bt, dont le propre est de produire, pendant toute la période végétative, et dans la totalité du tissu végétal, des concentrations élevées de toxine Cry qui, comme on l'a observé ci‑dessus, peut persister dans le sol.

Observations formulées par l'Argentine

Conformément au raisonnement du "susceptible de se produire", il s'ensuit que les insecticides Bt peuvent probablement persister dans le sol au moyen de mécanismes similaires à ceux des toxines Bt exprimées dans les végétaux.  De même, en avançant l'hypothèse de "concentrations élevées", l'expert ne tient généralement pas compte du fait que ces concentrations sont de l'ordre de 0,001 pour cent ou moins des protéines totales.

03.15  En théorie, les dangers présentés peuvent être différents, mais cela dépend de la structure protéique de la toxine Cry de la plante par rapport à la toxine de l'insecticide.  Ainsi, la toxine Cry1Ab de l'événement 176 est nettement plus petite que la toxine Cry1Ab de la bactérie Bacillus thuringiensis.  La protéine complète de la bactérie doit être raccourcie pour prendre une forme présentant une toxicité active.  La protéine de l'événement 176 se trouve déjà sous une forme active.  En conséquence, si le processus de raccourcissement a un effet sur la dangerosité, il est possible que la protéine de l'événement 176 et la protéine de la bactérie présentent des dangers différents.  Toutefois, il n'a pas été démontré de façon scientifique que cette différence de structure ait véritablement un effet sur la dangerosité.  Il existe également des différences entre la toxine Cry1Ab présente dans les variétés Mon810 et Bt11 et la toxine Cry1Ab de la bactérie.  La différence entre la protéine Cry1F de l'événement 1507 et la protéine Cry1F de la bactérie semble minime.  
Observations formulées par l'Argentine

Nous considérons que ce raisonnement est spéculatif.  L'expert invoque des dangers en théorie possibles, qui sont le fait, par exemple, du traitement protoxines‑toxines dans le tube digestif des insectes, et de la structure différente (produite par le végétal plutôt que par la bactérie) qui peut affecter le danger.  Mais ensuite, l'expert omet curieusement de mentionner le seul cas de structure différente (qui appuiera sa position), à savoir celui de la protéine Cry 9C modifiée dans l'événement CBH 351.  Dans ce cas, la structure différente était une modification intentionnelle, et ses effets sur le processus digestif des mammifères ont rapidement été reconnus dans des tests spécifiques et obligatoires du processus d'examen des cultures GM.  Comme la sécurité sanitaire de cet événement n'a pas été prouvée de façon satisfaisante, ledit événement n'a pas été approuvé ni approuvé en partie (à des fins d'alimentation animale seulement).  Nous prenons cet exemple pour montrer la rigueur des systèmes réglementaires en place dans les pays qui sont parties au présent différend.  (Nous ajouterons qu'il a de toute façon été prouvé par la suite que cette différence de structure n'avait pas d'effet négatif sur les mammifères.)
03.16  Il est improbable que ces deux molécules aient des effets négatifs sur les mammifères.  Les insecticides Bt ont été soumis à un nombre important d'études visant à mesurer leur toxicité pour les mammifères et aucun d'entre eux n'a été trouvé toxique pour les mammifères étudiés.  Compte tenu des observations du paragraphe 03.12, il est improbable que les cultures Bt et les insecticides Bt aient des effets négatifs sur les mammifères par toxicité directe.
Observations formulées par l'Argentine

Ce point est favorable à l'approbation des événements Bt, mais nous tenons à mentionner que l'expert fait référence à la toxicité "directe", ce qui laisse entendre qu'il pourrait exister une autre toxicité, indirecte, ce qui est purement spéculatif mais sème le doute dans l'esprit des profanes.  

Options de gestion du risque

03.17  Les mesures de gestion du risque doivent être proportionnées au risque.

03.18  L'une des options de la gestion du risque consiste à interdire l'utilisation de la culture Bt.  Si cette option est envisagée, il sera nécessaire de fournir une évaluation correspondant à la pire éventualité pour que l'interdiction puisse être considérée comme une solution proportionnée au risque.  Par exemple, quels seraient les dommages si la taille de tous les lombrics élevés pendant plus de 160 jours sur une litière composée de résidus de maïs Bt diminuait de 20 pour cent (voir le paragraphe 03.04)?

Observations formulées par l'Argentine

Voir les observations que nous avons formulées au sujet du paragraphe 03.04. 
03.19  Une autre approche consisterait à imposer des limitations de superficie à la culture transgénique jusqu'à ce qu'une évaluation raisonnable des dangers éventuels et des risques potentiels ait été effectuée.  Au fur et à mesure de la collecte des informations, la mesure de gestion du risque pourrait être modifiée conformément au principe de "modification".
03.20  Pour ce qui est des risques avérés, tels que le risque présumé pour le monarque, des restrictions géographiques en matière d'utilisation de la culture Bt pourraient être envisagées.  Des incitations à semer des variétés autres que la culture Bt pourraient être accordées.  Des mesures de dissuasion concernant l'utilisation de la culture Bt pourraient être imposées.  Une surveillance de la population menacée pourrait être exigée, bien que cette mesure soit probablement plus coûteuse que celle qui consiste à restreindre ou à gérer l'usage de la culture, et pourrait être difficile à justifier compte tenu du principe d'équivalence.
Observations formulées par l'Argentine
Nous sommes d'accord pour ce qui est des restrictions géographiques lorsqu'il est prouvé qu'elles sont nécessaires.  Ce n'est pas le cas pour le monarque, car les facteurs géographiques (et autres) n'ont rien à voir avec l'existence d'effets négatifs (ainsi que le dit l'expert aux points pertinents).  Il devrait toujours y avoir des incitations à semer d'autres variétés, tant pour les cultures biotechnologiques que pour les cultures non biologiques, parce qu'il faut toujours chercher à maximaliser le rapport des avantages aux risques.  Nous ne sommes pas d'accord avec l'idée d'imposer des mesures de dissuasion concernant un mode particulier d'agriculture, qu'elle soit classique, biotechnologique ou biologique;  nous favorisons plutôt la coexistence des modes de culture, compte tenu des avantages généraux.  
03.21  Les efforts visant à améliorer les procédures d'évaluation des risques pourraient être considérés comme une forme de gestion du risque.  L'amélioration des procédures permettrait d'identifier les risques potentiels de façon plus efficace, de réduire l'incertitude et de faire en sorte que leur évaluation soit effectuée plus rapidement.
03.22  Une autre option consisterait à ne mettre en place aucune gestion du risque.  Il semble nécessaire pour cela que l'évaluation des risques ait conclu qu'il n'existe aucun risque important pour les organismes non cibles et que les effets non souhaités sont absents ou négligeables.
03.23  Le Groupe spécial ne doit en aucun cas considérer comme exhaustive la présente liste des options de gestion.  Il s'agit de suggestions concernant les méthodes de gestion du risque qui mettent l'accent sur la prévention.  Des approches favorisant l'atténuation du risque ou la tolérance au risque pourraient également être envisagées.  
Question n° 4
4.
Sur la base des renseignements dont dispose le Groupe spécial, existe-t-il des preuves scientifiques appuyant l'hypothèse selon laquelle la généralisation de la culture du maïs Bt, ou d'autres applications non biotechnologiques des toxines Bt, conduit à l'apparition d'organismes cibles résistants à la toxine Bt dans les conditions naturelles?  Dans l'affirmative, quelles sont les options de gestion du risque disponibles pour limiter tout risque résultant et quelle est leur efficacité?  

Preuves de résistance

04.01  Les applications non biotechnologiques généralisées de toxines Bt ont entraîné l'apparition d'organismes nuisibles cibles résistants au Bt dans des conditions naturelles.  L'exemple le mieux étudié est probablement celui de la fausse-teigne des crucifères sur le brocoli.  Cet organisme a développé en plein champ une résistance aux applications d'insecticides Bt dans plusieurs pays, notamment aux États‑Unis (Hawaii), au Japon, aux Philippines, et en d'autres lieux.  
04.02  Il existe une forte présomption qui conduit à affirmer qu'une résistance se développera en plein champ à tout insecticide appliqué de façon uniforme sur de grandes superficies pendant une durée suffisamment longue.  Les scientifiques s'entendent sur ce point depuis les années 80.
Observations formulées par l'Argentine

Nous sommes d'accord.  De plus, toute pression de sélection en plein champ permettra de produire des individus résistants.  Cela fait partie de l'évolution.

04.03  Des organismes cibles résistants à la toxine Bt ont été découverts, tel que le ver rose de la capsule du cotonnier (Pectinophora gossypiella), résistant au cotonnier Bt cultivé en plein champ, mais cela n'a pas encore conduit à des échecs sur le terrain.
04.04  La théorie de l'évolution permet de prédire que la résistance se développera selon la sélection directionnelle, au moins jusqu'à ce que le caractère de résistance devienne courant.  Cela signifie que la résistance en plein champ ne peut pas être évitée, mais seulement retardée.
Observations formulées par l'Argentine

Nous sommes d'accord.  Il découle de la déclaration ci-dessus de l'expert que, puisque la pression de sélection ne permet pas d'éviter un phénomène d'évolution fondamentale, on ne saurait l'invoquer pour justifier le refus d'approuver des cultures Bt.

04.05  Il existe un consensus scientifique selon lequel la résistance au maïs Bt est inévitable, même si elle n'a pas encore été détectée en plein champ.  Cela est fondé sur les preuves empiriques et théoriques précédentes.
04.06  En règle générale, on peut affirmer que parmi tous les risques potentiels des cultures Bt transgéniques pour l'environnement, la résistance des organismes nuisibles cibles constitue un risque réel, tangible, alors que les risques liés aux flux de gènes et les risques pour les organismes non cibles sont, pour la plupart, des risques potentiels.  
Observations formulées par l'Argentine
Nous sommes entièrement d'accord.

04.07  Il existe plusieurs options de gestion du risque en ce qui concerne le maïs Bt, mais toutes visent à réduire l'avantage sélectif des allèles résistants dans les populations des espèces cibles.
04.08  S'agissant du maïs Bt (et de toutes les cultures Bt), la stratégie de gestion de la résistance la plus répandue est la stratégie dite "haute dose/refuge" à laquelle a recours l'Agence pour la protection de l'environnement des États‑Unis (US-EPA).  Pour le maïs Bt, il est généralement admis qu'un refuge de 20 pour cent est nécessaire pour que la stratégie haute dose/refuge soit efficace.
04.09  Les événements Bt à faible teneur en toxine exigent un refuge de plus grande taille.  Il n'existe pas de consensus scientifique concernant la taille à prévoir pour le refuge.  L'approche adoptée par l'US-EPA consiste à imposer un refuge de 20 pour cent pendant la période d'utilisation initiale, au cours de laquelle la présence du produit sur le marché est encore faible.  Cette mesure peut permettre de disposer du temps nécessaire pour recueillir suffisamment de preuves scientifiques de manière à ce qu'une taille appropriée puisse être définie pour les refuges.  L'Australie a eu recours à une méthode différente suivant laquelle le refuge exigé au départ était de très grande taille, puis progressivement réduit jusqu'à une proportion de 70 pour cent de la taille de la culture.
04.10  D'autres stratégies de gestion de la résistance peuvent devenir envisageables une fois détectée et caractérisée la résistance de l'organisme nuisible cible.  
04.11  Il n'est pas possible d'évaluer l'efficacité de la stratégie haute dose/refuge de façon empirique sur le terrain.  De fait il serait probablement contraire à l'éthique de réaliser ce type d'expérience dans la mesure où il serait nécessaire de mettre en place un traitement de contrôle positif encourageant la résistance.  Dans ce type de traitement, des insectes résistants pourraient s'échapper et provoquer des échecs sur le terrain qui compromettraient l'efficacité de la stratégie haute dose/refuge.
04.12  Certaines expériences effectuées sous serre ont confirmé l'efficacité de la stratégie haute dose/refuge.
04.13  La théorie prévoit que la stratégie haute dose/refuge sera efficace si la fréquence de l'allèle de résistance est <0,001, si la résistance est récessive et s'il y a suffisamment de déplacements d'individus adultes entre le refuge et les champs Bt pour assurer les croisements entre les phénotypes résistants et les phénotypes sensibles.
04.14  Ces suppositions ont été confirmées scientifiquement pour Ostrinia nubilalis, pyrale du maïs, dans la ceinture de maïs nord des États‑Unis  Ces suppositions sont probablement confirmées en ce qui concerne la pyrale du maïs dans la ceinture de maïs sud des États‑Unis et en Europe occidentale.  Elles n'ont pas été confirmées pour Diatraea grandiosella dans le sud des États‑Unis, pour la pyrale du maïs en Europe orientale, ni pour Sesamia nonagrioides, sésamie, en Europe méridionale.  En conséquence, on peut conclure que, dans certaines circonstances, il est possible de prévoir que la stratégie haute dose/refuge devrait être efficace.  Il est possible que le fait qu'aucun cas de résistance au maïs Bt en plein champ n'ait été observé aux États‑Unis soit attribuable à l'efficacité de cette stratégie.
Observations formulées par l'Argentine

Nous sommes d'accord.  Nous tenons toutefois à faire observer qu'il ne faudrait pas considérer la nécessité de disposer d'une stratégie de gestion réalisable (et en fait mise en place) pour retarder la résistance comme un obstacle à l'approbation.

Question n° 6

6.
Sur la base des renseignements dont dispose le Groupe spécial, existe-t-il des preuves scientifiques appuyant l'hypothèse selon laquelle les cultures tolérantes à des herbicides (biotechnologiques ou obtenues par mutagenèse) sont plus persistantes dans l'environnement agricole ou dans l'environnement non agricole que leurs équivalents classiques?  Dans l'affirmative, les cultures tolérantes à des herbicides peuvent-elles être considérées comme des "organismes nuisibles" potentiels au sens où ce terme est utilisé dans les Normes internationales pour les mesures phytosanitaires (NIMP) n° 11 (EC‑130) de la Convention internationale pour la protection des végétaux (CIPV)?  

a)
Quel est le potentiel d'établissement et de dissémination de plantes tolérantes à un herbicide découlant de la manutention, du déversement accidentel de plantes/de parties de plantes au cours du transport, ou de quelque autre moyen que ce soit hors de la culture en l'absence d'application de l'herbicide?  De quelle manière le potentiel d'établissement et de dissémination est-il affecté par les conditions environnementales, la présence d'apparentées sauvages ou classiques des plantes tolérantes à l'herbicide dans une zone, ou par d'autres facteurs?


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


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


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


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

06.01  Je donnerai une réponse théorique à la question principale et aborderai uniquement l'alinéa e) des parties subsidiaires de cette question.  J'utiliserai la taxinomie à sept niveaux de classification, ici et tout au long des débats concernant les organismes.
06.02  La persistance des cultures tolérantes à des herbicides (qu'elles aient été obtenues par la biotechnologie ou par mutagenèse) est déterminée par la valeur adaptative relative de la culture dotée du caractère et par le degré de dissémination du caractère.  Autrement dit, les cultures GMTH sont plus persistantes que les cultures non GMTH uniquement si leur valeur adaptative relative est supérieure et/ou si leur taux de dissémination est plus élevé.  Les deux facteurs devraient faire l'objet d'une évaluation au cas par cas.  Dans le cas des variétés de maïs, de coton, de soja et de betteraves GMTH, la question est sans objet dans la mesure où il n'existe aucune variété non GMTH de qualité comparable.  En ce qui concerne le colza GMTH, des preuves obtenues au Canada donnent à penser que l'utilisation des variétés GMTH est plus répandue que celle des variétés non GMTH, de sorte qu'il existe certaines preuves scientifiques qui semblent indiquer que le colza GMTH peut être plus persistant dans les environnements agricole et non agricole que son équivalent classique tolérant à des herbicides.  
Observations formulées par l'Argentine

Nous ne comprenons pas le sens qui est donné à l'expression "degré de dissémination du caractère".

06.03  On peut soutenir un argument similaire concernant la persistance des cultures tolérantes à des herbicides (biotechnologiques ou obtenues par mutagenèse) comparée à celle de leurs équivalents classiques.  Toutefois, le taux de dissémination applicable de l'équivalent classique doit être celui d'une seule variété.
06.04  L'annexe 2 de la NIMP n° 11 précise que "les risques phytosanitaires présentés par les organismes vivants modifiés (OVM) peuvent résulter de certains caractères introduits dans l'organisme, tels que ceux qui augmentent le potentiel d'établissement et de dissémination, ou des séquences génétiques insérées qui ne modifient pas les caractéristiques d'organisme nuisible de l'organisme, mais peuvent agir indépendamment de l'organisme ou avoir des conséquences imprévues".  En conséquence, les effets phytosanitaires du transgène, hors de l'organisme dans lequel il a été introduit à l'origine, sont visés par la NIMP n° 11.
06.05  L'annexe 2 développe ce point dans la disposition suivante qui indique que "dans le cas des risques phytosanitaires liés au flux génétique, l'OVM agit davantage comme un vecteur potentiel ou une filière d'introduction d'une construction génétique d'importance phytosanitaire que comme un organisme nuisible en lui-même.  Par conséquent, le terme "organisme nuisible" doit être compris comme incluant le potentiel de l'OVM d'agir comme vecteur ou filière pour l'introduction d'un gène présentant un risque phytosanitaire potentiel."  Les risques phytosanitaires associés au flux de gènes et à la persistance sont visés par la NIMP n° 11.
06.06  En outre l'annexe 3 intitulée "Détermination du potentiel d'organisme nuisible d'un organisme vivant modifié" précise que "les risques phytosanitaires potentiels des OVM peuvent comprendre:  a. Modifications des caractéristiques adaptatives pouvant augmenter le potentiel d'introduction ou de dissémination, … b. Effets négatifs liés au flux ou transfert de gènes."  Cela indique que le potentiel d'introduction et de dissémination fait partie du risque phytosanitaire, tout autant que les effets négatifs liés au flux de gènes.
06.07  Du point de vue du flux de gènes et de la persistance, les cultures GMTH peuvent être considérées comme des organismes nuisibles potentiels conformément à la NIMP n° 11, à condition qu'il soit possible de démontrer que leur taux de dissémination est supérieur à celui d'un équivalent classique et/ou qu'elles bénéficient d'un avantage sélectif par rapport à ce produit.

06.08  Naturellement, une culture GMTH peut être considérée comme un organisme nuisible potentiel aux termes de la NIMP n° 11 même si la persistance escomptée est la même que celle d'un équivalent classique.  Cela est le cas si la culture GMTH cause directement ou indirectement un effet négatif différent des effets générés par l'équivalent classique.  Par exemple, si la contamination du matériel génétique de la culture classique (problème de la "coexistence") était considérée comme un dommage causé au végétal classique, il y aurait alors une raison de croire que toutes les cultures GMTH pourraient être considérées comme des organismes nuisibles aux termes de la NIMP n° 11.  Tous les autres risques phytosanitaires potentiels devraient probablement être examinés au cas par cas.
Observations formulées par l'Argentine

Nous constatons qu'il est question de conditions dans le dernier paragraphe:  "… si la persistance escomptée est la même …", "… si la culture GMTH cause directement ou indirectement un effet négatif …", "… si la contamination … était considérée comme un dommage … il y aurait alors une raison de croire …", "… risques phytosanitaires potentiels".  Ces énoncés ont un caractère spéculatif, qui ne débouche pas sur une déclaration claire.  Dans tout le paragraphe, il est question de spéculations.

06.09  La NIMP n° 11 n'aborde pas clairement la question de savoir si l'on peut considérer comme des risques phytosanitaires tous les effets que les cultures GMTH sont susceptibles de produire.  Le terme "organisme nuisible" est défini à la page 7 de la norme comme étant "toute espèce, souche ou biotype de végétal, d'animal ou d'agent pathogène nuisible pour les végétaux ou produits végétaux [FAO, 1990;  révisée FAO, 1995;  CIPV, 1997]".  Le concept exprimé par les mots "nuisible pour les végétaux" comprend les risques environnementaux, comme cela est indiqué dans le texte supplémentaire S1.  
06.10  L'annexe 2, qui traite du champ d'application de la CIPV en ce qui concerne les OVM, signale que "l'ARP constitue parfois seulement une partie de l'analyse de risque globale pour l'importation et le lâcher d'un OVM.  Par exemple, les pays peuvent exiger l'évaluation des risques pour la santé humaine ou animale, ou pour l'environnement, au‑delà de ce qui est couvert par la CIPV."  Les termes utilisés démontrent clairement qu'il existe des risques pour l'environnement qui ne sont pas couverts par la CIPV.
06.11  L'annexe 1 porte sur le champ d'application de la CIPV en ce qui concerne les risques pour l'environnement.  Le texte est reproduit ci-après.

"L'ensemble des organismes nuisibles couverts par la CIPV s'étend au-delà des organismes nuisibles qui affectent directement les plantes cultivées.  La définition donnée par la CIPV du terme organisme nuisible inclut les adventices et autres espèces qui ont des effets indirects sur les végétaux, et la Convention s'applique à la protection de la flore sauvage.  Le champ d'application de la CIPV s'étend également aux organismes qui sont nuisibles parce qu'ils:

–
affectent directement les plantes non cultivées/non gérées
L'introduction de ces organismes nuisibles peut avoir des conséquences commerciales minimes, de sorte qu'ils sont moins susceptibles d'être évalués, d'être réglementés et/ou de faire l'objet d'une lutte officielle.  La graphiose de l'orme (Ophiostoma novo‑ulmi) est un exemple de ce type d'organismes.

–
affectent les végétaux indirectement

Outre les organismes nuisibles qui affectent directement les plantes hôtes, il y a ceux qui comme la plupart des adventices ou plantes envahissantes, affectent les végétaux principalement par d'autres effets, tels que la compétition (par ex., pour les plantes cultivées, chardon des champs (Cirsium arvense) [adventice des cultures agricoles] ou, pour les plantes non cultivées/non gérées, salicaire à feuilles d'hysope (Lythrum salicaria) [compétiteur dans les habitats naturels et semi-naturels]).

–
affectent les végétaux indirectement par leurs effets sur d'autres organismes
Certains organismes nuisibles peuvent affecter principalement d'autres organismes mais avoir de ce fait des effets négatifs sur les espèces végétales, ou sur la santé des végétaux dans les habitats et les écosystèmes.  Les parasites d'organismes utiles, tels que les agents de lutte biologique, en sont des exemples.
Afin de protéger l'environnement et la diversité biologique sans pour autant créer de barrières déguisées au commerce, les risques pour l'environnement et la diversité biologique doivent être analysés par une ARP."
06.12  Dans l'examen des effets indirects, l'annexe 1 traite des organismes qui "affectent les végétaux indirectement" et de ceux qui "affectent les végétaux indirectement par leurs effets sur d'autres organismes".  Les effets indirects ne sont pas définis, mais les deux exemples fournis font partie des cinq relations fondamentales entre deux espèces définies par la science écologique, à savoir:  consommation (parasite-hôte, prédateur-proie ou herbivore-végétal), compétition, mutualisme, amensalisme et commensalisme.  Les effets indirects se produisent ainsi par le biais de n'importe quelle combinaison ou n'importe quelle succession de ces interactions biologiques entre deux espèces.  Cela est l'interprétation courante du concept définissant les interactions indirectes qui donnent lieu aux effets indirects dans le domaine de l'écologie.  Dans la mesure où la NIMP est basée sur la science, je suppose qu'il est approprié d'avoir recours à des usages scientifiques courants pour interpréter des termes clés issus de la science.
06.13  Suivant cette interprétation (et d'autres également), les effets des herbicides appliqués aux cultures GMTH ne sont pas visés par l'annexe 1 et ne peuvent pas être considérés comme un risque phytosanitaire.  L'usage d'herbicides ne peut pas être considéré comme un effet direct ou indirect de la culture GMTH, dès lors que ce sont les humains qui appliquent les herbicides.  Il n'est pas exact d'affirmer que cet usage constitue un effet indirect de la culture GMTH de par son action sur d'autres organismes.  La culture GMTH n'exerce sur les humains aucune influence susceptible de les inciter à appliquer des herbicides.  La causalité s'exerce en sens inverse.  Les humains ont un effet sur la répartition des cultures GMTH et simultanément sur l'utilisation des herbicides.  En conséquence, les effets de l'utilisation des herbicides sur les cultures GMTH ne relèvent pas de l'annexe 1.
06.14  La section 2.3 de la NIMP n° 11 concerne l'"Évaluation des conséquences économiques possibles", ainsi que le risque pour l'environnement.  Les effets indirects des organismes nuisibles sont examinés au paragraphe 2.3.1.2.  Il s'agit d'une liste des effets cibles éventuels à évaluer en tant qu'effets indirects.  La section 2.3 ne fournit aucune interprétation permettant de considérer les effets des herbicides appliqués aux cultures GMTH comme un risque phytosanitaire.
06.15  Il serait fallacieux d'insinuer que les effets des herbicides devraient être considérés comme s'ils étaient indépendants de l'utilisation d'une culture GMTH.  S'il peut être vrai que les effets des herbicides sur l'environnement sont régis par des structures réglementaires indépendantes, il n'en reste pas moins que l'utilisation de ces herbicides est une condition sine qua non de la culture des produits GMTH dès lors que c'est justement leur utilisation prévue.  Ainsi, les cultures GMTH seront presque toujours accompagnées d'une utilisation de l'herbicide spécifique.
06.16  La seule position cohérente du point de vue écologique serait de considérer les humains comme l'organisme nuisible potentiel.  Cela est cependant absurde aux termes de la NIMP n° 11.
06.17  Je conclus donc que les cultures GMTH peuvent être considérées comme des "organismes nuisibles" potentiels au sens où ce terme est utilisé dans la Norme internationale pour les mesures phytosanitaires (NIMP) n° 11 (EC‑130) de la Convention internationale pour la protection des végétaux (CIPV).  Toutefois, on ne peut pas considérer que tous les risques associés aux cultures GMTH sont des risques phytosanitaires.  
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Nous soutenons que les cultures GMTH ne peuvent pas être considérées comme des "organismes nuisibles" potentiels ainsi que le donne à entendre l'expert en employant des guillemets.  Seule une interprétation abusive permettrait de les considérer comme tels.

Le concept fondamental est que le caractère d'OVM d'une plante ou d'un produit végétal n'est pas intrinsèquement lié à (et/ou considéré a priori comme) un organisme nuisible et/ou un risque phytosanitaire en tant que tel.  Les documents de la CIPV (ainsi que leur libellé) concernant les risques phytosanitaires peuvent toutefois contribuer utilement à l'élaboration de documents concernant les OVM.

Il convient également de noter ce qui suit:  l'emploi du sigle ARP signifie que les OVM sont considérés comme des organismes nuisibles, ce qui n'est pas exact (sauf en ce qui concerne l'exception indicative mentionnée ci-dessus).  Les OVM sont supposés être des cultures agricoles qui ont fait l'objet d'une analyse de la biosécurité (le terme employé ci-dessus est "risque") solide et scientifiquement fondée afin de déterminer leur sécurité sanitaire pour la flore, les animaux, les personnes et l'environnement.  Nous ne corrigerions pas l'emploi du sigle ARP dans le cas présent, qui devrait plutôt être simplement RP, mais nous y apporterions cette sérieuse réserve.
e)
Surveillance postérieure à la commercialisation et collecte d'informations

06.18  La section 3.6.1 de la NIMP n° 11 décrit le suivi et la mise à jour des mesures phytosanitaires.  Le texte, reproduit ci‑après, met essentiellement l'accent sur le principe de "modification".



3.6.1
Suivi et mise à jour des mesures phytosanitaires

Le principe de "modification" stipule ce qui suit:  "Les mesures phytosanitaires doivent être modifiées sans délai, en fonction de l'évolution de la situation et des nouvelles données scientifiques disponibles, soit en y ajoutant des interdictions, des restrictions ou des conditions visant à assurer leur efficacité, soit en retirant les interdictions, restrictions ou conditions jugées inutiles" (NIMP n° 1:  Principes de quarantaine végétale liés au commerce international).
Par conséquent, l'application de mesures phytosanitaires données ne sera pas considérée comme ayant un caractère permanent.  Après leur application, la réussite de ces mesures par rapport à leur objectif sera déterminée par un suivi durant leur utilisation.  On procède souvent par inspection de la marchandise à l'arrivée, en notant toute interception ou toute entrée de l'organisme nuisible dans la zone ARP.  Les informations à l'appui de l'analyse du risque phytosanitaire seront réexaminées périodiquement pour que l'on s'assure que de nouvelles informations ne viennent pas invalider la décision prise.  

06.19  Ce texte semble indiquer qu'il serait important d'inclure dans les mesures de gestion du risque appliquées aux cultures GMTH un procédé visant à réexaminer la nécessité de ces mesures.  Étant donné que de nombreux effets écologiques sont influencés par l'échelle, c'est‑à‑dire qu'ils se manifestent plus facilement lorsque l'ampleur d'utilisation dans l'espace et dans le temps est plus élevée, certaines mesures de gestion pourraient être liées à la superficie occupée par la culture GMTH.  Si cette superficie n'est pas suffisante, certaines mesures de gestion pourraient être considérées comme inutiles.  Par ailleurs, si la caractéristique GMTH persiste pendant une période suffisante en un même lieu, des mesures de gestion supplémentaires pourraient s'avérer nécessaires.  

06.20  De façon analogue, une fois que certains seuils ont été dépassés en matière de durée et de superficie, il serait raisonnable de faire le point sur les mesures de gestion afin de déterminer si elles doivent être abandonnées, maintenues ou renforcées.  Ces seuils devraient être arrêtés à l'avance.  

06.21  Enfin, s'agissant des mesures de gestion de la précaution, il devrait exister des seuils de durée et de superficie qui déclencheraient une révision visant à déterminer si les renseignements accumulés sont suffisants pour justifier une diminution du niveau de précaution.  On peut supposer que les mesures de gestion de la précaution fourniront des données à partir desquelles il sera possible d'évaluer la nécessité de ces mesures.  

Question n° 7

7.
Sur la base des renseignements dont dispose le Groupe spécial, existe‑t‑il des preuves scientifiques appuyant l'hypothèse selon laquelle l'utilisation répétée d'une culture tolérante à un herbicide exerce des effets négatifs sur la flore et sur la faune, notamment sur la microfaune et la macrofaune du sol?  Dans l'affirmative, cela est‑il comparable à des risques similaires d'effets négatifs qui pourraient être causés par l'utilisation répétée d'une culture tolérante à un herbicide non biotechnologique (c'est‑à‑dire obtenue par mutagenèse)?

07.01  Je limiterai la présente réponse aux cultures génétiquement modifiées tolérantes à des herbicides (GMTH) suivantes:  le colza, la betterave fourragère, le coton, le maïs, le soja et la betterave sucrière.  J'utiliserai la taxinomie à sept niveaux de classification dans les débats sur les organismes.
Effets néfastes des cultures GMTH

07.02  Il y a abondance de preuves indiquant que l'utilisation répétée d'une culture biotechnologique donnée, tolérante à un herbicide, entraînerait probablement l'apparition d'une résistance des adventices à cet herbicide.  Bien que l'on soit en droit de se poser la question de savoir si ces effets négatifs proviennent de l'utilisation renouvelée de la culture GMTH ou de l'application répétée de l'herbicide auquel la culture GMTH est tolérante, dans la pratique les deux causes sont étroitement liées, dès lors que l'herbicide est normalement appliqué à la culture GMTH.  En conséquence, une évaluation du risque doit considérer les deux éléments comme des facteurs de causalité corrélés.  Dans le vocabulaire utilisé devant le Groupe spécial, la résistance des plantes adventices est un risque provenant des modifications associées des pratiques agricoles.
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Nous convenons qu'il n'est pas établi de distinction entre les cultures biotechnologiques et les cultures TH non biotechnologiques, car il est correctement indiqué que les "modifications … des pratiques agricoles" sont au cœur de cette question.

07.03  Des effets négatifs sur la flore et la faune non cibles peuvent découler directement des produits transgéniques ou des composés herbicides, ou indirectement des effets de la culture transgénique ou de l'herbicide sur l'environnement.  Bien que les auteurs du Programme d'évaluation des cultures GMTH à l'échelle de l'exploitation (programme FSE) au Royaume‑Uni aient conclu que tous les effets négatifs sur les organismes non cibles provenaient indirectement des effets de l'herbicide sur l'environnement, cet argument parfaitement crédible n'est pas appuyé par des preuves concluantes. Quoi qu'il en soit, le programme FSE démontre que certaines cultures GMTH, mais pas toutes, peuvent avoir des effets négatifs sur les organismes non cibles.  Je pense que d'autres effets négatifs sur les organismes non cibles seront probablement signalés dans l'avenir.  
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Dans le paragraphe ci‑dessus, l'expert conteste les expériences FSE, que d'autres experts invoquent (selon nous, d'une manière qui prête à confusion) à l'appui des effets non recherchés.  Voir les observations ci‑dessous de J.L. London dans "Biosafety trials darken Outlook for transgenic crops in Europe", Nature, pages 425 à 751, 2003);  nous en reproduisons certains extraits ci‑dessous (caractère gras ajouté par nous et souligné par nous):
"Les évaluations à l'échelle de l'exploitation réalisées en Grande-Bretagne, et publiées le 16 octobre, montrent que deux cultures génétiquement modifiées – le colza et la betterave de printemps – sont susceptibles d'avoir des effets dommageables sur la biodiversité des terres agricoles.  Les chercheurs disent que les niveaux des adventices, des semences et des insectes dans les champs de cultures transgéniques étaient inférieurs à ceux que l'on trouvait dans les parcelles plantées de variétés classiques, et que cela pourrait avoir un effet de contagion à la baisse des populations d'oiseaux et de petits animaux qui se nourrissent de ces populations. 

Bien que les problèmes soient causés par la fréquence des pulvérisations d'herbicides associée aux cultures, plutôt que par les cultures elles‑mêmes, il est probable que les résultats rendront politiquement impossible au gouvernement britannique d'autoriser des cultures transgéniques dans l'immédiat, de dire de nombreux observateurs.  … Les expériences, qui se sont déroulées entre 2000 et 2002, et dont les résultats sont publiés sous forme de huit rapports parus dans Philosophical Transactions of the Royal Society B, ont permis d'établir une comparaison entre des variétés classiques et des variétés transgéniques sur 200 parcelles.

Les résultats positifs obtenus pour une troisième culture – le maïs – ont été remis en question, car l'herbicide appliqué sur la plupart des plants classiques doit être éliminé.  Mais les autres résultats n'ont pas été directement contestés par la plupart des partisans de la technologie.  Les données montrent que le nombre de semences tombées au sol dans les parcelles plantées de colza et de betterave transgéniques était d'un tiers à un sixième inférieur à celui que l'on trouvait dans les parcelles plantées de variétés classiques.  Les niveaux de certaines populations d'insectes et d'adventices étaient aussi moindres.  "Nous pourrions observer une baisse à long terme des populations d'adventices dont se nourrissent les oiseaux", de dire M. Les Firbank, le spécialiste de l'utilisation des sols de l'Université Lancaster qui a dirigé le programme.  Firbank et les autres auteurs soulignent que c'est la fréquence des pulvérisations d'herbicides et non la modification génétique qui est la source du problème.  Les cultures résistantes aux herbicides sont conçues pour résister à des désherbants à large spectre qui éliminent la quasi‑totalité des adventices dans un champ.  (*)
Durant les évaluations menées à l'échelle de l'exploitation agricole, les agriculteurs ont pulvérisé une ou deux fois un herbicide à large spectre sur les cultures.  Cela réduit la main‑d'œuvre requise pour la gestion classique des adventices, laquelle exige l'application répétée de désherbants moins puissants.  Mais l'herbicide plus puissant appliqué sur les cultures transgéniques élimine aussi davantage d'adventices, ainsi que les graines qu'elles produisent.  Des représentants de l'industrie agricole indiquent qu'il est de ce fait possible qu'une autre fréquence de pulvérisations d'herbicides ait pu avoir atténué l'impact sur la biodiversité tout en réduisant la main‑d'œuvre agricole.  …"… compte tenu de la forte opposition du public à l'agriculture transgénique, les chances de commercialiser à court terme des cultures résistantes à des herbicides sont minces (voir Nature 425, 656 à 657;  2003) …  Aucune décision ne sera prise tant qu'un groupe de conseillers scientifiques n'aura pas examiné les résultats pour le compte du gouvernement.  Mais le Ministre de l'environnement, M. Elliot Morley, a déjà dit qu'il n'y aurait pas de plantation à l'échelle commerciale en 2004.  Dans l'intervalle, les travaux sur de meilleures fréquences de pulvérisation se poursuivent."

(Fin de la citation)

* Note:  L'élimination de toutes les adventices d'un champ est une caractéristique de l'agriculture moderne.
Concernant ces expériences FSE, nous tenons à formuler les observations suivantes:

1.
Elles peuvent être considérées comme "très crédibles" mais non concluantes.

2.
Par ailleurs, la déclaration suivante:

"Quoi qu'il en soit, le programme FSE démontre que certaines cultures GMTH, mais pas toutes, peuvent avoir des effets négatifs sur les organismes non cibles.  Je pense que d'autres effets négatifs sur les organismes non cibles seront probablement signalés dans l'avenir,"

est une opinion préconçue qui rend compte de ce que pense l'expert des recherches futures, mais sans en exposer le fondement.

3.
L'expert déclare aussi ce qui suit:

"Des effets négatifs sur la flore et la faune non cibles peuvent découler directement des produits transgéniques ou des composés herbicides, ou indirectement des effets de la culture transgénique ou de l'herbicide sur l'environnement."  Il est mentionné ici un effet indirect.  Cette déclaration va à l'encontre de l'opinion des auteurs des expériences FSE, qui soulignent "que c'est la fréquence des pulvérisations d'herbicides et non la modification génétique qui est la source du problème".

07.04  Le flux de gènes qui s'établit entre une culture GMTH et une espèce adventice apparentée peut entraîner la création de plantes adventices contre lesquelles il devient plus difficile de lutter à l'aide d'herbicides.  Cela s'est produit dans le cas du colza GMTH au Canada.  La culture du maïs, du coton et du soja tolérants à des herbicides n'est pas encore autorisée légalement dans les régions géographiques où il existe des espèces adventices apparentées, et aucune de celles-ci ne pousse en Europe, aux États‑Unis, au Canada ou en Argentine, de sorte que le risque que posent ces cultures est inexistant dans ces pays.  En revanche il existe, en Europe, des apparentées sauvages de la betterave, et le flux de gènes a entraîné, dans le passé, l'apparition de betteraves adventices.  
07.05  Le flux de gènes entre une espèce cultivée GMTH et un autre cultivar risque de contaminer l'approvisionnement en graines (cela fait partie du problème de la "coexistence") ou d'entraîner une diminution de la diversité génétique de l'espèce.  La contamination est un problème grave, même si l'on peut se demander si cet effet est négatif pour la flore (l'espèce cultivée) ou pour les agriculteurs qui cultivent cette espèce.  Il est clair que le dommage est causé aux agriculteurs.  Il n'a pas été observé que le niveau de diversité génétique du coton, du maïs et du soja est élevé en Europe, de sorte qu'il est peu probable que la contamination soit une préoccupation.  Par contre il existe certainement des sources importantes de diversité génétique pour le colza et la betterave sur ce continent.  
Observations formulées par l'Argentine

1.
Tout comme le terme "coexistence", le terme "contamination" devrait figurer entre guillemets, puisque l'expression appropriée est "présence fortuite".

2.
Concernant le niveau de diversité génétique du coton, du maïs et du soja, il est dit ci‑dessus qu'il "n'a pas été observé ... qu['il] est élevé en Europe, de sorte qu'il est peu probable que la contamination soit une préoccupation".  Une façon équivalente, mais différente et subtile de dire la même chose serait de dire qu'"il a été observé que la diversité génétique … n'est pas élevée en Europe, de sorte …".  Au lieu de laisser la question ouverte (il n'a pas été observé ...), une opinion catégorique serait ainsi énoncée.

07.06  À ma connaissance, il n'existe aucun rapport signalant des effets négatifs sur la microflore/macroflore ou sur la microfaune/macrofaune du sol à l'exception des documents du programme FSE.  Aucun effet négatif n'est signalé non plus sur les bactéries, les algues ou les protozoaires du sol.  Toutefois, que je sache, aucune étude concernant ces effets éventuels n'a été menée.  Le Groupe spécial ne devrait pas inférer que l'absence d'information signifie que les effets n'existent pas.  
Observations formulées par l'Argentine

Nous ne sommes pas d'accord avec l'énoncé de la dernière phrase, qui vise à amener le Groupe spécial à penser ou à s'attendre que des effets se manifesteront (ou pourraient se manifester).  À vrai dire, l'absence d'informations signifie qu'un effet, s'il en existe, n'a pas fait l'objet d'études.  Suivant le même raisonnement que l'insinuation formulée dans la réponse, on pourrait tout aussi bien dire que "l'absence d'informations ne signifie pas que les effets existent".  Nous pourrions ajouter à cette formulation qu'"il n'a pas été fait état" de l'existence d'effets.  Nous sommes fermement convaincus que le libellé ne devrait pas chercher à suggérer des perceptions, mais plutôt à traiter objectivement de faits réels.

07.07  À ma connaissance, aucun rapport ne signale d'effet négatif sur la flore ou la faune causé par des gènes ou des produits géniques de résistance à des antibiotiques.  Les études approfondies réalisées sur le gène nptII n'ont permis de découvrir aucun effet négatif et ont montré que tout effet négatif non détecté serait probablement d'un ordre de grandeur très inférieur à celui des phénomènes qui se produisent naturellement.

Observations formulées par l'Argentine

Nous sommes d'accord.

Comparaison avec des cultures tolérantes à des herbicides non génétiquement modifiées

07.08  Les cultures GMTH et les cultures non GMTH peuvent différer de diverses manières qui sont importantes en ce qui concerne le risque pour la flore et la faune.
07.09  Les caractéristiques GMTH sont généralement hémizygotes, ce qui signifie qu'il existe une seule copie du locus dans le végétal.  Les gènes végétaux normaux sont présents en deux exemplaires, qui peuvent être soit différents (hétérozygotes), soit identiques (homozygotes).  Le flux de gènes vers les apparentées sauvages ou d'autres variétés de l'espèce cultivée généreront des descendants hémizygotes pour les caractères GMTH, dont l'expression sera probablement dominante.  S'agissant des caractères non GMTH, les descendants hybrides seront très probablement hétérozygotes et pourront présenter divers degrés de dominance.  Cela signifie que, quel que soit l'avantage sélectif du caractère dans le végétal d'origine tolérant à un herbicide, ce caractère sera probablement similaire dans les hybrides GMTH, mais peut-être moindre dans les hybrides non GMTH.  Dans la mesure où l'avantage sélectif constitue l'un des déterminants clés de la dissémination des gènes, on peut en déduire que les caractères GMTH se propageront probablement plus que les caractères non GMTH équivalents.
Observations formulées par l'Argentine

La question de la compatibilité sexuelle n'est pas mentionnée ci-dessus.  Elle représente souvent (mais pas toujours) un obstacle important aux flux des gènes par échange de pollen.  La dernière phrase n'est que pure spéculation et, à ce jour, aucune constatation scientifique ne l'étayerait.

07.10  Les promoteurs de la plupart des transgènes GMTH sont actifs à tout moment et entraînent donc une expression permanente du transgène.  Les transgènes non GMTH sont régulés par des promoteurs de la plante qui peuvent, ou non, maintenir le gène actif de façon continue.  Cela peut permettre d'utiliser l'herbicide de façon plus prolongée sur la culture GMTH que sur la culture non GMTH.  Si tel est le cas, la réduction des adventices sera supérieure dans les cultures GMTH par rapport aux cultures non GMTH, ce qui causera de plus grands effets non recherchés et une sélection plus poussée favorisant la résistance dans un nombre accru d'espèces adventices.
Observations formulées par l'Argentine

De par leur caractère constitutif, la plupart des promoteurs des cultures GMTH permettent dans l'ensemble une réduction plutôt qu'une diminution de l'utilisation d'herbicides.  L'existence d'effets non recherchés n'a pas non plus été établie et une sélection favorisant la résistance des adventices serait similaire pour les cultures biotechnologiques et non biotechnologiques.  Dans le contexte ci-dessus, l'expression "un nombre accru d'espèces adventices" donne à entendre que les cultures GMTH pourraient avoir acquis la capacité de franchir les barrières d'espèces, mais il n'est pas tenu compte de la compatibilité sexuelle qui est nécessaire pour que l'hybridation puisse se faire.

07.11  La plupart des cultures GMTH tolèrent le glufosinate et le glyphosate, alors que la majorité des cultures non GMTH sont tolérantes aux herbicides à base d'imidazolinone et de sulfonylurée.  Il est possible que les différences importantes qui existent entre ces herbicides créent de nouveaux risques pour la flore et la faune.  Je n'ai pas connaissance d'études qui se soient penchées sur cette possibilité.  Il faut ajouter que les options de gestion des adventices résistantes sont certainement différentes selon les herbicides.
Observations formulées par l'Argentine

La déclaration selon laquelle "la plupart des cultures GMTH tolèrent le glufosinate et le glyphosate" n'est pas exacte.  Il faudrait plutôt dire que la plupart des événements des cultures GMTH visent à exprimer la tolérance soit au glufosinate soit au glyfosate.  Bien que la double tolérance envisagée soit réalisable sur le plan technique, elle n'a pas, à notre connaissance, été développée.

Le Groupe spécial devrait aussi tenir compte du fait que l'expert prétend ne pas avoir connaissance d'études qui se soient penchées sur l'existence possible des différences envisagées (mais non étayées) entre les cultures GMTH et les cultures non GMTH.

07.12  L'ampleur d'utilisation a un effet important sur le risque.  Les superficies occupées par certaines cultures GMTH ont augmenté dans des proportions qui éclipsent les cultures non GMTH.  Par exemple, le soja RoundUp Ready® occupe à présent plus de 60 pour cent de la superficie plantée en soja aux États‑Unis (plus de 20 millions d'hectares), pourcentage dont aucun caractère non GMTH n'est proche.  Lorsque l'ampleur d'utilisation augmente, les petits effets sont susceptibles de se renforcer les uns les autres et de devenir plus apparents.  Cela est vrai notamment dans le cas des effets non recherchés, tels que ceux qui ont été observés dans les expériences FSE.  
Observations formulées par l'Argentine

On peut se servir du même argument de "l'ampleur d'utilisation" pour soutenir le contraire, c'est‑à‑dire que des effets n'ont toujours pas été observés alors que les superficies occupées ont sensiblement augmenté.  Une mise en garde s'impose:  il a été constaté que les effets de la plantation d'une culture GMTH sur une superficie étendue n'étaient pas différents de ceux de la plantation d'une culture non GMTH sur une superficie aussi étendue, dans les mêmes conditions d'ampleur d'utilisation et conditions agroécologiques.  Il s'agit toutefois d'un effet de la pratique agricole qui ne dépend pas du caractère génétiquement modifié de la culture TH, ainsi qu'il a été constaté dans les expériences FSE mentionnées par l'expert.

07.13  Si l'on considère que la contamination constitue un effet négatif sur la flore, les cultures GMTH présentent ce risque, ce qui n'est pas le cas des cultures non GMTH.  Cette affirmation repose sur la définition du terme "dommage" qui est fondée sur la distinction entre les caractères GM et non GM.
Observations formulées par l'Argentine

Nous observons ici l'emploi intentionnel du terme "contamination", qui a une connotation péjorative et qui pourrait amener les profanes à penser que les cultures GMTH sont obligatoirement une sérieuse source de danger.  Par ailleurs, il est difficile de trouver une déclaration catégorique dans le paragraphe ci-dessus.  On ne sait pas très bien à quel type de "contamination" fait référence l'expert car il existe, au moins, les possibilités suivantes:  a) flux de gènes par échange de pollen;  b) présence fortuite (semences, graines).  Nous croyons qu'il y aurait lieu d'employer la formulation appropriée, tel que mentionné en a) ou b).  Nous désapprouvons donc la formulation employée par l'expert.

De même, l'emploi du mot "si" au début du paragraphe ci-dessus porte à douter de tout ce qui est dit par la suite.  Nous croyons que, dans le contexte de l'avis exprimé ci‑dessus par l'expert, cette formulation ne peut pas être considérée comme un argument scientifique.

Enfin, nous notons que l'expert se fonde sur une définition (plutôt que sur une constatation réelle) pour étayer sa déclaration.

07.14  Si tous les facteurs mentionnés aux paragraphes 07.09 à 07.13 et concernant les cultures GMTH et non GMTH sont équivalents, il n'y aura aucune différence prévisible entre les risques d'effets négatifs causés par l'utilisation répétée d'une culture GMTH ou d'une culture non GMTH. 
Observations formulées par l'Argentine

Voir le paragraphe 07.13 concernant l'emploi du mot "si", dans ce cas pour soutenir le contraire.  Nous notons la déclaration contradictoire de l'expert, qui recourt de nouveau à une condition (si) et le fait qu'il admet en conclusion qu'il n'y aura aucune différence prévisible entre les risques.

Question n° 9
9.
De quelles manières la caractérisation moléculaire fournit‑elle des renseignements destinés à l'évaluation des risques concernant un produit biotechnologique particulier?  Une évaluation des risques peut‑elle être effectuée en l'absence d'une caractérisation moléculaire détaillée de chaque événement de transformation?  

09.01  Une évaluation des risques ne peut pas être effectuée en l'absence d'une caractérisation moléculaire détaillée de chaque événement de transformation.  Sans ces renseignements, l'évaluation des risques ne pourrait pas aborder les risques spécifiques du transgène d'intérêt.  Par ailleurs, aucun fondement précis ne permettrait de savoir à quel moment tous les risques scientifiques auxquels on peut raisonnablement s'attendre ont été évalués, et la base permettant de déterminer si un risque spécifique est ou non scientifiquement fondé serait souvent incertaine.
Observations formulées par l'Argentine

Nous sommes d'accord.

Question n° 24

Coton Roundup Ready (Monsanto) (RRC1445)
C/ES/97/01 (pièce n° 66 de la chronologie des CE)

24.
Les renseignements portés à la connaissance du Groupe spécial, y compris la demande complète (EC‑66/pièces jointes n° 3 à 12) et l'avis du Comité scientifique des plantes des CE (EC‑66/pièce jointe n° 43), étayent‑ils sur le plan scientifique les objections élevées par les États membres des CE (EC‑66/pièce jointe n° 57) concernant l'adéquation du plan de surveillance, les gènes marqueurs de résistance à des antibiotiques et les résidus d'herbicides?


a)
Quels sont les critères qui peuvent être utilisés pour déterminer si le plan de surveillance final présenté par Monsanto en janvier 2003 était complet?

Preuves scientifiques étayant les objections

24.01  La présente réponse traite uniquement des questions relatives à l'adéquation du plan de surveillance, et non pas de celles concernant les gènes marqueurs de résistance à des antibiotiques et les résidus de pesticides.

24.02  L'autorité compétente principale est parvenue aux conclusions suivantes (EC‑66/pièce jointe n° 05, communication de l'autorité compétente principale à la Commission, 19 novembre 1997, Évaluation globale). 

2.
L'évaluation des risques permet de conclure qu'il n'y a aucune raison de supposer que la récolte et la manutention du coton RRC lignée 1445 tolérant au glyphosate ont des effets néfastes sur l'environnement et la santé humaine.

9.
Le dossier a été examiné par la Commission nationale de biosécurité.  Les principaux aspects examinés dans l'évaluation des risques étaient les suivants:

–
Capacité de survivre, de s'établir et de se disséminer.

–
Potentiel de transfert génétique.

–
Produits de l'expression des séquences insérées.

–
Stabilité phénotypique et génétique.

–
Pathogénicité pour d'autres organismes.

–
Potentiel d'effets néfastes pour les personnes.

10.
La Commission nationale de biosécurité estime qu'au regard des utilisations envisagées, il n'y a pas de différence notable avec d'autres types de coton en ce qui concerne les risques pour l'environnement et la santé humaine.

16.
Enfin, en ce qui concerne les effets potentiels sur les organismes non cibles, la protéine CP4 EPSPS est généralement présente dans la nature.  Les organismes qui se nourrissent des plantes et les micro‑organismes sont donc exposés à cette protéine.  Des études ont été réalisées sur des oiseaux nourris à la moulée de graines de coton RRC lignée 1445 et aucune différence notable n'a été constatée.  De plus, la protéine EPSPS existe dans la nature et elle est considérée comme non toxique pour les espèces animales.  Par ailleurs, le coton est une culture unique que les mammifères et autres espèces qui se nourrissent de végétaux évitent de consommer à cause à la fois du gossypol qu'il contient et de la morphologie de la plante.

24.03  Ces extraits montrent que dans son évaluation des risques datée du 19 novembre 1997, la Commission nationale de biosécurité n'a pas examiné les effets indirects sur les organismes non cibles, les effets à long terme ou spatiaux sur les espèces non cibles, les effets associés aux modifications du système cultural ni le développement d'une résistance des adventices au glyphosate.  La Commission nationale de biosécurité n'a pas examiné s'il y avait des différences notables au niveau des risques anticipés entre le coton RRC lignée 1445 et le coton classique.  Bien qu'elle conclue qu'il n'y a pas de différence notable (point 10), elle ne présente pas d'argument scientifique permettant d'étendre cette conclusion aux effets potentiels non examinés dans l'évaluation des risques.  Comme la Commission nationale de biosécurité a estimé que les risques évalués étaient sans conséquence, elle n'a proposé aucun plan de surveillance.

Observations formulées par l'Argentine

Le fait de ne pas avoir "examiné les effets indirects sur les organismes non cibles, les effets à long terme ou spatiaux sur les espèces non cibles, les effets associés aux modifications du système cultural ni le développement d'une résistance des adventices au glyphosate", ainsi que l'allègue l'expert, semble destiné à justifier l'"absence de décision".  Ces considérations font référence à des effets dont l'existence n'a pas été constatée dans des études antérieures, elles envisagent des délais à long terme pour l'exécution des recherches requises (par exemple, les "modifications du système cultural") ou elles sont spéculatives en ce sens que:

des conditions nouvelles et renouvelées peuvent être imposées aux analyses de la biosécurité, dans un processus sans fin.

De par sa nature même, une analyse de la biosécurité doit parvenir à une conclusion sur la base de l'état des (de toutes les) connaissances disponibles au moment où elle est effectuée.  Toujours est‑il que ce sont les connaissances nouvelles qui indiqueraient si l'analyse de la biosécurité devrait être révisée.  La question n'est pas de savoir si les effets sont "sans conséquence", mais s'ils sont importants, ou s'ils n'ont pas été pris en compte en raison d'un examen non exhaustif des données disponibles.  Le fait de donner à entendre que les effets mentionnés ci‑dessus devraient être examinés avant de prendre une décision, n'aura d'autre résultat que d'exiger de nouvelles connaissances, dès que les nouvelles données demandées sont présentées, et ainsi de suite.  

En fait, si un organe décisionnel est résolu à suspendre indéfiniment sa décision, l'une de ses stratégies sera de retarder l'approbation.  Puisque les nouvelles connaissances s'accumulent constamment, lorsque vient le moment de prendre une décision, de nouvelles questions peuvent se poser et nécessiter l'établissement de nouvelles données, qui à leur tour retarderont l'approbation.  L'argument relatif à l'insuffisance des données pourrait donc servir de stratégie pour suspendre indéfiniment les décisions.

24.04  Le Comité scientifique des plantes a fourni l'avis suivant (EC‑66/pièce jointe n° 43, 14 juillet 1998.  Avis du Comité scientifique des plantes).

6.3.3  Sécurité pour les organismes non cibles:  L'exposition d'espèces non cibles à des graines peut être considérée comme très faible, en raison de la morphologie de la capsule de coton.  Des études concernant l'alimentation des oiseaux (graines) et des mammifères (les deux protéines) font état d'une très faible toxicité des protéines qui est aussi très répandue dans l'environnement, les plantes et les micro‑organismes.  Des études des résultats agronomiques sur le terrain ont révélé l'existence d'une susceptibilité équivalente du coton RRC lignée 1445 et de variétés équivalentes non modifiées aux maladies et aux insectes ravageurs.

6.3.4  Questions de résistance et de tolérance:  Tout avantage sélectif du coton RRC lignée 1445 se limite aux cas où aucun herbicide autre que le glyphosate n'est utilisé aux premières étapes du développement du coton.  À des taux d'application normaux, la tolérance au glyphosate n'est effective qu'au stade quatre feuilles.  D'autres herbicides, l'alternance de cultures ou les conditions hivernales détruiront les plantes modifiées et les plantes non modifiées.  Dans le cas des repousses, les pratiques culturales courantes s'imposent, mais il ne faudrait pas utiliser de glyphosate.

24.05  Ces extraits montrent que les effets indirects sur les organismes non cibles, les effets à long terme ou spatiaux sur les espèces non cibles, les effets associés aux modifications du système cultural ou le développement d'une résistance des adventices au glyphosate n'ont pas été examinés.  Comme le Comité scientifique des plantes a estimé que les risques évalués étaient sans conséquence, il n'a proposé aucun plan de surveillance.

Observations formulées par l'Argentine

Voir les observations formulées au sujet du paragraphe 24.03.

24.06  La Suède a formulé les observations suivantes (EC‑66/pièce jointe n° 57, 26 avril 1999.  Consultation du Comité par écrit). 

Dans différents contextes communautaires et dans des déclarations antérieures, la Suède a émis l'avis que les cultures tolérantes aux herbicides ne devraient pas être mises sur le marché tant que leurs effets à long terme sur l'environnement n'auront pas été mieux analysés.  Il faudrait établir des principes communs d'évaluation et de surveillance des risques associés à la culture de plantes tolérantes aux herbicides.

24.07  La Suède propose d'étudier les effets à long terme avant la commercialisation et d'établir des principes pour la surveillance des risques associés à la culture de plantes tolérantes aux herbicides.  La Suède dit que les effets associés aux modifications du système cultural devraient être examinés tant dans l'évaluation que dans la surveillance des risques.  À l'époque, les ouvrages scientifiques indiquaient que les effets à long terme n'étaient souvent pas détectés lorsque l'évaluation portait sur de courtes périodes, de sorte que la surveillance était le seul moyen raisonnable d'examiner ces types d'effets.  Il ne semble pas approprié d'exiger la conduite d'expériences à long terme sur l'évaluation des risques car cela pourrait retarder le processus d'une dizaine d'années, et c'est pourquoi la surveillance est une option envisageable.

Observations formulées par l'Argentine

On ne sait pas très bien si la surveillance à long terme qu'il est proposé d'exercer est une option à l'analyse de la biosécurité.

24.08  Le Royaume‑Uni a formulé les observations suivantes (EC‑66/pièce jointe n° 57, 26 avril 1999.  Consultation du Comité par écrit). 

Nous souhaiterions aussi appeler l'attention des autres États membres où la culture du coton est peut‑être pratiquée à grande échelle sur le fait que le coton de cette lignée pourrait avoir une incidence négative sur la biodiversité par suite des modifications apportées au mode de gestion de la culture tolérante aux herbicides.

24.09  Le Royaume‑Uni appelle l'attention sur les effets spatiaux et les effets associés aux modifications du système cultural.  À l'époque, les ouvrages scientifiques indiquaient que les effets à grande échelle n'étaient souvent pas détectés lorsque l'évaluation portait sur de plus petites échelles spatiales.  La surveillance était l'un des moyens raisonnables d'examiner ces types d'effets.

24.10  Les renseignements figurant dans la demande complète (EC‑66/pièces jointes n° 3 à 12) et l'avis du Comité scientifique des plantes des CE (EC‑66/pièce jointe n° 43) n'étayent pas sur le plan scientifique les objections élevées par les États membres des CE (EC‑66/pièce jointe n° 57) concernant l'adéquation du plan de surveillance.  La raison en est que les renseignements scientifiques figurant dans la demande complète et l'avis du Comité scientifique des plantes des CE ne traitent pas du fondement scientifique des objections élevées par les États membres des CE concernant l'adéquation du plan de surveillance.

Observations formulées par l'Argentine

Voir les observations formulées ci‑dessus sur les points concernant les objections émises par les États membres des CE.

24.11  Les objections des États membres des CE (EC‑66/pièce jointe n° 57) concernant l'adéquation du plan de surveillance soulèvent de nouvelles questions scientifiques qui n'avaient pas été évaluées dans la demande complète (EC‑66/pièces jointes n° 3 à 12) ni dans l'avis du Comité scientifique des plantes des CE (EC‑66/pièce jointe n° 43).  Ni la demande complète (EC‑66/pièces jointes n° 3 à 12) ni l'avis du Comité scientifique des plantes des CE (EC‑66/pièce jointe n° 43) ne proposent de plan de surveillance, de sorte que la seule interprétation que l'on puisse donner des objections des États membres des CE est qu'un plan de surveillance pourrait être nécessaire ou est nécessaire.

Observations formulées par l'Argentine

Tel que mentionné ci‑dessus, la surveillance fait partie de l'analyse de la sécurité sanitaire, car la nature de la culture génétiquement modifiée et l'état des connaissances au moment considéré permettront d'élaborer des stratégies de surveillance spécifiques.  C'est le cas pour tout nouveau produit ou technologie.

Par ailleurs, nous tenons à souligner un manque de cohérence:  si les cultures classiques soumises aux pratiques agricoles actuelles avaient fait l'objet d'une surveillance, il est fort probable que leur approbation aurait été retardée, car elles pourraient de la même manière avoir les mêmes types d'effets que ceux évoqués par l'expert et les États membres des CE (considérons, par exemple, les effets des pratiques agricoles actuelles appliquées aux cultures classiques sur la biodiversité, la qualité de l'environnement résultant de l'utilisation de produits chimiques agricoles, les modifications des systèmes culturaux, etc.).

24.12  Les objections des États membres (EC‑66/pièce jointe n° 57) concernant l'adéquation du plan de surveillance sont scientifiquement justifiables.  Les États membres des CE ont élevé des objections scientifiques spécifiques auxquelles un plan de surveillance permet de répondre.  La nécessité d'un plan de surveillance ne peut toutefois pas être déterminée sur la base de ces objections.  

Observations formulées par l'Argentine

La déclaration ci‑dessus n'est pas claire:  elle commence par faire valoir que l'adéquation d'un plan de surveillance est justifiable, mais elle conclut que la nécessité d'un plan de surveillance ne peut toutefois pas être déterminée sur la base des objections des États membres des CE.

Toujours est‑il que la nécessité d'un plan de surveillance et la façon dont il doit être mis en œuvre dépendent étroitement de la culture considérée, aspect que n'ont pas auparavant évoqué spécifiquement les États membres des CE.  À titre d'exemple, il ne serait guère logique d'exercer une surveillance en plein champ du coton GM puisqu'il n'existe pas de plantes sauvages qui y soient apparentées en Europe.  Bien entendu, si l'on cherche à retarder une approbation, il est toujours possible d'invoquer comme excuse qu'il faut exercer une surveillance des effets à long terme de la pratique agricole associée avant d'approuver la culture.

24.13  Il conviendrait aussi de mentionner que les objections des États membres des CE (EC‑66/pièce jointe n° 57) concernant l'adéquation du plan de surveillance ne sont pas toutes clairement énoncées comme des questions de surveillance, et qu'elles ne donnent pas à un demandeur d'indication claire sur la façon d'y répondre pleinement.  

Observations formulées par l'Argentine

Voir les observations formulées au sujet du point précédent.

24.14  Extrait de la lettre figurant dans la pièce EC‑66/ pièce jointe n° 64.  Lettre adressée par l'autorité compétente de l'Espagne à Monsanto où sont demandés des renseignements additionnels sur le plan de surveillance, 1er janvier 2003.

Plan de seguimiento

Se deberán concreter y desarrollar aquellos aspectos susceptibles de ser sometidos a una vigilancia general, indicando las posibles actuaciones en cada caso.

En este sentido, el Plan de seguimiento deberá contemplar, en su caso, el uso del herbicida Glifosato y sus potenciales efectos a largo plazo (incidencia de malas hierbas, resistencias, etc), así como cualquier otro efecto relacionado con cambios en las prácticas agrícolas convencionales.

24.15  Je crois que l'autorité compétente de l'Espagne demande que le plan de surveillance traite des effets potentiels à grande échelle (par exemple, incidence des adventices, résistance) et des effets relatifs aux modifications des pratiques culturales.  Elle reprend les observations formulées par le Royaume‑Uni (EC‑66/pièce jointe n° 57) et certaines des observations de la Suède (EC‑66/ pièce jointe n° 57).

Observations formulées par l'Argentine

Les observations formulées sur les points précédents s'appliquent également aux paragraphes ci‑dessus.  Il convient de noter que la recommandation en matière de surveillance n'est pas claire (surveillance générale, mesures possibles, tout autre effet) et que la seule mention spécifique qui en est faite concerne les pratiques agricoles et non le caractère génétiquement modifié de la culture.

24.16  Les évaluations à l'échelle de l'exploitation agricole menées au Royaume‑Uni (FSE) des cultures GMTH qui ont été publiées en 2003 indiquent que l'un des effets anticipés des cultures GMTH est une altération des populations et communautés d'adventices comparativement à la production classique.  L'altération exacte dépend probablement des herbicides utilisés sur la culture GMTH et la culture classique.  Presque tous les autres effets négatifs sur les espèces non cibles découleraient probablement de ces changements des populations et communautés d'adventices.  Il n'a pas été fait état des changements des populations et communautés d'adventices dans les études portant sur le coton GMTH effectuées sur une échelle similaire à celle des expériences FSE menées au Royaume‑Uni.  Ces études font suite à une préoccupation exprimée en 2000 selon laquelle les cultures GMTH pourraient avoir des effets négatifs sur l'alouette des champs au Royaume‑Uni.  Bien qu'aucune de ces études n'ait été menée à l'époque où la Commission nationale de biosécurité ou le Comité scientifique des plantes avaient pris leurs décisions, elles valident en partie certaines des préoccupations hypothétiques exprimées par divers pays, en particulier en ce qui concerne les échelles spatiales et temporelles.

Observations formulées par l'Argentine

Voir les observations formulées au sujet du paragraphe 07.03 concernant les expériences FSE.  Nous tenons aussi à faire remarquer la formulation hypothétique (non prouvée) des extraits suivants tirés du paragraphe ci‑dessus:

1.
"… l'altération … dépend probablement des herbicides utilisés …".  Les auteurs des travaux cités n'avaient aucun doute à ce sujet.

2.
"Il n'a pas été fait état des changements des populations et communautés d'adventices dans les études portant sur le coton GMTH …"
3.
Les études existantes "… valident en partie certaines des préoccupations hypothétiques …".

24.17  Il existe de nombreux arguments théoriques et preuves qui indiquent que le développement d'une résistance au glyphosate dans certaines populations d'adventices est un autre effet anticipé des cultures GMTH.  On a récemment rapporté un cas de résistance au glyphosate dans une espèce de liseron, qui est une adventice du coton GMTH du sud‑est des États‑Unis.  Les préoccupations suscitées par la résistance étaient toutefois généralement reconnues bien avant 1998.

Observations formulées par l'Argentine

Ainsi que l'a déclaré l'expert auparavant, le développement d'une résistance est un phénomène d'évolution inévitable et il faudrait s'attendre à ce qu'il se manifeste avec toute pression de sélection exercée en plein champ.

Ce sera le cas pour toute culture, biotechnologique ou non biotechnologique, et pratique agricole et pour tout  produit chimique agricole.

24.18  Les effets potentiels à long terme du coton GMTH n'ont pas été identifiés ni vérifiés scientifiquement.

Observations formulées par l'Argentine

L'argument des "effets à long terme" revient souvent dans les propos des opposants aux cultures GM.  Tel que mentionné précédemment, l'analyse de la biosécurité a pour but fondamental de prédire ces effets.  Si les effets à long terme sur la biodiversité et la qualité de l'environnement résultant de l'agriculture moderne classique avaient été prévus, aucun organe de réglementation n'aurait approuvé cette agriculture.  Nous sommes également d'accord avec le point soulevé par l'expert au paragraphe 24.18.

24.19  Les États membres ont adressé des questions à l'auteur de la notification le 22 février 1999.  Celui‑ci a présenté des documents au Comité scientifique des plantes le 6 juillet 1998.  Le Comité scientifique des plantes a rendu un avis le 14 juillet 1998.  L'auteur de la notification a transmis des renseignements additionnels qui ont été distribués le 20 novembre 1998.  Il y a eu par la suite trois décisions de différer le processus décisionnel.  Selon les dates qui sont utilisées, les États membres ont eu besoin de 94 ou de 231 jours pour répondre à la dernière communication de l'auteur de la notification.  Le délai le plus court est raisonnable, en particulier du fait qu'il comprend la période des fêtes de fin d'année où la plupart des bureaux sont fermés pendant une longue période.  Le délai le plus long semble excessif pour formuler les réponses et les transmettre à l'auteur de la notification.

Critères d'appréciation du plan de surveillance

24.20  Le but spécifique de la surveillance devrait être clairement énoncé.  Ce but devrait être lié à la gestion de certains risques.  Le lien ainsi établi permet de rattacher la surveillance à la gestion des risques, et délimite l'effet cible à surveiller.  Bien que l'annexe VII.A de la Directive 2001/18/CE donne un énoncé du but d'un plan de surveillance, cet énoncé n'est pas assez spécifique pour constituer le but d'un plan de surveillance particulier.  Le plan devrait être plus étroitement lié aux risques potentiels réels, tel qu'indiqué à l'annexe VII.C.1‑2 de la Directive 2001/18/CE.

24.21  Par exemple, la surveillance de la résistance des adventices aux herbicides peut avoir plusieurs buts possibles, dont les suivants:

(
But R1.  Vérifier/mesurer l'apparition d'adventices résistantes aux herbicides.  Cela permettrait de recueillir des renseignements avant toute défaillance des mesures de contrôle, renseignements qui pourraient être utilisés pour modifier l'utilisation de l'herbicide ou de la culture tolérante à l'herbicide et retarder ou éviter ainsi le développement de plus hauts niveaux de résistance de l'adventice.  Comme ils sont recueillis avant toute défaillance des mesures de contrôle, ces renseignements permettraient d'avoir le temps de mettre au point une réponse adéquate au risque.  Cela serait particulièrement utile pour prolonger la durée de vie de l'herbicide en question, en particulier s'il avait remplacé des herbicides qui causaient un plus grand dommage à l'environnement.

(
But R2.  Vérifier/mesurer l'apparition d'un problème d'adventices qui ne peut pas être contrôlé par l'herbicide.  Cela permettrait de recueillir des renseignements sur des défaillances ponctuelles des mesures de contrôle qui pourraient être utilisés pour modifier l'utilisation de l'herbicide ou de la culture tolérante à l'herbicide et retarder ou éviter ainsi le développement de plus hauts niveaux de résistance de l'adventice.  Comme il y aurait eu certaines défaillances des mesures de contrôle, il pourrait s'avérer nécessaire de répondre rapidement au risque pour prolonger la durée de vie de l'herbicide.

(
But R3.  Vérifier/mesurer l'apparition généralisée d'un problème d'adventices qui ne peut pas être contrôlé par l'herbicide.  Cela permettrait de recueillir des renseignements sur l'apparition généralisée du risque et indiquerait que les pratiques de gestion du risque ont échoué.  L'une des applications cruciales de la surveillance est de déterminer à quel moment est atteint un point de défaillance prédéterminé.

Observations formulées par l'Argentine

Nous souscrivons à l'explication ci‑dessus fournie par l'expert, car il donne un aperçu général de la question, sans établir de distinction entre les cultures biotechnologiques et non biotechnologiques.

24.22  De la même manière, la surveillance des populations et communautés d'adventices peut avoir plusieurs buts possibles, dont les suivants: 

(
But W1.  Au Royaume‑Uni, la possibilité que les cultures GMTH aient des effets négatifs sur l'alouette des champs, une espèce que l'on désire préserver, a suscité des préoccupations.  L'alouette des champs se nourrit de graines d'adventices, de sorte que la surveillance des populations et communautés d'adventices pourrait avoir pour objectif de surveiller s'il y a de la nourriture en abondance pour l'alouette des champs.  Cette approche pourrait être étendue à toute autre espèce non cible d'intérêt.

(
But W2.  Il est possible que des changements des populations et communautés d'adventices aient des effets négatifs "non anticipés" ou "imprévus".  La surveillance de ces adventices pourrait précéder la découverte d'effets négatifs non anticipés ou imprévus.

Observations formulées par l'Argentine

Nous tenons à souligner que les travaux publiés en 2000 doivent appuyer une décision (en fait une "non‑décision") prise bien avant.  Tel que mentionné précédemment, l'analyse de la sécurité sanitaire s'appuie sur les connaissances qui existaient au moment de la prise de décision.  Sinon la décision risque d'être différée indéfiniment.  

24.23  En outre, la surveillance des effets "non anticipés" ou "imprévus" peut avoir plusieurs buts possibles, dont les suivants: 

(
But U1.  Vérifier les profils géographiques et temporels de l'utilisation des cultures GMTH de manière à disposer d'une base de données qui permettrait de mener des enquêtes de type épidémiologique sur une base rétrospective si un effet "non anticipé" ou "imprévu" était observé.

(
But U2.  Former le personnel qui se rend habituellement dans les champs et dans les espaces naturels situés à proximité des champs afin de le sensibiliser au fait que l'agriculture de façon générale et les cultures GMTH de façon spécifique peuvent avoir des effets "imprévus" ou "non anticipés".  Renseigner ces personnes sur la présence des cultures GMTH.  La formation devrait comprendre des renseignements sur les mécanismes potentiels pouvant donner lieu à ces effets.  Par exemple, il faudrait porter attention aux effets "non anticipés" des variations des communautés d'adventices.  Cette formation offrira les nombreux points d'observation nécessaires pour déceler les modifications éventuelles de l'environnement.

(
But U3.  Vérifier les modifications des pratiques culturales associées à l'utilisation de cultures GMTH.  Il est possible que des effets "non anticipés" ou "imprévus" découlent des modifications des pratiques culturales.  La surveillance de ces pratiques pourrait précéder la découverte d'effets négatifs non anticipés ou imprévus.

Observations formulées par l'Argentine

Voir les observations formulées au sujet du point précédent.

24.24  L'articulation claire du but de la surveillance est probablement l'étape la plus cruciale de l'élaboration d'un système de surveillance utile.

Observations formulées par l'Argentine

Nous sommes d'accord.  La plupart des références faites auparavant à la surveillance n'avaient pas cette "articulation claire".

24.25  La surveillance doit avoir une suite.  La surveillance ne devrait pas être une fin en soi.  Les renseignements recueillis pendant les activités de surveillance devraient servir à élaborer une réponse.  Cette réponse devrait être liée au risque, et comprendre des activités allant des moyens de mieux évaluer le risque aux moyens de l'éviter, de l'atténuer ou de le tolérer.  L'articulation d'une réponse est probablement la deuxième étape la plus cruciale de l'élaboration d'un système de surveillance utile.  Bien que l'annexe VII.C.6 de la Directive 2001/18/CE indique qu'une réponse devrait être envisagée, elle n'en exige pas.

Observations formulées par l'Argentine

Nous sommes d'accord avec l'expert.

24.26  Déclencheur.  Outre la suite, un système de surveillance doit comporter un déclencheur bien défini.  Un déclencheur est un critère ou une série de critères qui, s'ils sont atteints (ou dépassés) selon les renseignements obtenus par la surveillance, nécessiteraient une réponse.  Sans déclencheur bien clair, il pourrait s'avérer plutôt difficile de déterminer à quel moment la surveillance activerait une réponse.  

Observations formulées par l'Argentine

Nous sommes d'accord avec l'expert.

24.27  Les questions logistiques importantes comprennent les points suivants:  1) qui assurera la surveillance, 2) qui est responsable de la surveillance, 3) qui traite et résume les renseignements tirés de la surveillance, 4) qui vérifie la qualité de la surveillance, des renseignements tirés de la surveillance et du résumé de ces renseignements, 5) à qui sont transmis les résultats de la surveillance et à quelle fréquence, 6) comment sera soutenu l'effort de surveillance, 7) comment la surveillance peut s'effectuer d'une manière efficiente.  Il est fait état de la plupart, pour ne pas dire la totalité de ces questions logistiques à l'annexe VII.C.3 et 5 de la Directive 2001/18/CE.

Observations formulées par l'Argentine

Nous sommes d'accord avec l'expert.

24.28  Les questions méthodologiques importantes comprennent les points suivants: 1) quel "effet cible" fera l'objet d'une surveillance, 2) à quelle fréquence se déroulera la surveillance, 3) quelle sera la densité spatiale (niveau de détail) de la surveillance, 4) est‑il possible d'établir une gradation de la surveillance selon le risque potentiel.  Il est fait état de certaines de ces questions à l'annexe VII.C.3 de la Directive 2001/18/CE.  Par effet cible de la surveillance on entend ce qui est effectivement mesuré et/ou estimé par les personnes qui effectuent la surveillance.  Par exemple, en ce qui concerne la résistance des adventices, il pourrait s'agir de l'effectif des gènes de résistance ou des phénotypes résistants dans la population d'adventices;  en ce qui concerne les effets non cibles, il pourrait s'agir de la biomasse adventice, de la production de graines adventices dont se nourrit habituellement l'alouette des champs, etc.  Le choix de l'effet cible peut permettre ou interdire des réponses possibles.  La fréquence de la surveillance dépendra de plusieurs facteurs, y compris de la réponse anticipée.  Si la réponse comporte une série de processus dont l'achèvement nécessiterait plusieurs années, il pourrait s'avérer approprié d'accroître la fréquence de la surveillance pour que le processus de surveillance ne retarde pas la réponse à une menace potentielle.  Le niveau de détail de la surveillance dépendra de plusieurs facteurs, y compris du niveau de détail escompté de l'effet faisant l'objet de la surveillance.  Par exemple, si la résistance des adventices régionales suscite des préoccupations, la surveillance peut alors s'effectuer à une échelle régionale.  Si c'est la résistance des adventices sur les exploitations agricoles qui suscite des préoccupations, la surveillance devra probablement s'effectuer à un plus grand niveau de détail.  Les changements des communautés d'adventices peuvent se produire à plusieurs échelles spatiales différentes.  Si les conséquences négatives se concentrent sur des espèces ornithologiques, une surveillance régionale pourrait suffire.  Mais si elles se concentrent sur des espèces moins mobiles, un plus grand niveau de détail sera nécessaire.  Enfin, il sera essentiel d'établir une gradation de la surveillance pour qu'elle s'exerce aux endroits et aux moments les plus susceptibles d'être liés aux risques possibles.  La surveillance est coûteuse et les ressources qui y sont affectées doivent être allouées de manière efficiente.  Par exemple, il pourrait y avoir une gradation de la surveillance des effets non anticipés qui tiendrait compte de la répartition géographique de la culture GMTH.  La surveillance serait exercée surtout ou seulement aux endroits où la culture GMTH est considérablement utilisée, un seuil d'intensité de l'utilisation devant déterminer la répartition de l'effort de surveillance.  

Observations formulées par l'Argentine

Nous sommes d'accord avec l'expert.

24.29  Surveillance des effets non anticipés ou imprévus.  La première étape de l'élaboration d'un système de surveillance de ces effets possibles consiste à préciser clairement quels effets, le cas échéant, sont non anticipés ou imprévus.  Sans un énoncé clair, il ne sera pas possible de déterminer si un effet observé est non anticipé ou imprévu.  Par exemple, si aucun effet néfaste n'est anticipé ou prévu, il doit aller de soi que tout effet observé par la suite doit être considéré comme non anticipé ou imprévu.  

Observations formulées par l'Argentine

Nous sommes tout à fait d'accord avec l'expert.  La plupart des allégations concernant la surveillance formulées par les États membres des CE ne sont pas conformes aux recommandations ci‑dessus de l'expert.

24.30  Critique générale du plan de surveillance proposé (EC‑66/pièce jointe n° 62).  1) Le but spécifique du plan de surveillance proposé est de surveiller les effets non anticipés ou imprévus.  Il ne porte pas sur les préoccupations relatives à la résistance des adventices ou aux changements des populations ou communautés d'adventices, ainsi que l'ont indiqué les responsables des CE.  Le but de la surveillance des effets non anticipés ou imprévus n'est pas tout à fait clair.  Par conséquent, il est difficile de savoir comment la surveillance proposée permettra l'identification des effets non anticipés ou imprévus.  2) La réponse proposée est de procéder à une évaluation scientifique de l'effet non anticipé potentiel observé pour confirmer qu'il s'agit effectivement d'un effet non anticipé.  Bien qu'il soit indiqué que la réponse devrait être proportionnelle au risque, on ne sait pas très bien quelle procédure et quelle norme seront utilisées pour établir une telle réponse.  Deuxièmement, on ne sait pas très bien qui est responsable de la conduite de l'évaluation scientifique et comment s'assurer que ces renseignements seront recueillis en temps opportun, ni qui aura accès aux renseignements, qui déterminera l'adéquation de la conception de l'évaluation, etc.  3) Les déclencheurs de l'évaluation scientifique ne sont pas clairs.  Il serait insensé d'entreprendre une évaluation scientifique de toutes les observations possibles des effets négatifs possibles.  Comment seront sélectionnées ces observations pour déclencher une évaluation scientifique?  Quand l'évaluation scientifique fournira‑t‑elle des preuves suffisantes pour déclencher une action correctrice?  Il n'est pas répondu à ces questions dans le plan de surveillance proposé.  4) Les questions logistiques sont mieux précisées que les autres éléments du plan proposé.  Parmi les faiblesses importantes de la proposition, mentionnons l'absence de spécification concernant la façon dont le réseau de fourniture et de distribution des semences sera rattaché aux procédures de surveillance, le fait que les grands réseaux externes ne participeront pas obligatoirement à la surveillance, les procédures de vérification de la qualité de la surveillance, les renseignements tirés de la surveillance et les résumés de ces renseignements, la brièveté et la longueur des délais pour la présentation de rapports, etc.  5) Sur le plan méthodologique, la proposition comporte plusieurs faiblesses importantes.  Aucun effet cible n'est précisé et on ne sait pas très bien comment les personnes qui pourraient effectuer la surveillance reconnaîtraient un effet non anticipé.  Dans ce cas, il faudrait informer ces personnes que tout effet négatif doit être considéré comme un effet non anticipé et être rapporté.  La fréquence et le niveau de détail de ces observations ne sont pas très clairs.  Il semble y avoir une faible gradation de la surveillance selon le risque potentiel.  

Observations formulées par l'Argentine

Nous croyons que le plan de surveillance proposé, même s'il était justifié que l'expert le critique, ne constituerait pas une raison valable pour retarder l'approbation (voir également les observations formulées au sujet du paragraphe 24.11).

Maïs "Roundup Ready" (NK603) (Monsanto)
C/ES/00/01 (pièce n° 76 de la chronologie des CE)

Question n° 37

Nécessité de garantir la validité de l'évaluation de la sécurité sanitaire

37.
Étant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment la notification (EC‑76/pièces jointes n° 1, 2 et 27), les renseignements complémentaires concernant la caractérisation moléculaire, l'analyse nutritionnelle et les incidences sur l'environnement demandés par l'autorité compétente principale (EC‑76/pièce jointe n° 6) étaient‑ils nécessaires pour s'assurer que les conclusions de l'évaluation de la sécurité sanitaire étaient valides?  

37.01  Je vais aborder les aspects liés aux incidences sur l'environnement soulevés par les questions n° 37 et 38.

Incidences des OGM sur l'environnement

Bien que cela ne soit pas l'objectif immédiat de la présente notification, la demande aborde des aspects liés à la demande imminente d'autorisation de mise en culture dans un autre État Membre.  Étant donné cette éventualité, le Comité national de biosécurité soulève les questions suivantes:

16.
Page 14, Section 3 – Survie:  Les observations concernant la survie des plantes sont erronées dès lors que la répétition des cultures est courante dans de nombreuses régions et que, dans beaucoup de cas, les grains provenant d'épis tombés au sol germent et poussent pendant la campagne suivante.

17.
Page 16, Section 7 – Interactions potentielles:  Ce point doit être analysé d'une manière aussi complète et détaillée que nécessaire.  Les incidences sur l'environnement de ces interactions sur la flore et la faune cibles ou non cibles doivent faire l'objet d'une évaluation plus complète.

18.
Page 58, Point D.6.  – Transférabilité du matériel génétique entre la plante génétiquement modifiée et d'autres organismes:  Bien que la demande d'autorisation vise uniquement le grain, une connaissance détaillée de la capacité de dispersion du pollen dans diverses conditions est nécessaire et serait pertinente pour l'autorisation de mise en culture dans l'État concerné par la demande.  Ces renseignements pourraient jouer un rôle décisif au moment d'établir un plan de surveillance futur.

19.
Page 98 – Appendices:  Doses et conditions d'application de l'herbicide (condition phénologique de la plante, dose et date).  

37.02  Les questions posées à ce sujet par l'autorité compétente principale figurent dans la pièce EC‑76/pièce jointe n° 5 et sont reproduites ci‑dessous.
37.03  Il ressort clairement du premier paragraphe de ces questions que, selon l'autorité compétente principale, les questions posées étaient justifiées par une demande imminente d'autorisation de mise en culture d'un autre État Membre.  J'en conclus que l'autorité compétente principale ne croyait pas que les questions relatives aux incidences sur l'environnement étaient nécessaires pour s'assurer que les conclusions de l'évaluation de la sécurité sanitaire étaient valides.

37.04  J'estime qu'aucune des questions posées concernant les incidences sur l'environnement n'était nécessaire pour garantir que les conclusions de l'évaluation de la sécurité sanitaire étaient valides.

37.05  Étant donné que la notification n'était pas présentée en vue de la mise en culture, le fait que la survie du maïs cultivé en continu soit légèrement supérieure à celle du maïs cultivé en rotation avait peu d'importance par rapport à l'aspect essentiel, à savoir que le maïs possède une faible capacité de survie.  L'observation de l'autorité compétente concernant la différence était, certes, justifiée, mais il n'était pas nécessaire de mesurer cette différence pour s'assurer que les conclusions de l'évaluation de la sécurité sanitaire étaient valides.

Observations formulées par l'Argentine

Le maïs a effectivement de la difficulté à survivre sans l'aide de l'homme, car il s'agit d'une culture qui a été largement sélectionnée en vue de sa production dans des agroécosystèmes hautement gérés par l'homme.  Il est fort peu probable que les grains de maïs puissent survivre et germer dans le sol pendant leur transport.

37.06  S'il est vrai qu'une analyse complète et détaillée des interactions potentielles aurait été indispensable en cas de mise en culture de la variété GM, cette recherche n'était certainement pas nécessaire aux fins de la présente notification.  Il aurait été préférable de mettre l'accent sur la détection d'épisodes de dissémination accidentelle et sur la rapide élimination du matériel disséminé.  
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Nous sommes d'accord avec la première phrase.

37.07  Des renseignements détaillés sur la transférabilité du matériel génétique entre la culture GM et d'autres organismes auraient été nécessaires en cas de mise en culture de la culture GM, mais ces renseignements détaillés n'étaient pas essentiels pour la présente notification.  Certaines informations étaient importantes pour examiner la manière dont les échappements de gènes pouvaient se produire pendant la transformation, l'entreposage ou le transport, mais il n'était pas indispensable de disposer de données détaillées.
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Nous sommes d'accord.
37.08  Dans la mesure où la plante GM n'allait pas être mise en culture au titre de la notification, les renseignements concernant l'application de l'herbicide n'étaient pas nécessaires.
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Nous sommes d'accord.
37.09  Entre le moment où la notification a été reçue (2 janvier 2001) et le moment où l'autorité compétente principale a envoyé des demandes d'éclaircissement à l'auteur de la notification (15 février 2001), 44 jours se sont écoulés.  Ce délai semble court.  

Question n° 38

38.
Étant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment la notification et la lettre de Monsanto fournissant des données additionnelles (EC‑76/pièces jointes n° 7 à 9), les renseignements additionnels concernant la caractérisation moléculaire et les incidences sur l'environnement associées à la germination accidentelle demandés par l'autorité compétente principale (EC‑76/pièces jointes n° 7 à 10) étaient‑ils nécessaires pour garantir que les conclusions de l'évaluation de la sécurité sanitaire étaient valides?

38.01  Après avoir reçu les réponses de l'auteur de la notification (le 5 septembre 2001), l'autorité compétente principale a demandé des renseignements complémentaires.  Au sujet des incidences sur l'environnement, cette autorité a posé la question suivante:

(
Bien que la présente demande d'autorisation de commercialisation ne concerne pas la culture de ce maïs, des renseignements détaillés concernant les incidences potentielles d'une dissémination ou d'une germination accidentelles sur l'environnement sont nécessaires.

38.02  Si l'on se base sur le SNIF (EC‑76/pièce jointe n° 2, 4 août 2000) et les réponses à la première série de questions posées par l'autorité compétente principale (EC‑76/pièces jointes n° 7 et 8, 5 septembre 2001), il est clair que l'auteur de la notification n'a pas abordé cette question.  L'auteur de la notification croit, sans doute à juste titre, que les probabilités de dissémination et de germination accidentelles (exposition à l'environnement) sont faibles.  Si tel est le cas, l'auteur de la notification est d'avis que lorsque l'exposition est faible, le risque est faible.  En conséquence, l'auteur de la notification peut estimer qu'il n'était pas nécessaire de répondre à cette question.
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Comme la culture n'est pas envisagée, seuls des déversements accidentels pendant le transport pourraient avoir une incidence sur l'environnement.  L'expert a donc raison de considérer que le risque est faible, puisqu'il est très peu probable qu'il y ait germination et apparition par la suite de repousses.  En fait, si la culture n'est pas envisagée, il est alors question de graines, et non de semences destinées à être plantés.  

38.03  Dans l'un ou l'autre cas, l'autorité compétente principale peut raisonner de la manière suivante:  si le danger que présente une exposition peu fréquente est élevé, alors le risque peut être considéré comme élevé.  En conséquence, la question est nécessaire pour garantir que les conclusions de l'évaluation de la sécurité sanitaire sont valides.  Toutefois, il serait utile à l'auteur de la notification que l'autorité compétente principale précise qu'elle est préoccupée par des incidences potentielles importantes sur l'environnement, et plus utile encore qu'elle propose certaines possibilités.  Par exemple, si la contamination de la production classique (problème lié à la question de la "coexistence") est une préoccupation importante (et si cette contamination est considérée comme une incidence sur l'environnement), l'auteur de la notification serait en mesure de formuler des propositions sur la manière de gérer cette préoccupation, ce qui faciliterait et accélérerait le processus de notification.
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Voir les questions ci‑dessous et nos observations sur l'emploi du terme "contamination" aux paragraphes 07.05, 07.13, 69.16 (concernant le point 4) et 103.03.

Il est également très peu probable que, suite à un déversement accidentel de graines, une plante apparaisse dans les endroits traversés pendant le transport.  Pour cette raison (voir également les observations formulées au sujet du paragraphe 38.02), nous ne sommes pas non plus d'accord avec l'affirmation selon laquelle le risque de déversement et de germination de graines isolées constitue un grand danger et est par conséquent élevé.

38.04  Le temps écoulé entre les réponses à la première série de questions de l'autorité compétente principale (EC‑76/pièces jointes n° 7 et 8, 5 septembre 2001) et la deuxième série de questions de cette même autorité compétente principale (EC‑76/pièce jointe n° 10, 10 octobre 2001) a été de 35 jours.  Ce délai semble court.  

Maïs Bt‑176 (notification C/F/11‑03)
Mesure de sauvegarde de l'Autriche 

Question n° 69

69.
Étant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment les évaluations entreprises par la France (EC‑158/pièces jointes n° 1 à 3), par le Comité scientifique de l'alimentation animale en décembre 1996 (EC‑158/pièces jointes n°  4 et 5), par le Comité scientifique de l'alimentation humaine en décembre 1996 (US‑64) et en mars 1997 (US‑58), par le Comité scientifique des pesticides en décembre 1996 (EC‑158/pièce jointe n° 6_SCI) et en mai 1997 (US‑57), par le Comité scientifique des plantes en septembre 2000 (US‑66), et par la Commission européenne dans sa décision de janvier 1997 (ARG‑37), étant donné, en outre, les renseignements présentés par l'Autriche concernant sa mesure de sauvegarde (US‑52, EC‑158/pièces jointes n° 11, 12 et 15;  EC‑144, EC‑147), y a‑t‑il des raisons d'estimer que les preuves scientifiques dont disposait l'Autriche en février 1997 n'étaient PAS suffisantes pour lui permettre de réaliser une évaluation appropriée des risques potentiels que présentaient l'importation et l'utilisation du maïs Bt‑176 pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et l'environnement?  Dans l'affirmative, quelles preuves scientifiques étaient, à votre avis, insuffisantes?

Si les preuves n'étaient pas suffisantes en février 1997, celles qui étaient à la disposition de l'Autriche en août 2003 l'étaient‑elles pour lui permettre d'entreprendre une évaluation plus objective des risques potentiels que présentaient l'importation et l'utilisation du maïs Bt‑176 pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et l'environnement (EC‑158/pièces jointes n° 30 à 42)?  Dans la négative, quelles preuves scientifiques étaient, à votre avis, insuffisantes?  

69.01  Dans ma réponse à cette question, je n'aborderai pas les problèmes liés au gène marqueur de résistance à un antibiotique, mais axerai mes observations sur les risques pour l'environnement.

69.02  L'évaluation initiale de l'événement 176 par la France, présentée dans la pièce EC‑158/pièces jointes n° 1 à 3 (10 janvier 1995, 1er mars 1995, 3 mars 1995) ne contient pas les détails de l'évaluation réalisée par la Commission du génie biomoléculaire française.  

69.03  Dans l'avis du Comité scientifique des pesticides (EC‑158/pièce jointe n° 6_SCI, 9 décembre 1996) sur l'événement 176, le risque d'une évolution de la résistance des parasites cibles n'a pas été évalué parce qu'il était considéré comme un risque pour l'agriculture et non un risque pour l'environnement.  Quoi qu'il en soit, le Comité était d'avis que la gestion de la résistance devrait être pleinement prise en considération.  Il n'a pas évalué non plus les effets sur les organismes non cibles.
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Voir les observations que nous formulons ci‑dessous au sujet du paragraphe 69.06 concernant les effets non recherchés.

69.04  Dans son avis (EC‑158, pièce jointe n° 4, 13 décembre 1996), le Comité scientifique de l'alimentation animale n'a pas abordé les risques pour l'environnement, négligeant notamment les effets indirects sur la santé animale, fondés sur l'environnement.  Dans son avis (US‑64, pièce EC‑158, pièce jointe n° 5, 13 décembre 1996), le Comité scientifique de l'alimentation humaine n'a pas abordé les risques pour l'environnement, négligeant notamment les effets indirects sur la santé humaine, fondés sur l'environnement.  

69.05  Le 23 janvier 1997, les CE ont pris la décision d'autoriser la mise sur le marché de l'événement 176 (ARG‑37).

69.06  Le 13 février 1997, l'Autriche a décidé d'interdire la commercialisation de l'événement 176 (US‑52).  L'Autriche a donné trois raisons pour cette mesure.  1.  La crainte que les risques liés au gène bla (de résistance à l'ampicilline) n'aient pas été correctement évalués par le Comité scientifique de l'alimentation animale et le Comité scientifique de l'alimentation humaine (paragraphe 69.04).  2.  La crainte que la toxine Cry1Ab de l'événement 176 ne présente des risques pour les organismes non cibles, notamment les organismes telluriques comme le collembole.  3.  La crainte d'un risque pour l'environnement découlant de l'apparition éventuelle d'une résistance des insectes cibles à la toxine Cry1Ab, et la nécessité d'exiger des mesures de gestion de la résistance (mesures qui n'avaient pas été demandées par les CE).
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Concernant la première raison:  En 1997, il y avait suffisamment de preuves indiquant que les risques liés au gène bla (de résistance à l'ampicilline) d'une plante GM étaient négligeables (voir, par exemple, Schlüter, K et al., "Horizontal" Gene Transfer from a Trangenic Potato Line to a Bacterial Pathogen (Erwinia chrysantemi) Occurs –if at all– at an Extremely Low Frequency. Biotechnology, 13:1094‑1098, 1995);
Concernant la deuxième raison:  Au moment de la décision des CE, il existait suffisamment de preuves étayant le fait que la probabilité que les entomotoxines Bt soient toxiques ou par ailleurs nuisibles pour les organismes non cibles était négligeable;  autrement dit, la connaissance du mode d'action des entomotoxines Bt montrait la forte spécificité de ces toxines pour les ordres d'insectes, sur la base de la fixation de ces toxines sur les récepteurs spécifiques de l'intestin moyen des insectes sensibles;  par conséquent, il existait suffisamment d'informations indiquant que les risques pour les organismes non cibles n'étaient pas une préoccupation de sorte que la décision de l'Autriche n'est pas justifiée;
Concernant la troisième raison:  L'apparition de résistances est un phénomène essentiel de l'évolution, de sorte qu'il faut s'attendre à ce qu'elle se manifeste chaque fois qu'une pression de sélection est exercée en plein champ;  au moment de la décision des CE, la gestion de ce risque était une pratique agricole courante dans les pays où les événements Bt étaient commercialisés (la stratégie "haute dose/refuge").  

Somme toute, nous ne voyons pas de raisons pour désapprouver la décision des CE qui, à notre avis, était bonne. 
69.07  Dans l'avis complémentaire du Comité scientifique des pesticides (US‑58, 12 mai 1997), "le Comité a conclu que les raisons et les renseignements présentés par les autorités autrichiennes n'ajoutaient pas de nouvelles preuves pertinentes à celles que le Comité avait déjà examinées et que les arguments de l'Autriche ne modifiaient aucune de ses conclusions concernant les risques pour l'environnement."

69.08  Le raisonnement exposé dans l'avis complémentaire du Comité scientifique des pesticides (US‑58, 12 mai 1997) est erroné et ne tient pas compte des données scientifiques connues à ce moment.  Les conclusions auxquelles il parvient (paragraphe 69.07) ne sont pas conformes aux preuves qui étaient alors disponibles.   
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Nous examinons cet argument ci‑après, lorsque l'expert examine séparément la question du Comité scientifique des pesticides et de l'Autriche.

69.09  1) À la page 2, le Comité indique avoir "reconnu qu'il est complexe d'effectuer une comparaison entre l'exposition d'un parasite à des végétaux génétiquement modifiés, exposition qu'il est possible de prolonger et de maintenir, et l'exposition de ce même parasite à des pesticides appliqués de façon classique, qui est alors plus courte et renouvelée.  L'éventualité de l'apparition d'une résistance pourrait être soit accélérée, soit retardée."

Concernant le problème de comparaison mentionné ci‑dessous, lorsque l'expert examine la question de l'apparition de résistances, il semble considérer que l'exposition continue à une toxine dont le niveau représente 0,001 pour cent des protéines de la biomasse totale (ordre de grandeur), qui est produite par des bactéries ubiquistes (et inoffensives), est jugée représenter un risque potentiel plus grand que l'exposition à un produit chimique agricole dont il a été établi qu'il était toxique (comme la plupart des insecticides chimiques).  L'expert indique‑t‑il qu'un risque hypothétique du type de celui mentionné ci‑dessus a plus de valeur qu'un risque confirmé pour la santé et l'environnement?  À ce jour, à condition que les plantes Bt soient utilisées comme il se doit (comme cela devrait être le cas pour tout intrant agricole), il n'a pas été possible de déceler la présence d'une résistance qui puisse être considérée comme préoccupante.  Par ailleurs, l'expert semble ne pas tenir compte de l'incidence sur l'environnement des substituts (non biotechnologique) aux plantes Bt.  Dans le cas du maïs Bt, par exemple, ces incidences sont négligeables, et il a été démontré qu'elles pouvaient même représenter un avantage additionnel, puisque de part leur effet indirect sur les insectes, elles empêchent l'infestation de la culture par des champignons produisant des mycotoxines.

a)
Dans son avis du 9 décembre 1996, le Comité n'a jamais reconnu qu'il était complexe d'effectuer une comparaison entre l'exposition d'un parasite à des végétaux génétiquement modifiés, exposition qu'il est possible de prolonger et de maintenir, et l'exposition de ce même parasite à des pesticides appliqués de façon classique, qui est alors plus courte et renouvelée.  Il convient de reconnaître qu'il s'agit là d'une nouvelle considération du Comité scientifique des plantes introduites par l'Autriche.  b) S'il est vrai qu'en théorie la différence d'exposition pourrait entraîner une évolution plus rapide ou plus lente de la résistance, le cas dont parle le Comité scientifique n'est pas un cas théorique.  Les données disponibles en 1995, provenant des essais d'efficacité effectués par l'auteur de la notification (et des essais d'efficacité réalisés sur l'événement 176 par des scientifiques du secteur public), ainsi que d'une longue série de tests concernant l'efficacité des pulvérisations d'insecticides Bt sur le maïs, étaient plus que suffisantes pour démontrer sans conteste que l'événement 176 exercerait sur la pyrale du maïs une pression de sélection plusieurs fois supérieure (environ 1 000 fois, selon mon estimation) à celle d'une pulvérisation type d'insecticide Bt.  Soit la conclusion du Comité ne se rapporte pas spécifiquement au cas considéré, et elle est dès lors inappropriée, soit elle se rapporte spécifiquement au cas, et elle est, en conséquence, fausse.  

Observations formulées par l'Argentine

Le libellé assez catégorique de la dernière phrase du point b) ci‑dessus semble reposer sur l'estimation par l'expert d'une augmentation d'environ 1 000 fois de la pression de sélection (plantes Bt et pulvérisations d'insecticides Bt), mais aucune référence appropriée n'est donnée, bien que l'expert mentionne que les "données disponibles en 1995 … étaient plus que suffisantes …".  Pour étayer l'estimation de l'expert, on ne retrouve pas de données comparatives fondamentales, pas même dans l'étude exhaustive menée par l'expert à titre de coauteur (Fitt, G.P. et al., Resistance Risks and Management Associated with Bt Maize in Kenya, dans Hilbeck, A. et Andow, D.A., éd., (2004) Environmental Risk Assessment of Genetically Modified Organisms.  Vol. 1.  A Case Study of Bt Maize in Kenya. CAB International, Wallingford, Royaume‑Uni, pages 209 à 250).  Il est donc exagéré de dire que la conclusion du Comité est "… inappropriée … et … fausse".  Par ailleurs, il existe (Schnepf, E. et al., Bacillus thuringiensis and Its Pesticidal Crystal Proteins, Microbiol. Molec. Biol. Rev., (1998) 62:775‑806, voir page 796) la déclaration ci‑après (qui se fonde apparemment sur des recherches effectuées avant la date de publication):

"Si des plantes transgéniques peuvent exprimer un gène Cry à des doses suffisamment élevées pour tuer même des insectes homozygotes résistants, cette culture deviendra une plante non hôte.  Bien qu'il risque de ne pas être possible d'appliquer une dose aussi élevée avec un produit pulvérisable … il est possible de le faire avec des plantes génétiquement modifiées pour produire des toxines, compte tenu des niveaux actuellement atteignables de l'expression du gène Cry dans les plantes.  (Une référence est citée) … Par exemple, une population de doryphores de la pomme de terre dotée d'un facteur de résistance de 100 à une pulvérisation de B. thuringiensis contenant de la toxine Cry3A ne pourrait pas survivre sur des plants de pommes de terre exprimant la même protéine (deux références sont citées)."   Fin de la citation.  

Nous pouvons conclure de ce qui précède que:  1) le Comité est parvenu à une conclusion appropriée et valable, et 2) les données présentées ci‑dessus semblent déboucher sur une conclusion qui est contraire à celle de l'expert.

69.10  2) À la page 2, le Comité indique que "selon les informations disponibles, l'exposition du sol, due à la présence de plantes de maïs génétiquement modifié, sera inférieure à l'exposition occasionnée par une seule pulvérisation d'insecticide, y compris après l'écoulement du produit appliqué sur les plantes.  Seule une teneur négligeable en toxine peut être détectée dans les racines du maïs, et il faut savoir, en outre, que dans le cadre des pratiques agricoles normales, la plus grande partie de la plante est éliminée au moment de la récolte.  Les résidus végétaux sont souvent broyés et transformés en ensilage afin d'être utilisés ultérieurement comme aliments pour animaux."  a) Dans son avis du 9 décembre 1996, le Comité n'a jamais évalué que, sur la base des renseignements disponibles, l'exposition du sol, due à la présence de plantes de maïs génétiquement modifié, serait inférieure à l'exposition occasionnée par une seule pulvérisation d'insecticide, y compris après l'écoulement du produit appliqué sur les plantes.  Il n'a jamais noté que ces questions étaient traitées de manière satisfaisante dans le dossier présenté par l'auteur de la notification.  Il convient de reconnaître que ces considérations sont nouvelles pour le Comité et qu'elles ont été introduites par l'Autriche.  
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Du libellé de la déclaration citée du Comité, nous parvenons à la conclusion que le Comité disposait effectivement des informations pertinentes sur lesquelles la conclusion était fondée et qu'il les a traitées.  Ces informations regroupaient des données sur la concentration des toxines dans le sol et sur les effets des pratiques agricoles normales.  L'expert donne‑t‑il à entendre que le type de données ci‑dessus n'a pas permis de traiter la question de façon satisfaisante?

b)
La conclusion selon laquelle l'exposition du sol due à la présence des plantes de maïs contenant l'événement 176 est inférieure à l'exposition occasionnée par une seule pulvérisation, était discutable, même en mai 1997.  Le Comité ne semble pas avoir tenu compte du fait que la quasi‑totalité de la toxine Cry appliquée dans une pulvérisation d'insecticide Bt serait inactivée par la lumière solaire moins d'une semaine après l'application.
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Le Comité ne s'intéressait pas à une pulvérisation d'insecticide Bt, mais à une plante Bt.  Par conséquent, les informations pertinentes étaient du type de celles examinées ci‑dessus.

Le Comité ne semble pas avoir observé que la plupart des agriculteurs enfouissent les résidus de maïs dans le sol après la récolte.  Cette opération entraîne l'incorporation de plusieurs tonnes de biomasse par hectare dans le sol, et met la toxine Cry à l'abri du soleil, lui permettant ainsi de subsister pendant un certain temps.  Le Comité semble croire que les résidus de maïs seront ensilés.  Mais l'ensilage provient de la partie verte des végétaux, et le maïs destiné à être ensilé est coupé pendant qu'il est encore vert, longtemps avant la récolte du grain.  En conséquence, on ne sait pas avec certitude si une grande quantité de résidus sera utilisée pour être ensilée.  Enfin, les évaluations des risques ne doivent pas se fier à une seule étude pour tirer des conclusions importantes (il s'agit dans ce cas de l'étude de Palm et al., citée en tant qu'étude n° 4 dans l'avis).  L'évaluation du Comité scientifique des plantes devrait avoir admis que les données scientifiques étaient limitées à cette époque, et qu'il aurait été préférable d'adopter une position plus agnostique en ce qui concerne l'évaluation des risques.
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Pour ce qui est des renseignements disponibles à l'époque de l'évaluation du Comité scientifique des plantes, voir ci‑dessus.  Il semble étrange que l'expert ait recommandé "une position plus neutre" de la part du Comité scientifique des plantes.

(Note:  Agnosticisme:  Doctrine philosophique qui considère que chaque notion de l'absolu n'est pas accessible à la connaissance de l'être humain, de sorte que la science se ramène à la connaissance de la phénoménologie et disciplines apparentées.)  Comme le Comité scientifique des plantes a analysé les faits phénoménologiques, et que la science va bien au‑delà de la phénoménologie, nous restons sur l'impression que l'expert donne à entendre que le Comité aurait dû reconnaître qu'une connaissance absolue nous est inaccessible à nous êtres humains, et qu'il aurait donc dû déclarer qu'il lui était impossible de prendre position.  L'expert semble aussi orienter la question sur un plan épistémologique, et s'écarter de la question technique essentielle, en invoquant un argument relatif au métalangage.

Je conclus donc que le Comité n'a pas examiné toutes les preuves scientifiques disponibles et n'a pas mis en balance, comme il convenait, des informations susceptibles de se contredire les unes les autres lorsqu'il a formulé sa conclusion.

69.11  3) Aux pages 2 et 3 le Comité fait la déclaration suivante:  "Le Comité a indiqué dans son précédent rapport du 9 décembre 1996 qu'il était nécessaire de se doter de stratégies de gestion de la résistance pendant les années d'utilisation de n'importe quel pesticide, y compris dans le cas des pulvérisations d'insecticides Bt.  Le Comité a, une fois de plus, attiré l'attention sur la nécessité d'une gestion efficace de la résistance, et notamment d'une surveillance des indicateurs agronomiques, pour prolonger l'action de la toxine Bt, qu'elle provienne de formulations classiques ou du maïs génétiquement modifié.  Il a également estimé que la présentation d'un programme satisfaisant de gestion et de surveillance de la résistance soit une exigence préalable à l'autorisation d'utilisation de semences de maïs génétiquement modifié exprimant la toxine Bt."  a) Dans son avis du 9 décembre 1996, le Comité n'a jamais formulé la recommandation voulant que la présentation d'un programme satisfaisant de gestion et de surveillance de la résistance soit une exigence préalable à l'autorisation d'utilisation de semences de maïs génétiquement modifié exprimant la toxine Bt.  Le fait de reconnaître que cela devrait constituer une exigence dans cet avis du 12 mai 1997 est un changement important dans les conclusions et recommandations du Comité.  Il convient de reconnaître que ce changement était dû à l'insistance de l'Autriche sur le fait que des mesures de gestion de la résistance étaient requises aux fins de l'autorisation commerciale. b) Le Comité n'aborde pas le principal point de l'Autriche sur cette question, à savoir que le risque de résistance devrait être considéré comme un risque pour l'environnement.  Par ailleurs, le Comité ne semble pas au courant de la position adoptée par l'Agence pour la protection de l'environnement des États‑Unis (US‑EPA) en 1996, selon laquelle le risque de résistance constitue un risque pour l'environnement.  Ce point est essentiel dans la mesure où il a permis d'établir que le risque de résistance pouvait être examiné dans le cadre de la Directive 90/220/CEE.  En conséquence, le Comité n'a pas pris position sur une raison essentielle présentée par l'Autriche.
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Il semble ressortir assez clairement du libellé ci-dessus de l'expert concernant les conclusions du Comité scientifique des plantes (l'expert cite le Comité au paragraphe 69.10 2)) que, quelle que soit l'allégation formulée par l'Autriche, la principale question était d'ordre environnemental.  La présence de toxines et leur persistance dans le sol, les effets sur les pratiques agricoles sont clairement des questions liées à l'environnement.  Quelles sont les autres questions relatives à l'environnement dont n'a pas tenu compte le Comité scientifique des plantes?
69.12  4) Il faut reconnaître que les raisons et les informations présentées par les autorités autrichiennes ont ajouté de nouveaux éléments de preuve pertinents dont le Comité scientifique des pesticides n'avait pas tenu compte au cours de ses précédentes délibérations, et qu'une des conclusions essentielles était visée par les arguments de l'Autriche.  En outre, les conclusions principales exprimées par le Comité dans son avis relatif aux risques pour les organismes non cibles sont exagérées ou fausses.  

Observations formulées par l'Argentine
Concernant les effets non recherchés, voir les observations formulées au sujet du paragraphe 69.06.
69.13  Je conclus que les preuves scientifiques dont disposait l'Autriche en février 1997 n'étaient PAS suffisantes pour lui permettre de procéder à une évaluation appropriée des risques potentiels de l'événement 176 pour les végétaux et l'environnement.  Les preuves relatives aux risques pour les organismes non cibles, notamment les organismes telluriques comme le collembole, étaient insuffisantes.  L'Autriche aurait pu réunir suffisamment d'éléments pour soutenir qu'il existait un risque environnemental lié à l'apparition éventuelle d'une résistance des insectes cibles à la toxine Cry1Ab et que des mesures de gestion de la résistance devaient être exigées.  Les preuves disponibles étaient probablement insuffisantes pour déterminer la nature des mesures qui devaient être imposées.  Cette détermination de l'Autriche était en contradiction directe avec la décision des CE.  Dans ce cas, il n'était probablement pas nécessaire à l'Autriche de soutenir à l'époque, ni à présent, que la mesure de sauvegarde était une mesure de précaution.

Observations formulées par l'Argentine
Concernant les effets non recherchés, voir les observations formulées au sujet du paragraphe 69.06.  Par ailleurs, comme l'expert formule des observations sur ce que l'Autriche aurait ou n'aurait pas pu faire, y compris dans la dernière phrase du paragraphe ci-dessus concernant le fait que la mesure de sauvegarde n'avait pas un caractère de précaution, nous tenons à faire remarquer que l'avis de l'expert est quelque peu contradictoire.  La mesure de sauvegarde de l'Autriche était une mesure de précaution, ainsi que l'expert lui-même le reconnaît "… les preuves scientifiques dont disposait l'Autriche en février 1997 n'étaient PAS suffisantes pour lui permettre de procéder à une évaluation appropriée des risques potentiels …".  L'essence même d'une mesure de précaution est que la totalité des connaissances existantes ne sont pas disponibles pour prendre une décision.  Par ailleurs, l'expert dit que l'Autriche n'avait pas besoin de soutenir que sa mesure de sauvegarde était une mesure de précaution.  
69.14  En 2003, les bases de l'évaluation des risques liés aux cultures Bt avaient changé, à la suite de plusieurs découvertes scientifiques notables.  1) Une vaste majorité des chercheurs reconnaissaient que la base moléculaire de la transformation était plus complexe que ce que l'on pensait à l'origine, et les implications de ces découvertes pour l'évaluation des risques avaient fait l'objet de publications.  L'annexe II de la Directive 2001/18/CE avait été l'une des conséquences de ce fait, mais d'autres modifications réglementaires s'étaient produites depuis lors.  De fait, les connaissances continuent de croître actuellement à un rythme remarquable dans le domaine de la biologie moléculaire, et je prévois que d'autres modifications d'ordre réglementaire seront effectuées dans l'avenir.  2) L'évaluation des risques pour les organismes non cibles, qui se limitait auparavant à une estimation des indicateurs de risques environnementaux, consiste à évaluer des risques environnementaux potentiels réels et identifiés.  À l'heure actuelle, cette évaluation est réalisée sur une base ad hoc dans la mesure où aucune méthode systématique ne s'est encore imposée de façon généralisée.  

Observations formulées par l'Argentine
C'est la conséquence du caractère ponctuel de l'évaluation des risques.  
3) L'évaluation des risques liés au flux de gènes, qui auparavant se fondait essentiellement sur une évaluation de la probabilité du flux de gènes, se fonde sur une évaluation non seulement de la probabilité du flux de gènes mais aussi de la probabilité d'un danger conditionnel.  4) Le risque de résistance est considéré comme un risque pour l'environnement, et des mesures de gestion de la résistance fondées sur des bases scientifiques sont exigées.

Observations formulées par l'Argentine
Les points 1 à 4 ci-dessus montrent tous que les méthodes et concepts scientifiques s'améliorent ou changent dans le temps, comme il faut s'y attendre dans chaque domaine de l'activité humaine.  Nous tenons toutefois à faire observer ce qui suit:  a) il n'est pas raisonnable de différer indéfiniment une décision en attendant que des améliorations ou changements soient apportés aux méthodes, parce que de toute façon il y en aura toujours et qu'ils tomberont à leur tour en désuétude avec le temps;  b) il n'est pas raisonnable de s'attendre à ce que le progrès permette seulement de détecter d'autres risques, qui n'avaient pas été décelés auparavant (ainsi que semble le laisser entendre l'expert) au lieu d'approfondir les connaissances et la compréhension qui permettront d'améliorer les outils scientifiques;  on peut faire valoir que ces améliorations pourraient aussi confirmer que les décisions prises précédemment ont aussi permis de confirmer la sécurité sanitaire.  

Compte tenu de ce qui précède, nous ne voyons aucune raison valable de retarder l'approbation sur la base de l'avis de l'expert sur ce point.

Concernant le premier point, l'expert a raison, mais nous notons que toutes les améliorations et nouvelles connaissances (sensibilité accrue des méthodes de la PCR et de Southern, microréseaux, génomique, protéomique, métabolomique, ces dernières devant encore être perfectionnées), y compris celles concernant la complexité de la transformation, n'ont pas permis jusqu'à présent de détecter des phénomènes indésirables;  la modification de la réglementation est justifiée chaque fois que de nouvelles méthodes sont mises au point pour améliorer la caractérisation (la réglementation est un domaine dynamique, tout comme la science);  il faut se féliciter de l'acquisition de nouvelles connaissances sur la transformation, car elle améliore notre compréhension des phénomènes fondamentaux, mais il n'a jamais été constaté qu'elle nécessitait la modification d'une décision antérieure ni de changements radicaux des prescriptions relatives aux données sur la caractérisation.  

Concernant le deuxième point:  l'évaluation des risques pour les organismes non cibles sur la base d'une estimation des indicateurs de risques environnementaux est toujours une approche acceptable;  l'évaluation des risques potentiels réels et identifiés pour l'environnement, sur une base ad hoc, ne bénéficie toujours pas d'une méthode systématique, mais les connaissances nouvellement acquises permettront d'être plus spécifiques et d'obtenir des résultats de plus en plus significatifs;  si par "méthode systématique" l'expert entend une méthode générale, indépendante des caractéristiques, nous ne serions pas d'accord car la nature même de l'événement, de la culture, du caractère et de la question environnementale est très spécifique.  

Concernant le troisième point:  il faut aussi se féliciter de l'avancement des connaissances sur le phénomène des flux génétiques;  il a été fait état de plusieurs cas où cette question avait été traitée spécifiquement, ce qui avait permis d'élaborer de nouvelles prescriptions réglementaires;  mais, là encore, à moins d'un usage abusif (emplacement géographique, présence de populations végétales sauvages sexuellement compatibles), il n'apparaît pas nécessaire d'imposer de nouvelles restrictions draconiennes, de sorte qu'il serait toujours injustifié de retarder une décision sur cette base.  

Concernant le quatrième point:  personne ne nierait que le risque de résistance est un risque pour l'environnement, ainsi qu'un risque lié à la technologie;  les mesures de gestion de la résistance fondées sur des bases scientifiques sont utilisées en plein champ dès l'apparition même de la culture GM (par exemple, refuges pour insectes);  toutes les parties reconnaissent que leurs produits (ainsi que les produits de contrôle biologique qui y sont liés, tels que les pulvérisations d'insecticides Bt) doivent être protégés pendant toute leur vie.
69.15  En conséquence, les normes relatives aux éléments probatoires nécessaires à une évaluation objective des risques pour l'environnement ont considérablement évolué entre 1997 et 2003.  Cela est vrai en particulier en Europe et aux États‑Unis, notamment pour les cultures Bt.

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations formulées ci-dessus.
69.16  1) Ainsi, en 2003, des incertitudes subsistaient à propos des risques de l'événement 176 pour les organismes non cibles, mais l'on pouvait soutenir qu'il était possible d'effectuer une évaluation des risques à l'aide d'hypothèses scientifiquement justifiées, fondées sur la pire éventualité.  Par ailleurs, l'Autriche pouvait à bon droit déclarer que les informations permettant de savoir quelles étaient les espèces non cibles susceptibles d'être menacées étaient encore insuffisantes et qu'il était, dès lors, impossible de réaliser une évaluation objective des risques.  Les découvertes de Székács et Darvas (EC‑158/pièce jointe n° 37) en 2003 – selon lesquelles, en Hongrie, deux espèces protégées de papillons, Inachis io et Vanessa atalanta, risquaient d'être exposées au pollen du maïs Bt et de subir une augmentation de mortalité – donnaient certainement à penser que l'on n'avait pas encore détecté toutes les espèces non cibles menacées par l'événement 176 en Europe.  2) Tout comme en 1997, l'Autriche aurait pu, en 2003, réunir suffisamment d'éléments pour soutenir qu'il existait un risque pour l'environnement lié à l'apparition éventuelle d'une résistance des insectes cibles à la toxine Cry1Ab présente dans l'événement 176, et que des mesures de gestion de la résistance devaient être exigées.  De plus, en 2003, l'Autriche devait posséder des preuves suffisantes pour définir le type de mesures de gestion de la résistance à exiger.  3) À la différence de ce qui se passait en 1997, l'Autriche pouvait soutenir, en 2003, que la caractérisation moléculaire de l'événement 176 était insuffisante pour évaluer les risques.  4) En 2004, l'Autriche a donné à entendre que la contamination de la production classique constituait un risque additionnel lié au flux de gènes, et que ce problème devait être évalué.  Il est possible que les preuves scientifiques appuyant les mesures de gestion de ce risque soient disponibles pour procéder à une évaluation objective du risque aujourd'hui.

Observations formulées par l'Argentine
Nous tenons à formuler les observations suivantes:
1.
Concernant le premier point:  Ainsi que le déclare l'expert ci-dessus, "il était possible d'effectuer une évaluation des risques à l'aide d'hypothèses scientifiquement justifiées, fondées sur la pire éventualité".  Il ne s'agit pas seulement d'une situation "possible", mais pratiquement du seul moyen de procéder à des évaluations des risques, car de par leur nature intrinsèque, ces évaluations exigent que soit formulée la meilleure hypothèse sur les faits à se produire, en se fondant sur les données actuelles pertinentes.  
2.
Concernant le premier point:  Manifestement, le fait de s'opposer à un jugement rendu en 1998 sur la base de nouvelles constatations qui ont été faites en 2003-2004, revient à supposer que le Comité avait une connaissance anticipée alors que de toute façon il en ignorait l'existence) de rapports qui allaient être publiés cinq ans plus tard.  L'expert dit-il que:  a) le Comité était pas en mesure de prédire l'avenir et/ou b) le Comité avait connaissance (par un canal inconnu qui n'était pas une publication scientifique régulière) de l'existence de nouvelles constatations, mais qu'il avait de toute façon décidé de les ignorer?  Si, à son avis, la possibilité b) est la bonne, l'expert devrait indiquer par quel canal le Comité avait eu connaissance à l'avance de ces constatations.  
3.
Concernant le premier point:  L'observation faite par l'expert selon laquelle "en Hongrie, deux espèces protégées de papillons … risquaient d'être exposées au pollen du maïs Bt et de subir une augmentation de mortalité (Székács et Darvas EC‑158/pièce jointe n° 37) …", n'a rien d'étonnant car les papillons sont des lépidoptères et ils sont sensibles à la toxine Bt exprimée dans l'événement considéré.  Par conséquent, il faudrait exemplifier la situation "de risque" en ajoutant les données nécessaires qui feront de cet effet "non recherché" non seulement un effet indésirable (ce dont nous convenons, s'il se manifeste dans l'agroécosystème pertinent), mais également une situation réelle (le cas du monarque illustre ce dilemme:  après la publication de nouvelles alarmantes, il a été constaté qu'en plein champ, la situation réelle était très différente des conditions de laboratoire où ont été effectuées les premières recherches, qui n'étaient plus aussi pertinentes que dans les conditions naturelles).
4.
Concernant le deuxième point:  La déclaration selon laquelle "tout comme en 1997, l'Autriche aurait pu, en 2003, réunir suffisamment d'éléments pour soutenir qu'il existait un risque pour l'environnement …" n'est pas claire, simplement parce que les éléments existants en 2003 n'étaient pas disponibles (ou il n'en était pas tenu compte?) en 1997 (voir le point 2).  Concernant l'apparition d'une résistance, voir les observations formulées ci-dessus au sujet du paragraphe 69.09 b).
5.
Concernant le troisième point:  La déclaration selon laquelle "à la différence de ce qui se passait en 1997, l'Autriche pouvait soutenir, en 2003, que la caractérisation moléculaire de l'événement 176 était insuffisante pour évaluer les risques" pose le même problème relatif au facteur temps.  On pourrait ajouter que la caractérisation moléculaire est un domaine scientifique qui évolue rapidement, de sorte qu'à un moment donné, il y aura toujours des améliorations ou des percées qui permettront de compléter, de préciser ou de réviser les informations antérieures.  Les résultats obtenus au sujet de cet événement, qui ne font état d'aucun problème de biosécurité malgré son utilisation répandue dans d'autres pays, pourraient signifier que de nouvelles données sur la caractérisation moléculaire sont, dans le cas présent, des données intéressantes à connaître et non des données qu'il est nécessaire de connaître.  

6.
Concernant le quatrième point:  "… la contamination de la production classique …  Il est possible que les preuves scientifiques appuyant les mesures de gestion de ce risque soient disponibles pour procéder à une évaluation objective du risque aujourd'hui".  L'emploi du terme "contamination" atténue la description objective (souhaitable) de l'avis de l'expert, car il apporte une connotation péjorative.  Nous proposons d'employer plutôt l'expression "présence fortuite".
7.
Concernant le quatrième point:  Le membre de phrase "soient disponibles pour procéder à une évaluation objective du risque aujourd'hui" pose le même problème relatif au facteur temps que celui mentionné ci-dessus.
Question n° 70
70.
En ce qui concerne la définition de l'évaluation des risques figurant dans l'Accord SPS (voir la section "Contexte", ci-dessus), dans quelle mesure les preuves scientifiques et les autres documents présentés par l'Autriche permettent‑ils d'évaluer les risques pertinents que présentent l'importation et l'utilisation du maïs Bt‑176 pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et l'environnement?

Les preuves scientifiques et les autres documents présentés par l'Autriche concordent‑ils avec les directives internationales pertinentes concernant l'évaluation et l'analyse des risques mentionnés ci‑dessus?

70.01  Dans ma réponse à cette question, je n'aborderai pas les problèmes liés au gène marqueur de résistance à un antibiotique, mais axerai mes observations sur les risques pour l'environnement.

70.02  En ce qui concerne l'Accord SPS, l'Autriche a évalué des risques pertinents pour la préservation des végétaux.  Spécifiquement, l'Autriche a tenu compte des preuves scientifiques disponibles (article 5:2).  

Observations formulées par l'Argentine
L'expert n'indique pas clairement si l'Autriche "a tenu compte des preuves scientifiques disponibles" à l'époque où le rapport du Comité a été rendu public.  Les preuves scientifiques rendues publiques après 1997-1998 poseront le même problème relatif au facteur temps dont nous avons parlé dans nos observations au sujet du paragraphe 69.16.  Par ailleurs, nous avons indiqué que des preuves scientifiques étaient disponibles à l'époque (voir les observations formulées au sujet du paragraphe 69.16).
70.03  Il n'est toutefois pas certain que l'Autriche ait mené l'évaluation des risques conformément aux mesures phytosanitaires qui pouvaient être appliquées.  L'Autriche n'a pas présenté sa mesure de sauvegarde comme une éventuelle mesure phytosanitaire, et n'a pas procédé à l'évaluation des risques conformément à sa mesure de sauvegarde.  En conséquence, il n'est pas certain que l'Autriche ait effectué l'évaluation des risques conformément au paragraphe 4 de l'annexe A.

70.04  L'Autriche a effectivement tenu compte des facteurs économiques pertinents (article 5:3), mais n'a pas explicitement comparé le rapport coût-efficacité d'autres approches qui permettraient de limiter les risques.
70.05  Il convient tout d'abord de tenir compte du concept d'"organisme nuisible potentiel" de la NIMP n° 11.  Le cas présent est un exemple type de l'argument général soutenu dans ma réponse à la question n° 6, et cet argument est applicable ici, dès lors que l'Autriche estime qu'il existe un risque phytosanitaire.

70.06  En ce qui a trait aux risques relevant de la norme NIMP n° 11, le processus d'évaluation des risques est conforme à cette norme.  Toutefois, l'évaluation des conséquences économiques prévue dans la NIMP n° 11 n'a pas été effectuée.
70.07  Il semble qu'une grande partie des indications de la NIMP n° 11 concernant la gestion des risques n'aient pas été suivies.  Cela ne signifie cependant pas que les mesures prises par l'Autriche aillent à l'encontre de ces indications.  Mon interprétation des documents dont dispose le Groupe spécial est que l'Autriche n'a pas explicitement tenu compte de ces indications.  Plus précisément, j'ai remarqué que les directives de la section 3.4 (principes) et de la section 3.4.6 (interdiction) n'ont pas été prises en considération de façon explicite.  

70.08  Dans la pièce US‑52, l'Autriche a clairement indiqué qu'elle appliquait, en matière de risque acceptable, une norme différente de celle qui figure dans les évaluations du Comité scientifique de l'alimentation animale, du Comité scientifique de l'alimentation humaine, du Comité scientifique des pesticides, et dans la décision des CE (ARG‑37) proprement dite.  Ce faisant, l'Autriche a satisfait aux termes de la section 3.1 (le niveau de risque acceptable doit être exprimé) de la NIMP n° 11.  

70.09  La section 3.4.6 (interdiction) établit que "Si aucune mesure satisfaisante visant à ramener le risque à un niveau acceptable n'est trouvée, l'option finale peut consister à interdire l'importation des marchandises concernées.  Cette mesure ne sera envisagée qu'en dernier ressort après en avoir soupesé l'efficacité escomptée, surtout lorsque les incitations à des importations illégales peuvent être fortes".  En ce qui concerne le risque de résistance, l'Autriche avait établi, en 1997, l'existence d'un risque pour l'environnement et demandé que des mesures soient élaborées en vue de gérer ce risque et de le ramener à un niveau acceptable.  Dès lors que les CE ne souhaitaient pas établir une telle prescription, l'Autriche n'avait pas d'autre choix que d'intervenir en publiant sa propre mesure de sauvegarde.  En 1997, toutefois, les preuves scientifiques étaient certainement insuffisantes pour définir les mesures qui devaient être prises.  Des suggestions scientifiquement crédibles à ce moment mettaient l'accent sur l'utilisation de zones refuges (zones de culture de maïs non Bt) d'une superficie variant entre 10 et 70 pour cent de celle du maïs cultivé par tout agriculteur choisissant de planter du maïs Bt.  Il est improbable que l'Autriche ait été en mesure de mettre en œuvre l'une quelconque de ces suggestions à temps pour la campagne 1997, et j'en conclus donc qu'elle avait satisfait aux exigences de la section 3.4.6 de la NIMP n° 11, au moins en ce qui concerne cette campagne 1997.

Observations formulées par l'Argentine

En ce qui concerne les risques que comporte la résistance pour l'environnement, voir les observations formulées ci‑dessus au sujet du paragraphe 69.09.

Concernant l'avis de l'expert selon lequel …

"En 1997, toutefois, les preuves scientifiques étaient certainement insuffisantes pour définir les mesures qui devaient être prises.  Des suggestions scientifiquement crédibles à ce moment mettaient l'accent sur l'utilisation de zones refuges (zones de culture de maïs non Bt) d'une superficie variant entre 10 et 70 pour cent de celle du maïs cultivé par tout agriculteur choisissant de planter du maïs Bt.  Il est improbable que l'Autriche ait été en mesure de mettre en œuvre l'une quelconque de ces suggestions à temps pour la campagne 1997, et j'en conclus donc qu'elle avait satisfait aux exigences de la section 3.4.6 de la NIMP n° 11, au moins en ce qui concerne cette campagne 1997."
… nous faisons observer que l'Autriche a choisi d'adopter une position de précaution en ne tenant pas compte de ce que l'expert qualifie de "suggestions scientifiquement crédibles à ce moment".  Par conséquent, comme "il est improbable que l'Autriche ait été en mesure de mettre en œuvre l'une quelconque de ces suggestions à temps pour la campagne 1997", il est donné à entendre que l'Autriche aurait pu avoir mis en œuvre ces suggestions au cours des campagnes suivantes (ce que reconnaît l'expert en disant que la mesure était appropriée "au moins en ce qui concerne cette campagne 1997").

70.10  La documentation scientifique fournie et le raisonnement de l'Autriche sont conformes à l'annexe III du Protocole de Cartagena sur la prévention des risques biotechnologiques relatif à la Convention sur la diversité biologique.  La section 8 f) de l'annexe III établit en particulier que "lorsqu'il existe des incertitudes quant à la gravité du risque, on peut demander un complément d'information sur des points précis préoccupants, ou mettre en œuvre des stratégies appropriées de gestion des risques et/ou contrôler l'organisme vivant modifié dans le milieu récepteur".

Question n° 71
71.
Les preuves scientifiques et les autres informations présentées par l'Autriche appuient‑elles l'adoption d'une interdiction temporaire d'importation et d'utilisation du maïs Bt‑176?  Compte tenu des risques potentiels détectés par l'Autriche, quelles étaient les autres options de gestion des risques disponibles en février 1997?  Quelles sont les autres options de gestion des risques disponibles actuellement?

71.01  Dans ma réponse à cette question, je n'aborderai pas les problèmes liés au gène marqueur de résistance à un antibiotique, mais axerai mes observations sur les risques pour l'environnement.
71.02  L'adoption d'une interdiction temporaire peut être justifiée sur la base des preuves scientifiques et des autres informations présentées par l'Autriche.

Observations formulées par l'Argentine
Sur la base de nos arguments, nous déclarons que les informations dont disposait l'Autriche ne justifiaient pas une interdiction temporaire.

71.03  Aucune autre option de gestion des risques n'aurait été justifiée en février 1997.  Si, toutefois, l'Autriche s'était efforcée de mettre au point ses propres mesures de gestion de la résistance et si celles-ci avaient été acceptables, d'autres options de gestion des risques auraient éventuellement pu être proposées avant 1999.

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations formulées au sujet des paragraphes 69.16 et 70.02.

71.04
Actuellement, plusieurs options différentes de gestion des risques sont disponibles.  Les stratégies comprennent notamment l'évitement du risque, l'atténuation du risque et la tolérance au risque.  Les stratégies de tolérance sont probablement inappropriées.  Une stratégie possible d'évitement du risque consisterait à mettre en œuvre des mesures de gestion de la résistance particulières au pays, à cantonner les semis à une région réservée et à mener un programme de recherche intensif concernant les effets sur les organismes non cibles.  Cette méthode permettrait de déterminer, de façon progressive, les effets non recherchés.

Observations formulées par l'Argentine

Voir les observations formulées au sujet des paragraphes 69.16 et 70.02.

Maïs Bt‑176 (notification C/F/11‑03)

Mesure de sauvegarde de l'Allemagne

Question n° 72

72.
Étant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment les évaluations entreprises par la France (EC‑158/pièces jointes n° 1 à 3), par le Comité scientifique de l'alimentation animale en décembre 1996 (EC‑158/pièces jointes n°  4 et 5), par le Comité scientifique de l'alimentation humaine en décembre 1996 (US‑64) et en mars 1997 (US‑58), par le Comité scientifique des pesticides en décembre 1996 (EC‑158/pièce jointe n° 6_SCI) et en mai 1997 (US‑57), par le Comité scientifique des plantes en septembre 2000 (US‑66), et par la Commission européenne dans sa décision de janvier 1997 (ARG‑37), étant donné, en outre, les renseignements présentés par l'Allemagne concernant sa mesure de sauvegarde (US‑65, EC‑158/pièces jointes n° 18 à 29;  EC‑144), y a‑t‑il des raisons d'estimer que les preuves scientifiques dont disposait l'Allemagne en mars 2000 n'étaient PAS suffisantes pour lui permettre de procéder à une évaluation appropriée des risques potentiels que présentaient l'importation et l'utilisation du maïs Bt‑176 pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et l'environnement?  Dans l'affirmative, quelles preuves scientifiques étaient, à votre avis, insuffisantes?
Si les preuves n'étaient pas suffisantes en mars 2000, celles qui étaient à la disposition de l'Allemagne en août 2003 l'étaient‑elles pour lui permettre d'entreprendre une évaluation plus objective des risques potentiels que présentaient l'importation et l'utilisation du maïs Bt‑176 pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et l'environnement?  Dans la négative, quelles preuves scientifiques étaient, à votre avis, insuffisantes?

72.01
Dans ma réponse à cette question, je n'aborderai pas les problèmes liés au gène marqueur de résistance à un antibiotique, mais axerai mes observations sur les risques pour l'environnement.

Observations formulées par l'Argentine
L'expert commence par répéter plus ou moins ce qu'il a dit au sujet de la mesure de sauvegarde de l'Autriche.  Ce n'est qu'au paragraphe 72.11 qu'il commence à parler de la mesure de sauvegarde de l'Allemagne.

72.02
L'évaluation initiale de l'événement 176 par la France, présentée dans la pièce EC‑158/pièces jointes n° 1 à 3 (10 janvier 1995, 1er mars 1995, 3 mars 1995) ne contient pas les détails de l'évaluation effectuée par la Commission du génie biomoléculaire française.

72.03
Dans l'avis du Comité scientifique des pesticides (EC‑158/pièce jointe n° 6_SCI, 9 décembre 1996) sur l'événement 176, le risque d'une évolution de la résistance des parasites cibles n'a pas été évalué parce qu'il était considéré comme un risque pour l'agriculture et non un risque pour l'environnement.  Quoi qu'il en soit, le Comité était d'avis que la gestion de la résistance devrait être pleinement prise en considération.  Il n'a pas évalué non plus les effets sur les organismes non cibles.
Observations formulées par l'Argentine
Les observations formulées au sujet des paragraphes 69.09 b), 69.06, 69.16, et 70.02 sont pertinentes à ce propos.

72.04
Dans son avis (EC‑158, pièce jointe n° 4, 13 décembre 1996), le Comité scientifique de l'alimentation animale n'a pas abordé les risques environnementaux, négligeant notamment les effets indirects sur la santé animale, fondés sur l'environnement.  Dans son avis (US‑64, EC‑158, pièce jointe n° 5, 13 décembre 1996), le Comité scientifique de l'alimentation humaine n'a pas abordé les risques pour l'environnement, négligeant notamment les effets indirects sur la santé humaine, fondés sur l'environnement.

Observations formulées par l'Argentine
Les observations formulées au sujet des paragraphes 69.06, 69.09 b) à 69.11, et 69.13 sont pertinentes à ce propos.

72.05
Le 23 janvier 1997, les CE ont pris la décision d'autoriser la mise sur le marché de l'événement 176 (ARG‑37).
72.06
Le Luxembourg (US‑63, 7 février 1997) et l'Autriche (US‑52, 13 février 1997) ont décidé d'interdire la commercialisation de l'événement 176 pour les raisons mentionnées aux questions n° 69 et 75.

72.07
Le raisonnement exposé dans l'avis complémentaire du Comité scientifique des pesticides (US‑58, 12 mai 1997) est erroné et ne tient pas compte des renseignements scientifiques connus à ce moment.  J'ai analysé en profondeur ce point dans ma réponse à la question n° 69, aux paragraphes 892 à 897 et n'y reviendrai pas ici.

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations formulées au sujet des paragraphes 69.09 à 69.16.

72.08  Dans ma réponse aux questions n° 69 et n° 75, j'ai conclu que les preuves scientifiques dont disposaient le Luxembourg et l'Autriche en février 1997 n'étaient PAS suffisantes pour leur permettre de procéder à une évaluation appropriée des risques potentiels de l'événement 176 pour les végétaux et l'environnement.

Observations formulées par l'Argentine

Voir les observations formulées au sujet des paragraphes 69.06, 69.09, 69.10 et 70.02, dans lesquelles nous nous étendons sur les informations disponibles aux dates pertinentes ci‑dessus.

72.09  Le comité réglementaire institué en vertu de la Directive 90/220/CEE s'est réuni à trois reprises pour examiner les projets de décision de la Commission visant à demander l'abrogation des interdictions temporaires du Luxembourg et de l'Autriche.  Les deux premières réunions (EC‑158/pièce jointe n° 13, 10 novembre 1997 et EC‑158/pièce jointe n° 16, 22 janvier 1998) ont donné lieu à des décisions visant à retarder la prise d'une décision.  La dernière réunion (EC‑158/pièce jointe n° 17, 29 avril 1998) s'est soldée par l'absence de toute décision (concernant l'abrogation ou la non-abrogation).
72.10  Le 11 novembre 1997 a été créé un Groupe de travail d'experts chargé d'étudier la gestion de la résistance à la toxine Bt.  Toutefois, je n'ai pu trouver aucun compte rendu des débats de ce Groupe de travail dans la documentation présentée au Groupe spécial.

Observations formulées par l'Argentine

L'expert aurait pu se servir du type d'informations faisant l'objet des observations formulées au sujet du paragraphe 69.09 b) ci‑dessus.

72.11  Le 31 mars 2000 (US‑65), l'Allemagne a décidé d'interdire la libre utilisation commerciale de l'événement 176 dans le pays.  L'Allemagne estimait que les informations scientifiques disponibles en vue de l'évaluation des risques étaient inadéquates dans les domaines suivants:  effets sur les organismes non cibles, développement d'une résistance, mesures contre le développement d'une résistance, effets de la toxine Bt dans le sol, transfert horizontal ou vertical d'un gène de résistance à un antibiotique, dommage causé aux personnes du fait du gène de résistance à un antibiotique.
Observations formulées par l'Argentine

Concernant les sujets mentionnés ci‑dessus, voir les observations formulées au sujet des paragraphes suivants:


pour les effets non recherchés:  paragraphes 69.06, 69.13 et 69.16 1)


pour le développement de résistances:  paragraphe 69.09 b),


pour la toxine Bt dans le sol:  paragraphes 69.09 1), 69.10, 69.11 et 69.16 (observations générales)


pour le transfert horizontal d'un gène:  paragraphe 69.16 1)
72.12  Le 9 novembre 2000 (US‑66), le Comité scientifique des plantes a publié un avis sur la décision allemande.  Le Comité scientifique des plantes concluait que les informations scientifiques apportées par l'autorité compétente allemande ne modifiaient pas les premières évaluations des risques relatives à l'événement 176.  L'avis du Comité scientifique des plantes constituait l'une des opinions scientifiques à laquelle il était possible d'aboutir à partir des informations disponibles à la date indiquée, mais ce Comité aurait dû reconnaître que les nouvelles informations pouvaient également conduire à plusieurs autres opinions valables du point de vue scientifique, auxquelles il n'était pas possible de parvenir en 1996.
Observations formulées par l'Argentine

La première phrase est exacte.  La deuxième phrase pose une question d'ordre épistémologique, à savoir que toute opinion scientifique fondée sur les informations disponibles à un moment donné T‑1 devrait reconnaître que de nouvelles informations obtenues à un moment ultérieur T‑2 (T‑2 étant > T‑1) permettront d'émettre d'autres opinions valables du point de vue scientifique (censément différentes) qui n'étaient pas justifiables au moment T‑1.  Bien entendu, cela est absolument vrai, mais incompatible avec le raisonnement logique appliqué aux faits que nous examinons ici, lorsqu'il est question de l'irréversibilité du temps.

Voir également les observations que nous avons formulées au sujet du paragraphe 69.16 concernant les points 2, 3 et 4 de l'expert qui correspondent à nos points 4, 5 et 7, respectivement.
72.13  Aux pages 3 et 4 de cet avis, le Comité scientifique des plantes examinait les risques du maïs Bt‑176 pour les organismes non cibles, se concentrant sur trois d'entre eux:  la chrysope verte [Chrysoperla carnea], le papillon monarque [Danaus plexippus] et le papillon du céleri [Papilio polyxenes asterius].  S'agissant de la chrysope et du monarque, le Comité estimait que les expériences étaient difficiles à interpréter et à extrapoler sur le terrain.  Il ne fournissait aucune interprétation concernant le cas du papillon du céleri.  Plutôt que de débattre point par point l'avis du Comité, je vais énumérer une série de perspectives et d'interprétations scientifiques valides à propos des études sur la chrysope et le monarque, afin d'illustrer quelque peu la diversité des avis scientifiques acceptables que ne fait pas apparaître l'avis du Comité scientifique des plantes.  1) Conformément aux protocoles par niveaux (qui sont en accord avec la NIMP n° 11 et l'annexe III du Protocole sur la biosécurité et largement utilisés aux États‑Unis et en Europe) utilisés pour évaluer les risques pour les organismes non cibles, l'objectif des expériences en laboratoire est d'exposer les organismes à des concentrations supérieures à celles qui seraient considérées comme normales en plein champ.  Ce faisant, le chercheur réduit les probabilités de résultats faux négatifs.  Les cas positifs observés au cours des expériences doivent alors être soumis à une évaluation additionnelle.  2) La chrysope et le monarque ont été exposés à des concentrations de toxine Cry1Ab supérieures à celles auxquelles on peut s'attendre en plein champ.  Le papillon du céleri n'a pas été exposé à des concentrations élevées.  3) La chrysope et le monarque ont été tous deux affectés par la toxine Cry1Ab durant ces expériences de laboratoire.  4) Une évaluation additionnelle aurait dû être effectuée sur ces organismes afin de déterminer la pertinence des résultats au regard des conditions en plein champ.  5) La toxine Cry1Ab est censée être une toxine spécifique des papillons nocturnes et diurnes, mais il n'existe pas de parenté proche entre les chrysopes et ces papillons nocturnes et diurnes.  Par conséquent, le spectre de toxicité de Cry1Ab est plus étendu que prévu.  6) Des études, effectuées quelques années plus tard, ont donné à penser que l'événement 176 aurait entraîné des risques considérables pour le monarque si l'usage de cette variété s'était généralisé.

Observations formulées par l'Argentine

L'expert annonce qu'au lieu de présenter un débat point par point, il entend énumérer "une série de perspectives et d'interprétations scientifiques valides à propos des études sur la chrysope et le monarque …".  Nous proposons plutôt de débattre point par point la position de l'Allemagne.  Voir les observations que nous formulons au sujet du paragraphe 72.11.

Concernant l'exemple du monarque, de nombreuses recherches concluantes ont été publiées et sont actuellement disponibles, ce que ne peut pas ignorer l'expert, et indiquent que la toxicité est négligeable dans des conditions naturelles.

72.13  À la page 4 de l'avis, le Comité scientifique des plantes examinait le risque de résistance et la gestion de la résistance en analysant deux organismes:  la pyrale du maïs [Ostrinia nubilalis] et la noctuelle du maïs [Sesamia nonagrioides].  Le Comité conseillait d'établir des zones refuges exemptes de Bt autour des cultures génétiquement modifiées, tout en soulignant qu'étant donné la lenteur de leur mise en place en Europe, ces cultures se trouveraient entourées de zones refuges naturelles pendant un certain temps.  Plutôt que de débattre point par point l'avis du Comité scientifique des plantes, je vais énumérer une série de perspectives et d'interprétations scientifiques valides illustrant l'opinion scientifique prédominante relative au risque de résistance et à sa gestion en 2000, opinion à laquelle l'avis du Comité scientifique des plantes ne fait pas allusion.  1) Le taux de pénétration du marché par le maïs Bt aux États‑Unis a été, dès l'introduction de ce produit, le plus rapide de toutes les variétés cultivées et de toutes les techniques de protection des cultures de l'histoire de l'agriculture américaine.  De nombreux spécialistes avaient prédit, avant son introduction, que la pénétration du maïs Bt serait lente.  Ils avaient tort.  2) La résistance évolue localement.  Quel que soit l'emplacement des cultures de maïs Bt, des zones refuges doivent donc être disposées à proximité.  De ce fait, la mise en place de zones refuges doit être exigée dès le départ.  3) Chaque agriculteur utilisant le maïs Bt est responsable de la gestion de la résistance.  En conséquence, chaque agriculteur est tenu de mettre en œuvre des zones refuges.  La mise en place de zones refuges doit être exigée dès le départ.  
Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations que nous avons formulées au sujet du paragraphe 72.11 concernant le débat point par point que ne présente pas l'expert.

72.15  À la page 4 de l'avis, le Comité scientifique des plantes analysait les risques de propagation de la toxine vers des organismes telluriques non cibles et mettait l'accent sur les processus de dégradation.  Le Comité laissait entendre que dans la mesure où le processus de renouvellement des protéines avait lieu de façon ordinaire dans les sols et que l'on pouvait s'attendre à ce que la toxine Bt s'y dégrade à la même vitesse que les autres protéines ou que l'ADN, il n'existait aucune preuve indiquant que les toxines Bt persistaient dans les sols et y exerçaient des effets négatifs sur les organismes non cibles.  Plutôt que de débattre point par point l'avis du Comité scientifique des plantes, je vais énumérer une série de perspectives et d'interprétations scientifiques valides afin d'illustrer quelque peu la diversité des avis scientifiques acceptables que ne fait pas apparaître l'avis du Comité scientifique des plantes.  1) La vitesse et les processus de dégradation réels des grandes protéines dans le sol sont mal compris.  2) La charge en toxine Bt des champs de maïs pendant et après la récolte peut être considérable.  Des effets d'échelle sont donc possibles.  3) On sait, à l'heure actuelle, que la présence de toxine Bt dans le sol peut avoir un effet négatif sur les vers de terre.  La question de savoir si cela représente un risque réel est encore sans réponse.
Observations formulées par l'Argentine
Concernant le premier point:  Bien que nous soyons fondamentalement d'accord avec l'expert, nous ne souscrivons pas au fait que sa déclaration invalide l'opinion du Comité scientifique des plantes.  Nous pouvons nous permettre d'énumérer une série "de perspectives et d'interprétations" scientifiques valides sur la question (ainsi que le fait l'expert) et dire que puisque l'un des problèmes techniques que pose l'isolation des protéines des tissus végétaux est la libération rapide des protéases, nous pouvons nous attendre à ce que la dégradation des protéines, suite à l'endommagement du tissu végétal (comme dans la pratique agricole), produira une dégradation rapide des protéines végétales.

Concernant le deuxième point:  Nous ne sommes pas d'accord.  Dans le même esprit que ci‑dessus, nous pouvons présenter notre perspective et notre interprétation et dire que, puisque la concentration de toxines Bt dans la biomasse végétale est extrêmement faible (voir les observations formulées au sujet du paragraphe 69.09 1)), lorsque l'on considère la teneur totale en protéines du sol, les chiffres obtenus pour les toxines Bt seraient très bas.

Concernant le troisième point:  L'expert ne fait pas référence à un document spécifique mais dit plutôt que "on sait, à l'heure actuelle …".  Nous refusons qu'un tel argument serve à invalider l'opinion du Comité scientifique des plantes.  Cette observation pose aussi le problème récurrent relatif au facteur temps auquel il est fait référence aux paragraphes 69.16 et 72.12 ci‑dessus.

72.16  Une lecture attentive (paragraphes 934 à 936) de l'avis du Comité scientifique des plantes (US‑66, 9 novembre 2000) donne à penser que toutes les hypothèses scientifiques n'y ont pas été analysées (et que, dans certains cas, des opinions scientifiques généralement admises ont été négligées).  En conséquence, l'avis du Comité scientifique des plantes n'infirme pas l'opinion scientifique de l'Allemagne.

Observations formulées par l'Argentine
Concernant le paragraphe ci‑dessus, voir les observations que nous avons formulées au sujet des paragraphes 69.06, 69.09, 69.10 et 69.13.
72.17  Je conclus que les preuves scientifiques dont disposait l'Allemagne en mars 2000 n'étaient PAS suffisantes pour lui permettre de procéder à une évaluation appropriée des risques potentiels de l'événement 176 pour les végétaux et l'environnement.  Les preuves relatives aux risques pour les organismes non cibles, notamment pour les organismes telluriques, pouvaient être considérées comme insuffisantes.  L'Allemagne aurait pu réunir suffisamment d'éléments pour soutenir qu'il existait un risque pour l'environnement lié à l'apparition éventuelle d'une résistance des insectes cibles à la toxine Cry1Ab et que des mesures de gestion de la résistance devaient être exigées.  Les preuves disponibles étaient peut-être suffisantes pour déterminer la nature des mesures à prendre, mais elles ne l'étaient certainement pas pour définir la manière de mettre en œuvre ces mesures de façon efficace.  Cette détermination de l'Allemagne était en contradiction directe avec la décision des CE.  Dans ce cas, l'Allemagne n'est probablement pas tenue de soutenir que sa mesure de sauvegarde constitue une mesure de précaution.  

Observations formulées par l'Argentine
L'expert reprend ici, presque exactement, ce qu'il a dit au paragraphe 69.13 au sujet de l'Autriche.  Les mêmes observations s'appliquent donc au cas présent.  En outre, nous notons de nouveau les observations quelque peu incertaines de l'expert ("aurait pu", "les preuves disponibles étaient peut‑être suffisantes", "mais elles ne l'étaient certainement pas").  Et, bien entendu, le problème du facteur temps mentionné auparavant (voir les paragraphes 69.16 et 72.12) se pose encore.

72.18  En 2003, les bases de l'évaluation des risques liés aux cultures Bt avaient changé, à la suite de plusieurs découvertes scientifiques notables.  1) Une vaste majorité des chercheurs reconnaissaient que la base moléculaire de la transformation était plus complexe que ce que l'on pensait à l'origine, et les implications de ces découvertes sur l'évaluation des risques avaient fait l'objet de publications.  L'annexe II de la Directive 2001/18/CE avait été l'une des conséquences de ce fait, mais d'autres modifications réglementaires s'étaient produites depuis lors.  De fait, les connaissances continuent de croître actuellement à un rythme remarquable dans le domaine de la biologie moléculaire, et je prévois que d'autres modifications d'ordre réglementaire seront effectuées dans l'avenir.  2) L'évaluation des risques pour les organismes non cibles, qui se limitait auparavant à une estimation des indicateurs de risques pour l'environnement, consiste à évaluer des risques environnementaux potentiels réels et identifiés.  À l'heure actuelle, cette évaluation est réalisée sur une base ad hoc dans la mesure où aucune méthode systématique ne s'est encore imposée de façon généralisée.  3) L'évaluation des risques liés au flux de gènes, qui était, auparavant, principalement fondée sur une évaluation de la probabilité du flux de gènes, se fonde sur une évaluation non seulement de la probabilité du flux de gènes mais aussi de la probabilité d'un danger conditionnel.  4) Le risque de résistance est considéré comme un risque pour l'environnement, et des mesures de gestion de la résistance fondées sur des bases scientifiques sont exigées.

Observations formulées par l'Argentine

Dans ce paragraphe, l'expert se répète (voir le paragraphe 69.14).  Les mêmes observations s'appliquent au cas présent.

72.19  En conséquence, les normes relatives aux éléments probatoires nécessaires à une évaluation objective des risques pour l'environnement ont considérablement évolué entre 1997 et 2003.  Cela est vrai en particulier en Europe et aux États‑Unis, notamment pour les cultures Bt.  
Observations formulées par l'Argentine
Mêmes observations qu'au sujet du paragraphe 69.15.

72.20  1) Ainsi, en 2003, des incertitudes subsistaient à propos des risques de l'événement 176 pour les organismes non cibles, mais l'on pouvait soutenir qu'il était possible d'effectuer une évaluation des risques à l'aide d'hypothèses scientifiquement justifiées, fondées sur la pire éventualité.  Par ailleurs, l'Allemagne pouvait à bon droit déclarer que les informations permettant de savoir quelles étaient les espèces non cibles susceptibles d'être menacées étaient encore insuffisantes et qu'il était, dès lors, impossible de réaliser une évaluation objective des risques.  Les découvertes de Székács et Darvas (EC‑158/pièce jointe n° 37) en 2003 – selon lesquelles, en Hongrie, deux espèces protégées de papillons, Inachis io et Vanessa atalanta, risquaient d'être exposées au pollen du maïs Bt et de subir une augmentation de mortalité – donnaient certainement à penser que l'on n'avait pas encore détecté tous les organismes non cibles menacés par l'événement 176 en Europe.  2) Tout comme en 1997, l'Allemagne aurait pu, en 2003, réunir suffisamment d'éléments pour soutenir qu'il existait un risque pour l'environnement lié à l'apparition éventuelle d'une résistance des insectes cibles à la toxine Cry1Ab présente dans l'événement 176, et que des mesures de gestion de la résistance devaient être exigées.  De plus, en 2003, l'Allemagne devait posséder des preuves suffisantes pour définir le type de mesures de gestion de la résistance à exiger.  3) À la différence de ce qui se passait en 1997, l'Allemagne pouvait soutenir, en 2003, que la caractérisation moléculaire de l'événement 176 était insuffisante pour évaluer les risques.  4) L'Allemagne pouvait en outre indiquer que la contamination de la production classique constituait un risque additionnel lié au flux de gènes, et que ce problème devait être évalué.  Il est possible que les preuves scientifiques appuyant les mesures de gestion de ce risque soient actuellement disponibles.  
Observations formulées par l'Argentine
Dans ce paragraphe, l'expert se répète presque textuellement (voir le paragraphe 69.16).  Les mêmes observations s'appliquent au cas présent.

Question n° 73
73.
En ce qui concerne la définition de l'évaluation des risques figurant dans l'Accord SPS (voir la section "Contexte" ci-dessus), dans quelle mesure les preuves scientifiques et les autres documents présentés par l'Allemagne permettent‑ils d'évaluer les risques pertinents que présentent l'importation et l'utilisation du maïs Bt‑176 pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et l'environnement?
Les preuves scientifiques et les autres documents présentés par l'Allemagne concordent‑ils avec les directives internationales pertinentes concernant l'évaluation et l'analyse des risques mentionnés ci‑dessus?

73.01  Dans ma réponse à cette question, je n'aborderai pas les problèmes liés au gène marqueur de résistance à un antibiotique, mais axerai mes observations sur les risques pour l'environnement.

73.02  En ce qui concerne l'Accord SPS, l'Allemagne a évalué des risques pertinents pour la préservation des végétaux.  Spécifiquement, l'Allemagne a tenu compte des preuves scientifiques disponibles (article 5:2).  
Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations que nous avons formulées au sujet du paragraphe 70.02.

73.03
Il n'est toutefois pas certain que l'Allemagne ait mené l'évaluation des risques conformément aux mesures phytosanitaires qui pouvaient être appliquées.  L'Allemagne n'a pas présenté sa mesure de sauvegarde comme une éventuelle mesure phytosanitaire, et n'a pas procédé à l'évaluation des risques conformément à sa mesure de sauvegarde.  En conséquence, il n'est pas certain que l'Allemagne ait effectué l'évaluation des risques conformément au paragraphe 4 de l'annexe A.

73.04  L'Allemagne n'a pas tenu compte des facteurs économiques pertinents (article 5:3).
73.05  Il convient tout d'abord de tenir compte du concept d'"organisme nuisible potentiel" de la NIMP n° 11.  Le cas présent est un exemple type de l'argument général soutenu dans ma réponse à la question n° 6, et cet argument est applicable ici, dès lors que l'Allemagne estime qu'il existe un risque phytosanitaire.

73.06  En ce qui a trait aux risques relevant de la norme NIMP n° 11, le processus d'évaluation des risques est conforme à cette norme.  Toutefois, l'évaluation des conséquences économiques prévue dans la NIMP n° 11 n'a pas été effectuée.  
73.07  Il semble qu'une grande partie des indications de la NIMP n° 11 concernant la gestion des risques n'aient pas été suivies.  Cela ne signifie cependant pas que les mesures prises par l'Allemagne aillent à l'encontre de ces indications.  Mon interprétation des documents dont dispose le Groupe spécial est que l'Allemagne n'a pas explicitement tenu compte de ces indications.  Plus précisément, j'ai remarqué que les directives de la section 3.4 (principes) et de la section 3.4.6 (interdiction) n'ont pas été prises en considération de façon explicite.  
73.08  Dans la pièce US‑65, l'Allemagne a clairement indiqué, dans certains points, qu'elle appliquait, en matière de risque acceptable, une norme différente de celle qui figure dans les évaluations du Comité scientifique de l'alimentation animale, du Comité scientifique de l'alimentation humaine, du Comité scientifique des pesticides, et dans la décision des CE (ARG‑37) proprement dite.  Ce faisant, l'Allemagne a satisfait aux termes de la section 3.1 (le niveau de risque acceptable doit être exprimé) de la NIMP n° 11.

73.09  La section 3.4.6 (interdiction) établit que "Si aucune mesure satisfaisante visant à ramener le risque à un niveau acceptable n'est trouvée, l'option finale peut consister à interdire l'importation des marchandises concernées.  Cette mesure ne sera envisagée qu'en dernier ressort après en avoir soupesé l'efficacité escomptée, surtout lorsque les incitations à des importations illégales peuvent être fortes".  En ce qui concerne le risque de résistance, l'Autriche avait établi, en 1997, l'existence d'un risque pour l'environnement et demandé que des mesures soient élaborées en vue de gérer ce risque et de le ramener à un niveau acceptable.  L'Allemagne s'est associée à cette demande en 2000.  Dès lors que les CE ne souhaitaient pas établir une telle prescription, l'Allemagne n'avait pas d'autre choix que d'intervenir en publiant sa propre mesure de sauvegarde.  En 2000, toutefois, les preuves scientifiques étaient certainement suffisantes pour définir les mesures qui devaient être prises.  Des suggestions scientifiquement crédibles à ce moment mettaient l'accent sur l'utilisation de zones refuges (zones de culture de maïs non Bt) d'une superficie variant entre 20 et 30 pour cent de celle du maïs cultivé par tout agriculteur choisissant de planter du maïs Bt.  Il est improbable que l'Allemagne ait été en mesure de mettre en œuvre l'une quelconque de ces suggestions à temps pour la campagne 2000, et j'en conclus donc qu'elle avait satisfait aux exigences de la section 3.4.6 de la NIMP n° 11, au moins en ce qui concerne cette campagne 2000.

73.09  La documentation scientifique fournie et le raisonnement de l'Allemagne sont conformes à l'annexe III du Protocole de Cartagena sur la prévention des risques biotechnologiques relatif à la Convention sur la diversité biologique.  La section 8 f) de l'annexe III établit en particulier que "lorsqu'il existe des incertitudes quant à la gravité du risque, on peut demander un complément d'information sur des points précis préoccupants, ou mettre en œuvre des stratégies appropriées de gestion des risques et/ou contrôler l'organisme vivant modifié dans le milieu récepteur".

Question n° 74

74.
Les preuves scientifiques et les autres informations présentées par l'Allemagne appuient‑elles l'adoption d'une interdiction temporaire d'importation et d'utilisation du maïs Bt‑176?  Compte tenu des risques potentiels détectés par l'Allemagne, quelles étaient les autres options de gestion des risques disponibles en mars 2000?  Quelles sont les autres options de gestion des risques disponibles actuellement?
74.01  Dans ma réponse à cette question, je n'aborderai pas les problèmes liés au gène marqueur de résistance à un antibiotique, mais axerai mes observations sur les risques pour l'environnement.

74.02  L'adoption d'une interdiction temporaire (en conservant une superficie inférieure à 500 ha aux fins de recherches) peut être justifiée sur la base des preuves scientifiques et des autres informations présentées par l'Allemagne.
Observations formulées par l'Argentine
Bien que la réponse soit différente de celle donnée au paragraphe 70.02, les mêmes observations que celles formulées au sujet du paragraphe 70.02 s'appliquent au cas présent, sauf que l'expert dit ici que la mesure adoptée par l'Allemagne peut être justifiée sur la base des preuves scientifiques et des autres informations présentées.

74.03  Aucune autre option de gestion des risques n'aurait probablement été justifiée en mars 2000.  Si, toutefois, l'Allemagne s'était efforcée de mettre au point ses propres mesures de gestion de la résistance et si celles-ci avaient été acceptables, d'autres options de gestion des risques auraient éventuellement pu être proposées avant 2002.

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations que nous avons formulées au sujet du paragraphe 70.02.

74.04  Actuellement, plusieurs options différentes de gestion des risques sont disponibles.  Les stratégies comprennent notamment l'évitement du risque, l'atténuation du risque et la tolérance au risque.  Les stratégies de tolérance sont probablement inappropriées.  Une stratégie possible d'évitement du risque consisterait à mettre en œuvre des mesures de gestion de la résistance particulières au pays, à cantonner les semis à une région réservée et à mener un programme de recherche intensif concernant les effets sur les organismes non cibles.  Cette méthode permettrait de déterminer, de façon progressive, les effets non recherchés.   
Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations que nous avons formulées au sujet du paragraphe 71.04.

Maïs Bt-176 (notification C/F/11-03)
Mesure de sauvegarde du Luxembourg

Question n° 75 

75.
Étant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment les évaluations entreprises par la France (EC‑158/pièces jointes n° 1 à 3), par le Comité scientifique de l'alimentation animale en décembre 1996 (EC‑158/pièces jointes n°  4 et 5), par le Comité scientifique de l'alimentation humaine en décembre 1996 (US‑64) et en mars 1997 (US‑58), par le Comité scientifique des pesticides en décembre 1996 (EC‑158/pièce jointe n° 6_SCI) et en mai 1997 (US‑57), par le Comité scientifique des plantes en septembre 2000 (US‑66), et par la Commission européenne dans sa décision de janvier 1997 (ARG‑37), étant donné, en outre, les renseignements présentés par le Luxembourg concernant sa mesure de sauvegarde (US‑63, EC‑158/pièce jointe n° 9;  EC‑144), y a‑t‑il des raisons d'estimer que les preuves scientifiques dont disposait le Luxembourg en février 1997 n'étaient PAS suffisantes pour lui permettre de procéder à une évaluation appropriée des risques potentiels que présentaient l'importation et l'utilisation du maïs Bt‑176 pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et l'environnement?  Dans l'affirmative, quelles preuves scientifiques étaient, à votre avis, insuffisantes?
Si les preuves n'étaient pas suffisantes en février 1997, celles qui étaient à la disposition du Luxembourg en août 2003 l'étaient‑elles pour lui permettre d'entreprendre une évaluation plus objective des risques potentiels que présentaient l'importation et l'utilisation du maïs Bt‑176 pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et l'environnement?  Dans la négative, quelles preuves scientifiques étaient, à votre avis, insuffisantes?  
75.01  Dans ma réponse à cette question, je n'aborderai pas les problèmes liés au gène marqueur de résistance à un antibiotique, mais axerai mes observations sur les risques pour l'environnement et plus précisément sur le programme de surveillance de la résistance.

75.02  L'évaluation initiale de l'événement 176 par la France, présentée dans la pièce EC‑158/pièces jointes n° 1 à 3 (10 janvier 1995, 1er mars 1995, 3 mars 1995) ne contient pas les détails de l'évaluation réalisée par la Commission du génie biomoléculaire française.  

75.03  Dans l'avis du Comité scientifique des pesticides (EC‑158/pièce jointe n° 6_SCI, 9 décembre 1996) sur l'événement 176, le risque d'une évolution de la résistance des parasites cibles n'a pas été évalué parce qu'il était considéré comme un risque pour l'agriculture et non un risque pour l'environnement.  Quoi qu'il en soit, le Comité était d'avis que la gestion de la résistance devrait être pleinement prise en considération.  Il n'a pas évalué non plus les effets sur les organismes non cibles.
Observations formulées par l'Argentine

Voir les observations que nous avons formulées au sujet du paragraphe 69.03.

75.04  Dans son avis (EC‑158, pièce jointe n° 4, 13 décembre 1996), le Comité scientifique de l'alimentation animale n'a pas abordé les risques pour l'environnement, négligeant notamment les effets indirects sur la santé animale, fondés sur l'environnement.  Dans son avis (US‑64, EC‑158, pièce jointe n° 5, 13 décembre 1996), le Comité scientifique de l'alimentation humaine n'a pas abordé les risques pour l'environnement, négligeant notamment les effets indirects sur la santé humaine, fondés sur l'environnement.  

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations que nous avons formulées au sujet du paragraphe 72.04.

75.05  Le 23 janvier 1997, les CE ont pris la décision d'autoriser la mise sur le marché de l'événement 176 (ARG‑37).
75.06  Le 7 février 1997, le Luxembourg a décidé d'interdire la commercialisation de l'événement 176 (US‑63).  Le Luxembourg a donné trois raisons pour cette mesure.  1.  La crainte que les risques liés au gène bla (gène de résistance à l'ampicilline) n'aient pas été correctement évalués par le Comité scientifique de l'alimentation animale et le Comité scientifique de l'alimentation humaine (paragraphe 965).  3.  Le fait qu'un programme de surveillance doive être mis en œuvre pour contrôler le développement d'une résistance du parasite cible à la toxine Cry1Ab de l'événement 176.
Observations formulées par l'Argentine

Voir les parties pertinentes des observations formulées au sujet du paragraphe 72.11.  Nous notons qu'il y avait soit trois raisons (et il en manque une dans l'explication), soit seulement deux raisons (la numérotation des raisons est erronée).

75.07  L'avis complémentaire du Comité scientifique des pesticides (US‑58, 12 mai 1997) modifie substantiellement la position du Comité en ce qui concerne l'événement 176.

Observations formulées par l'Argentine

Voir les observations que nous avons formulées au sujet du paragraphe 69.14.

75.08  Aux pages 2 et 3 de la pièce US‑58, le Comité fait la déclaration suivante:  "Le Comité a indiqué dans son précédent rapport du 9 décembre 1996 qu'il était nécessaire de se doter de stratégies de gestion de la résistance pendant les années d'utilisation de n'importe quel pesticide, y compris dans le cas des pulvérisations d'insecticides Bt.  Le Comité a, une fois de plus, attiré l'attention sur la nécessité d'une gestion efficace de la résistance, et notamment d'une surveillance des indicateurs agronomiques, pour prolonger l'action de la toxine Bt, qu'elle provienne de formulations classiques ou du maïs génétiquement modifié.  Il a également estimé que la présentation d'un programme satisfaisant de gestion et de surveillance de la résistance devait être une exigence préalable à l'autorisation d'utilisation de semences de maïs génétiquement modifié exprimant la toxine Bt."  a) Dans son avis du 9 décembre 1996, le Comité n'a jamais formulé la recommandation voulant que la présentation d'un programme satisfaisant de gestion et de surveillance de la résistance soit une exigence préalable à l'autorisation d'utilisation de semences de maïs génétiquement modifié exprimant la toxine Bt.  Le fait de reconnaître que cela devrait constituer une exigence dans cet avis du 12 mai 1997 est un changement important dans les conclusions et recommandations du Comité.  b) Le Comité n'aborde pas l'un des points importants que sous‑entend la déclaration du Luxembourg, à savoir que le risque de résistance devrait être considéré comme un risque pour l'environnement.  Par ailleurs, le Comité ne semble pas au courant de la position adoptée par l'Agence pour la protection de l'environnement des États‑Unis (US‑EPA) en 1996, selon laquelle le risque de résistance constitue un risque pour l'environnement.  Ce point est essentiel dans la mesure où il a permis d'établir que le risque de résistance pouvait être examiné dans le cadre de la Directive 90/220/CEE.  
Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations que nous avons formulées au sujet des paragraphes 69.13 (point a)) et 69.11 (point b)).

75.09  Je conclus que les preuves scientifiques dont disposait le Luxembourg en février 1997 n'étaient PAS suffisantes pour lui permettre de procéder à une évaluation appropriée des risques potentiels de l'événement 176 pour les végétaux et l'environnement.  Le Luxembourg aurait pu réunir suffisamment d'éléments pour soutenir qu'il existait un risque environnemental lié à l'apparition éventuelle d'une résistance des insectes cibles à la toxine Cry1Ab, que des mesures de gestion de la résistance devaient être exigées et que la surveillance de la résistance constituait une mesure cruciale.  Les preuves disponibles étaient probablement insuffisantes pour déterminer le type de surveillance qui devrait être exigé.  Cette détermination du Luxembourg était en contradiction directe avec la décision des CE.  Dans ce cas, le Luxembourg n'est probablement pas tenu de soutenir que sa mesure de sauvegarde est une mesure de précaution.

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations que nous avons formulées au sujet du paragraphe 69.13.

75.10  En 2003, les bases de l'évaluation des risques liés aux cultures Bt avaient changé, à la suite de plusieurs découvertes scientifiques notables.  1) Une vaste majorité des chercheurs reconnaissaient que la base moléculaire de la transformation était plus complexe que ce que l'on pensait à l'origine, et les implications de ces découvertes sur l'évaluation des risques avaient fait l'objet de publications.  L'annexe II de la Directive 2001/18/CE avait été l'une des conséquences de ce fait, mais d'autres modifications réglementaires s'étaient produites depuis lors.  De fait, les connaissances continuent de croître actuellement à un rythme remarquable dans le domaine de la biologie moléculaire, et je prévois que d'autres modifications d'ordre réglementaire seront effectuées dans l'avenir.  2) L'évaluation des risques pour les organismes non cibles, qui se limitait auparavant à une estimation des indicateurs de risques pour l'environnement, consiste à évaluer des risques environnementaux potentiels réels et identifiés.  À l'heure actuelle, cette évaluation est réalisée sur une base ad hoc dans la mesure où aucune méthode systématique ne s'est encore imposée de façon généralisée.  3) L'évaluation des risques liés au flux de gènes, qui auparavant se fondait essentiellement sur une évaluation de la probabilité du flux de gènes, se fonde sur une évaluation non seulement de la probabilité du flux de gènes mais aussi de la probabilité d'un danger conditionnel.  4) Le risque de résistance est considéré comme un risque pour l'environnement, et des mesures de gestion de la résistance fondées sur des bases scientifiques sont exigées.

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations que nous avons formulées au sujet du paragraphe 69.14.

75.11  En conséquence, les normes relatives aux éléments probatoires nécessaires à une évaluation objective des risques pour l'environnement ont considérablement évolué entre 1997 et 2003.  Cela est vrai en particulier en Europe et aux États‑Unis, notamment pour les cultures Bt.  

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations que nous avons formulées au sujet du paragraphe 69.15.

75.12  1) Comme en 1997, le Luxembourg aurait pu réunir suffisamment d'éléments en 2003 pour soutenir qu'il existait un risque pour l'environnement lié à l'apparition éventuelle d'une résistance des insectes cibles à la toxine Cry1Ab de l'événement 176, et que des mesures de gestion et de surveillance de la résistance devaient être exigées.  De plus, en 2003, le Luxembourg devait posséder des preuves suffisantes pour définir le type de mesures de gestion et de surveillance de la résistance à exiger.  2) À la différence de ce qui se passait en 1997, le Luxembourg pouvait soutenir, en 2003, que la caractérisation moléculaire de l'événement 176 était insuffisante pour évaluer les risques.  3) En 2003 également, le Luxembourg pouvait soutenir que la contamination de la production classique constituait un risque additionnel lié au flux de gènes, et que ce problème devait être évalué.  Il est possible que les preuves scientifiques appuyant les mesures de gestion de ce risque aient été disponibles pour procéder à une évaluation objective du risque à ce moment.  
Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations que nous avons formulées au sujet du paragraphe 69.16.

Question n° 76
76.
En ce qui concerne la définition de l'évaluation des risques figurant dans l'Accord SPS (voir la section "Contexte" ci-dessus), dans quelle mesure les preuves scientifiques et les autres documents présentés par le Luxembourg permettent‑ils d'évaluer les risques pertinents que présentent l'importation et l'utilisation du maïs Bt‑176 pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et l'environnement?

a)
Les preuves scientifiques et les autres documents présentés par le Luxembourg concordent‑ils avec les directives internationales pertinentes concernant l'évaluation et l'analyse des risques mentionnés ci‑dessus?
76.01  Dans ma réponse à cette question, je n'aborderai pas les problèmes liés au gène marqueur de résistance à un antibiotique, mais axerai mes observations sur les risques pour l'environnement et plus précisément sur le programme de surveillance de la résistance.

76.02  En ce qui concerne l'Accord SPS, le Luxembourg a évalué les risques pertinents pour la préservation des végétaux.  Toutefois, il n'est pas certain que le Luxembourg ait tenu compte des preuves scientifiques disponibles (article 5:2), ce qui ne signifie pas que ces preuves aient été négligées.

Observations formulées par l'Argentine
Voir parties pertinentes des observations que nous avons formulées au sujet du paragraphe 72.11.

76.03  Il n'est pas certain que le Luxembourg ait mené l'évaluation des risques conformément aux mesures phytosanitaires qui pouvaient être appliquées.  Le Luxembourg n'a pas présenté sa mesure de sauvegarde comme une éventuelle mesure phytosanitaire, et n'a pas procédé à l'évaluation des risques conformément à sa mesure de sauvegarde.  En conséquence, il n'est pas certain que le Luxembourg ait effectué l'évaluation des risques conformément au paragraphe 4 de l'annexe A.
76.04  Il n'est pas certain que le Luxembourg ait tenu compte des facteurs économiques pertinents (article 5.3), ce qui ne signifie pas que ces facteurs aient été négligés.

76.05  Il convient tout d'abord de tenir compte du concept d'"organisme nuisible potentiel" de la NIMP n° 11.  Le cas présent est un exemple type de l'argument général soutenu dans ma réponse à la question n° 6, et cet argument est applicable ici, dès lors que le Luxembourg estime qu'il existe un risque phytosanitaire.

76.06  En ce qui a trait aux risques relevant de la norme NIMP n° 11, il est possible que le processus d'évaluation des risques ait été conforme à cette norme.  Toutefois, l'évaluation des conséquences économiques prévue dans la NIMP n° 11 n'a pas été effectuée.
76.07  Il semble qu'une grande partie des indications de la NIMP n° 11 concernant la gestion des risques n'aient pas été suivies.  Cela ne signifie cependant pas que les mesures prises par le Luxembourg aillent à l'encontre de ces indications.  Mon interprétation des documents dont dispose le Groupe spécial est que le Luxembourg n'a pas explicitement tenu compte de ces indications.  Plus précisément, j'ai remarqué que les directives de la section 3, S1 (les mesures doivent être proportionnelles au risque), de la section 3.1 (le niveau de risque acceptable doit être exprimé), de la section 3.4 (principes) et de la section 3.4.6 (interdiction) n'ont pas été prises en considération de façon explicite.

76.08  Le raisonnement du Luxembourg est conforme à l'annexe III du Protocole de Cartagena sur la prévention des risques biotechnologiques relatif à la Convention sur la diversité biologique.  
Observations formulées par l'Argentine

Voir les observations que nous avons formulées au sujet des paragraphes 69.06, 69.09, 69.10, et 70.02.
Question n° 77

77.
Les preuves scientifiques et les autres informations présentées par le Luxembourg appuient‑elles l'adoption d'une interdiction temporaire d'importation et d'utilisation du maïs Bt‑176?  Compte tenu des risques potentiels détectés par le Luxembourg, quelles étaient les autres options de gestion des risques disponibles en février 1997?  Quelles sont les autres options de gestion des risques disponibles actuellement?
77.01  Dans ma réponse à cette question, je n'aborderai pas les problèmes liés au gène marqueur de résistance à un antibiotique, mais axerai mes observations sur les risques pour l'environnement et plus précisément sur le programme de surveillance de la résistance.
77.02  L'adoption d'une interdiction temporaire peut être justifiée sur la base des preuves scientifiques et des autres informations dont disposait le Luxembourg.  Dans la mesure où le Groupe spécial n'est en possession d'aucun document contenant les preuves scientifiques présentées par le Luxembourg, il n'est pas possible de déterminer, en se fondant uniquement sur les communications de ce pays, si l'interdiction temporaire était justifiée.
Observations formulées par l'Argentine

Voir les observations que nous avons formulées au sujet des paragraphes 69.06, 69.09, 69.10, et 70.02.
Il est aussi utile d'indiquer que la déclaration de l'expert semble contradictoire.  Il dit, d'une part, "… peut être justifiée sur la base des preuves scientifiques … dont disposait le Luxembourg" (première phrase) et, d'autre part, "… il n'est pas possible de déterminer, en se fondant uniquement sur les communications de ce pays, si l'interdiction temporaire était justifiée" (deuxième phrase). 

77.03  Aucune autre option de gestion des risques n'aurait probablement été justifiée en février 1997.  Toutefois, le Luxembourg aurait pu élaborer et proposer des mesures acceptables de surveillance de la résistance, et ces mesures auraient, peut‑être, pu être mises en œuvre avant 1999.  

Observations formulées par l'Argentine

Voir les observations que nous avons formulées au sujet du paragraphe 71.03.

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

Observations formulées par l'Argentine

Voir les observations que nous avons formulées au sujet du paragraphe 71.04.

Maïs MON 810 (notification C/F/95/12-02)
Mesure de sauvegarde de l'Autriche

Question n° 78
78.
Étant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment les évaluations entreprises par la France (EC‑159/pièces jointes n° 1 et 2), par le Comité scientifique des plantes en février 1998 (CDA‑82), en septembre 1999 (US‑55) et en septembre 2000 (CDA‑86), et par la Commission européenne dans sa décision d'avril 1998 (CDA‑81), étant donné, en outre, les renseignements présentés par l'Autriche concernant sa mesure de sauvegarde (US‑54, EC‑159/pièce jointe n° 4, EC‑144, EC‑147, EC‑148), y a‑t‑il des raisons d'estimer que les preuves scientifiques dont disposait l'Autriche en juin 1999 n'étaient PAS suffisantes pour lui permettre de procéder à une évaluation appropriée des risques potentiels du maïs MON 810 pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et l'environnement?  Dans l'affirmative, quelles preuves scientifiques étaient, à votre avis, insuffisantes?  
Si les preuves n'étaient pas suffisantes en juin 1999, celles qui étaient à la disposition de l'Autriche en août 2003 l'étaient‑elles pour lui permettre d'entreprendre une évaluation plus objective des risques potentiels du maïs MON 810 pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et l'environnement (EC‑158/pièces jointes n° 30 à 42)?  Dans la négative, quelles preuves scientifiques étaient, à votre avis, insuffisantes?
78.01  Ma réponse à la présente question est la même que celle que j'ai donnée à la question n° 72, à l'exception de ce qui suit.  Selon la Décision de la Commission (CDA‑81, 22 avril 1998), l'auteur de la notification a proposé des mesures de gestion et de surveillance de la résistance.  Cependant, il m'a été impossible de trouver dans la documentation présentée au Groupe spécial une description complète de ces mesures.  

Observations formulées par l'Argentine
Dans les observations que nous avons formulées au sujet des paragraphes 69.06, 69.09, 69.10 et 70.02, nous montrons que cette documentation avait été rendue publique avant 1999.

78.02  L'avis du Comité scientifique des plantes (CDA‑82, 10 février 1998) ne fournit pas une description complète des mesures proposées de gestion et de surveillance de la résistance.

78.03  L'Autriche a décidé d'interdire l'usage commercial non réglementé du maïs MON 810 (EC‑159/pièce jointe n° 4, 10 juin 1999).  En expliquant cette mesure, l'Autriche n'a pas fourni une description complète des mesures proposées de gestion et de surveillance de la résistance.

78.04
L'avis complémentaire du Comité scientifique des plantes (US‑55, 24 septembre 1999) ne fournit pas une description complète des mesures proposées de gestion et de surveillance de la résistance.

78.05
Plutôt que de répéter les arguments figurant dans ma réponse à la question n° 72, je les résumerai de la façon suivante:  Je conclus que les preuves scientifiques dont disposait l'Autriche en juin 1999 n'étaient PAS suffisantes pour lui permettre de procéder à une évaluation appropriée des risques potentiels de l'événement 176 pour les végétaux et l'environnement.  Les preuves relatives aux risques pour les organismes non cibles, notamment pour les organismes telluriques, pouvaient être considérées comme insuffisantes.  Je ne suis pas en mesure de fournir un jugement scientifique concernant la suffisance des preuves scientifiques relatives à la gestion et à la surveillance de la résistance dès lors que la documentation présentée au Groupe spécial ne contient pas la description complète de ces mesures.  
Observations formulées par l'Argentine
Concernant les informations disponibles au moment pertinent, voir ci‑dessus les observations que nous avons formulées au sujet des paragraphes 69.06, 69.09, 69.10 et 70.02.

78.06  1) En 2003, des incertitudes subsistaient à propos des risques du maïs MON 810 pour les organismes non cibles, mais l'on pouvait soutenir qu'il était possible d'effectuer une évaluation des risques à l'aide d'hypothèses scientifiquement justifiées, fondées sur la pire éventualité.  Par ailleurs, l'Autriche pouvait à bon droit déclarer que les informations permettant de savoir quelles étaient les espèces non cibles susceptibles d'être menacées étaient encore insuffisantes et qu'il était, dès lors, impossible de réaliser une évaluation objective des risques.  Les découvertes de Székács et Darvas (EC‑158/pièce jointe n° 37) en 2003 – selon lesquelles, en Hongrie, deux espèces protégées de papillons, Inachis io et Vanessa atalanta, risquaient d'être exposées au pollen du maïs Bt et de subir une augmentation de mortalité – donnaient certainement à penser que toutes les espèces non cibles menacées par le maïs MON 810 n'avaient pas encore été détectées en Europe.  Toutefois, les recherches avaient démontré que la toxicité du pollen du maïs MON 810 n'était pas élevée, de sorte qu'il est également possible qu'une évaluation des risques fondée sur la pire éventualité aurait indiqué que le risque était insignifiant, même pour ces espèces inconnues exposées au pollen.  2) À la différence de ce qui se passait en 1999, l'Autriche pouvait soutenir, en 2003, que la caractérisation moléculaire de l'événement 176 était insuffisante pour évaluer les risques.  3) En 2004, l'Autriche a donné à entendre que la contamination de la production classique constituait un risque additionnel lié au flux de gènes, et que ce problème devait être évalué.  Il est possible que les preuves scientifiques appuyant les mesures de gestion de ce risque soient disponibles aujourd'hui.  
Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations que nous avons formulées au sujet des paragraphes 69.14 et 69.16.
Question n° 80
80.
Les preuves scientifiques et les autres informations présentées par l'Autriche appuient‑elles l'adoption d'une interdiction temporaire concernant le maïs MON 810?  Compte tenu des risques potentiels détectés par l'Autriche, quelles étaient les autres options de gestion des risques disponibles en juin 1999?  Quelles sont les autres options de gestion des risques disponibles actuellement?
80.01  Dans ma réponse à cette question, je n'aborderai pas les problèmes liés au gène marqueur de résistance à un antibiotique, mais axerai mes observations sur les risques pour l'environnement.

80.02  L'adoption d'une interdiction temporaire peut être justifiée sur la base des preuves scientifiques et des autres informations présentées par l'Autriche.

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations que nous avons formulées au sujet des paragraphes 69.06, 69.09, 69.10, et 70.02.
80.03
D'autres options de gestion des risques auraient pu être justifiées en juin 1999.  Cependant, le fait que l'ensemble des mesures de gestion et de surveillance de la résistance n'aient pas été présentées au Groupe spécial rend impossible tout débat concret à ce sujet en raison du manque de bases scientifiques.  
Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations que nous avons formulées au sujet des paragraphes 69.06, 69.09, 69.10, et 70.02.
80.04  Actuellement, plusieurs options différentes de gestion des risques sont disponibles.  Les stratégies comprennent notamment l'évitement du risque, l'atténuation du risque et la tolérance au risque.  Les stratégies de tolérance sont probablement inappropriées.  Cependant, le fait que l'ensemble des mesures de gestion et de surveillance de la résistance n'aient pas été présentées au Groupe spécial rend impossible tout débat concret à ce sujet en raison du manque de bases scientifiques.

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations que nous avons formulées au sujet des paragraphes 69.06, 69.09, 69.10, et 70.02.
Maïs T25 (notification C/F/95/12‑07)
Mesure de sauvegarde de l'Autriche 
Question n° 84
84.
Étant donné les renseignements dont dispose le Groupe spécial, notamment les évaluations entreprises par la France (EC‑160/pièces jointes n° 1 et 2), par le Comité scientifique des plantes en septembre 2000 (CDA‑75) et en septembre 2001 (CDA‑86 et CDA‑77) et par la Commission européenne dans sa décision d'avril 1998 (CDA‑74), étant donné, en outre, les renseignements présentés par l'Autriche concernant sa mesure de sauvegarde (EC‑160/pièces jointes n° 3 et 5, CDA‑76, EC‑144, EC‑153), y a‑t‑il des raisons d'estimer que les preuves scientifiques dont disposait l'Autriche en avril 2000 n'étaient PAS suffisantes pour lui permettre de procéder à une évaluation appropriée des risques potentiels du maïs T25 pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et l'environnement?  Dans l'affirmative, quelles preuves scientifiques étaient, à votre avis, insuffisantes?  
f)
Si les preuves n'étaient pas suffisantes en avril 2000, celles qui étaient à la disposition de l'Autriche en août 2003 l'étaient‑elles pour lui permettre d'entreprendre une évaluation plus objective des risques potentiels du maïs T25 pour la santé des personnes et des animaux, la préservation des végétaux et l'environnement (EC‑158/pièces jointes n° 30 à 42)?  Dans la négative, quelles preuves scientifiques étaient, à votre avis, insuffisantes? 
84.01  L'Autriche a fourni les motifs de sa mesure de sauvegarde (CDA‑76, EC‑160/pièce jointe n° 3, 20 avril 2000).  Selon la déclaration (traduction non officielle), dont le texte exact est reproduit ci‑dessous, ces motifs sont au nombre de six:  1) Les risques du maïs T25 pour l'environnement n'ont pas été évalués dans des conditions reflétant suffisamment la réalité.  2) Il n'y a pas de programme de surveillance consécutif à la mise sur le marché.  3) Bien que les dommages causés par le transfert de pollen vers les champs de production de maïs classique soient probablement inexistants, l'éventualité de ce risque devrait faire l'objet d'une surveillance.  4) Aucune protection des zones écologiquement sensibles n'est prévue.  5) Il est nécessaire de publier des recommandations de "bonnes pratiques agricoles" différenciées par région, afin de réduire au maximum le danger de résistance.  6) Il est nécessaire d'évaluer les effets écologiques à long terme et secondaires.

La lignée de maïs T25 n'a pas été examinée dans des conditions réelles d'utilisation de l'herbicide et conformément aux pratiques agricoles correspondantes.  Aucun programme de surveillance n'est prévu dans la notification demandant l'approbation de la mise sur le marché du maïs T25, ni dans la décision de la Commission européenne.

Il manque, en outre, des mesures spéciales visant à surveiller l'éventuelle dissémination – en général considérée comme sûre – du pollen vers les champs de maïs classique situés aux alentours.

L'absence d'un programme de surveillance concernant les effets à long terme des herbicides ou des végétaux génétiquement modifiés est critiquable, en particulier compte tenu du fait que les conditions d'approbation ne prévoient aucune protection des zones sensibles (Hoppichler J., Expert Innenbefragung zur Bewertung und Evaluation, "GVO‑freier ökologisch sensibler Gebiete", étude effectuée pour le compte de la Chancellerie fédérale autrichienne, Vienne, 1999).

Par ailleurs, les aspects écologiques régionaux ne sont pas différenciés:  l'utilisation de végétaux résistants à des herbicides semble utile dans les zones où les applications d'herbicides sont inévitables, à condition que le danger de développement d'une résistance soit réduit au maximum par de bonnes pratiques agricoles.

Dans d'autres conditions écologiques – ou agricoles, selon le cas – les végétaux résistants à des herbicides, comme le maïs, ne devraient pas être utilisés avant que des recherches plus poussées sur les éventuels effets écologiques à long terme – et également secondaires – n'aient été réalisées.

84.02  Concernant les motifs exposés, il convient de faire les observations qui suivent.  Le motif n° 1 constitue une justification possible de la mesure de sauvegarde.  Le motif n° 2 concerne une mesure de gestion des risques qui doit s'appuyer sur une référence à un risque.  L'Autriche ne fait référence à aucun risque en particulier, de sorte que ce motif ne peut servir de base à la mesure de sauvegarde.  Le motif n° 3 constitue une justification possible de la mesure de sauvegarde.  Le motif n° 4 concerne une mesure de gestion des risques qui doit s'appuyer sur une référence à un risque.  L'Autriche ne fait référence à aucun risque en particulier, de sorte que ce motif ne peut servir de base à la mesure de sauvegarde.  En ce qui concerne le motif n° 5, l'Autriche ne fournit aucun argument démontrant la nécessité de recommandations spécifiques à chaque région, même lorsque le risque de résistance varie selon la région.  S'agissant du risque de résistance, l'Autriche ne fait aucune différence entre le risque associé aux repousses et le risque associé au développement d'une résistance des adventices.  Le risque associé aux repousses de maïs ne s'appuie sur aucune base scientifique en Europe.  En conséquence, la seule justification possible de la mesure de sauvegarde est le risque d'apparition d'une résistance des adventices.  Le motif n° 6 mentionne une classe de risques qui peut éventuellement servir de base à une mesure de sauvegarde.  Je me concentrerai donc sur les quatre motifs suivants comme étant des justifications éventuelles de la mesure de sauvegarde:  le motif n° 1 (les risques du maïs T25 pour l'environnement n'ont pas été évalués dans des conditions reflétant suffisamment la réalité), le motif n° 3 (bien que les dommages causés par le transfert de pollen vers les champs de production de maïs classique soient probablement inexistants, l'éventualité de ce risque devrait faire l'objet d'une surveillance), la partie spécifiée du motif n° 5 (risque de résistance des adventices) et le motif n° 6 (nécessité d'évaluer les effets écologiques à long terme et secondaires).

84.03  En ce qui concerne le motif n° 6, l'existence d'effets à long terme est certainement possible, mais il est difficile d'estimer ce type d'effets dans le cadre des évaluations de risques réalisées avant la commercialisation.  En d'autres termes, les risques qui se manifestent effectivement sur des durées prolongées sont difficiles à prévoir, et les effets à long terme inconnus doivent être gérés après les faits.  En conséquence, l'absence d'évaluation d'effets à long terme inconnus ne peut pas être considérée comme un motif de la mesure de sauvegarde.  Dans la mesure où aucun effet à long terme n'a été identifié, à l'exception du risque de résistance, cette partie du motif n° 6 ne peut pas servir à justifier la mesure de sauvegarde.  La partie restante du motif n° 6 concernant les effets écologiques secondaires est un cas particulier du motif n° 1 et sera traitée en même temps que celui‑ci.

Observations formulées par l'Argentine
Nous sommes d'accord.  En particulier, la phrase "l'absence d'évaluation d'effets à long terme inconnus ne peut pas être considérée comme un motif de la mesure de sauvegarde" est tout à fait exacte.  La seule façon de traiter des effets à long terme consiste à se fonder sur la capacité de prévision d'une évaluation des risques qui doit, bien entendu, prendre en compte toutes les preuves scientifiques disponibles à l'époque.

84.04  Concernant le motif n° 3, l'Autriche reconnaît que les dommages éventuels sont probablement inexistants mais ne donne aucune précision sur leur nature.  Il est évident que l'Autriche ne pense pas à la contamination de la production classique (liée à la question de la "coexistence") car, si cela avait été le cas, elle n'aurait pas admis que les dommages éventuels étaient certainement inexistants.  Dans la mesure où le Comité scientifique des plantes ne définit, lui non plus, aucun dommage hypothétique dans son avis modifié (CDA‑77, 20 juillet 2001), il est difficile d'expliquer comment ce motif peut servir de justification à la mesure de sauvegarde.

Observations formulées par l'Argentine
Nous sommes d'accord.  L'expert mentionne les conditions auxquelles ne s'est pas conformée l'Autriche pour appuyer les motifs de la mesure de sauvegarde.

84.05  Concernant le motif n° 1, l'avis modifié du Comité scientifique des plantes (CDA‑77, 20 juillet 2001) ne fournit aucune évaluation des risques pour l'environnement, à l'exception des risques liés aux flux de gènes.  Ceux‑ci doivent comprendre les risques pour les organismes non cibles et les autres risques pour la biodiversité.  Toutefois, l'Autriche ne fournit aucune preuve scientifique indiquant l'existence possible de ces risques dans le cas du maïs T25.  Une évaluation des risques ne peut pas être considérée comme insuffisante si toutes les possibilités concrètes de risques ont été envisagées.  À cet égard, le motif n° 1 ne peut pas servir de justification à la mesure de sauvegarde.  
Observations formulées par l'Argentine
Mêmes observations qu'au sujet du paragraphe 84.04.

84.06  Il reste donc que la seule justification possible de la mesure de sauvegarde est le risque de résistance des adventices.  L'avis modifié du Comité scientifique des plantes (CDA‑77, 20 juillet 2001) ne fournit pas d'évaluation de ce risque environnemental.  Bien que l'Autriche n'en ait donné aucune preuve scientifique dans le cas du maïs T25, les risques de résistance sont amplement reconnus, et l'utilisation constante de glufosinate avec ce maïs ferait apparaître un tel risque.  En conséquence, les preuves scientifiques à la disposition du Comité scientifique des plantes et de l'Autriche étaient insuffisantes pour leur permettre d'évaluer le risque de résistance des adventices et définir les mesures appropriées de gestion du risque.  
Observations formulées par l'Argentine
L'apparition d'une tolérance des adventices est un phénomène inévitable.  Toute pression de sélection exercée en plein champ débouchera sur le développement d'une tolérance.  C'est un principe de l'évolution que ne pouvait pas ignorer l'Autriche.

84.07  La gestion du risque de résistance du maïs est certainement plus simple que dans le cas du colza, ce qui m'amène à penser que les renseignements appropriés pour une évaluation du risque pourraient avoir été mis à disposition dès 2003, si les parties avaient combiné leurs efforts pour les réunir.

Observations formulées par l'Argentine
Nous sommes d'accord.  Voir les résultats des expériences FSE réalisées au Royaume-Uni.

84.08  Toutefois, comme je l'ai indiqué à différentes reprises, les normes relatives aux éléments probatoires nécessaires à une évaluation objective des risques pour l'environnement ont considérablement évolué entre 1997 et 2003.  Les cultures Bt ont été particulièrement visées par ces changements, mais l'évolution a également touché les cultures GMTH.  1) Une vaste majorité des chercheurs ont reconnu que la base moléculaire de la transformation était plus complexe que ce que l'on pensait à l'origine, et les implications de ces découvertes sur l'évaluation des risques ont fait l'objet de publications.  L'annexe II de la Directive 2001/18/CE a été l'une des conséquences de ce fait, mais d'autres modifications réglementaires se sont produites depuis lors.  De fait, les connaissances continuent de croître à un rythme remarquable dans le domaine de la biologie moléculaire, et je prévois que les modifications d'ordre réglementaire se poursuivront dans l'avenir.  2) Les expériences FSE, au Royaume‑Uni, ont signalé l'existence de risques éventuels pour la biodiversité associés à l'utilisation d'herbicides sur les cultures GMTH.  Toutefois, dans le cas du maïs GMTH, aucun effet négatif n'a été découvert.  3) La contamination de la production classique (liée à la question de la "coexistence") est un problème récent qui pourrait donner une nouvelle justification à la mesure de sauvegarde.  Il est possible que les preuves scientifiques appuyant les mesures de gestion de ce risque aient été disponibles en 2003.  En conséquence, l'Autriche pouvait soutenir en 2003 que le maïs T25 n'avait pas fait l'objet d'une caractérisation moléculaire adéquate.  

Observations formulées par l'Argentine

Voir les observations formulées au sujet du paragraphe 69.14.

Question n° 86

86.
Les preuves scientifiques et les autres informations présentées par l'Autriche appuient‑elles l'adoption d'une interdiction temporaire concernant le maïs T25?  Compte tenu des risques potentiels détectés par l'Autriche, quelles étaient les autres options de gestion des risques disponibles en avril 2000?  Quelles sont les autres options de gestion des risques disponibles actuellement?
86.01  Si l'on se fonde sur les preuves scientifiques et les autres informations présentées par l'Autriche, l'adoption d'une interdiction temporaire n'était probablement pas justifiée.  L'Autriche aurait dû expliquer les raisons de sa décision et fournir des preuves scientifiques substantielles.  Une interdiction temporaire aurait pu se justifier à ce moment, dans la mesure où les informations scientifiques appropriées existaient effectivement.

Observations formulées par l'Argentine

Nous convenons qu'une interdiction n'était pas justifiée.

86.02  Plusieurs autres options de gestion des risques auraient également pu se justifier en avril 2000.  Les stratégies comprennent notamment l'évitement du risque, l'atténuation du risque et la tolérance au risque.  En 2000, les stratégies d'atténuation et de tolérance étaient sans doute inappropriées.  Je tiens compte ici uniquement du risque de résistance.  L'une des stratégies d'évitement du risque aurait consisté à autoriser des semis limités dans une région réservée.  Cela aurait permis d'observer la manière dont les agriculteurs utilisaient le maïs T25 et d'évaluer la pression de sélection sur les adventices.  Une autre approche aurait pu consister à utiliser chaque parcelle tous les quatre ou cinq ans uniquement.  De cette manière, la pression de sélection aurait été réduite pendant une durée prolongée au cours de laquelle d'autres mesures de gestion auraient pu être élaborées.

Observations formulées par l'Argentine

Nous rappelons qu'une telle mesure n'était pas justifiée

86.03  Ces mêmes mesures sont disponibles aujourd'hui. 

Question n° 97

97.
Sur la base des renseignements dont dispose le Groupe spécial, y a t‑il eu, depuis 1998, de nouvelles preuves qui donneraient à penser que les risques potentiels pour la santé des personnes et des animaux, pour la préservation des végétaux, et pour l'environnement, liés à l'un quelconque des produits biotechnologiques en cause dans le présent différend (y compris des produits faisant l'objet des mesures de sauvegarde des États membres) sont différents, par leur nature ou par leur ampleur, des risques liés à des produits biotechnologiques de ce type, tels que les connaissances scientifiques permettaient de les saisir avant 1998, compte tenu:  
· de l'usage auquel chaque produit est destiné (consommation directe par les personnes ou les animaux, transformation additionnelle aux fins de consommation, plantation ou tout autre usage spécifié);

· des risques potentiels qui peuvent naître de la combinaison ou de l'usage successif de produits biotechnologiques.  
Les renseignements dont dispose le Groupe spécial corroborent‑ils le point de vue selon lequel les risques potentiels des produits en cause dans le présent différend devraient être évalués différemment des risques liés aux produits biotechnologiques approuvés avant 1998?  
Changements depuis 1998
97.01  Les principaux changements qui se sont produits depuis 1998 concernent les méthodes d'évaluation des risques et les preuves que requiert une évaluation des risques.  Il existe certaines différences entre les cultures transgéniques évaluées et approuvées par les Communautés européennes avant 1998 et celles qui ont été évaluées ensuite, mais ces différences ne sont pas aussi importantes que les modifications que l'on observe dans les méthodes d'évaluation des risques et les preuves exigées.  Ces modifications sont le résultat de l'avancement des connaissances scientifiques relatives aux cultures transgéniques.  Elles ont surtout une incidence sur l'évaluation des risques liés aux cultures transgéniques destinées à être plantées dans l'environnement.  La recherche scientifique concernant les risques liés aux produits biotechnologiques issus de combinaisons a pris du retard.  
97.02  Comme je l'ai signalé dans de précédentes réponses, les bases de l'évaluation des risques liés aux cultures transgéniques ont changé à la suite de plusieurs découvertes scientifiques notables.  1) Une vaste majorité des chercheurs ont reconnu que la base moléculaire de la transformation est plus complexe que ce que l'on pensait à l'origine, et les implications de ces découvertes sur l'évaluation des risques ont fait l'objet de publications.  2) L'évaluation des risques pour les organismes non cibles, qui se limitait auparavant à une estimation des indicateurs de risques environnementaux, consiste en une évaluation des risques environnementaux potentiels réels et identifiés.  À l'heure actuelle, cette évaluation est réalisée sur une base ad hoc dans la mesure où aucune méthode systématique ne s'est encore imposée de façon généralisée.  3) L'évaluation des risques liés au flux de gènes, qui auparavant se fondait essentiellement sur une évaluation de la probabilité du flux de gènes, se fonde sur une évaluation non seulement de la probabilité du flux de gènes mais aussi de la probabilité d'un danger conditionnel.  4) Le risque de résistance est considéré comme un risque pour l'environnement, et des mesures de gestion de la résistance fondées sur des bases scientifiques sont exigées.

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations formulées au sujet du paragraphe 69.14.

97.03  Ainsi, les méthodes d'évaluation des risques et les normes relatives aux éléments probatoires nécessaires à une évaluation objective des risques pour l'environnement ont considérablement évolué entre 1998 et 2005  Cela est vrai en particulier en Europe et aux États‑Unis, notamment pour les cultures Bt.  

Observations formulées par l'Argentine

Voir les observations formulées au sujet du paragraphe 69.14.

97.04  On trouvera ci‑dessous un aperçu des modifications de l'évaluation des risques pour les organismes non cibles, ainsi que de l'évaluation et de la gestion du risque de résistance.   

Évaluation des risques pour les organismes non cibles

97.05  Tout au long de 1997, la plupart des études relatives aux risques des végétaux transgéniques pour les organismes non cibles et la biodiversité n'ont mis en évidence aucun effet de ces végétaux (Fitt et al. 1994;  Sims 1995;  Dogan et al. 1996;  Orr et Landis 1997;  Pilcher et al. 1997;  Yu et al. 1997;  EPA 2001;  Compagnie Monsanto 2002a, b).  L'approche méthodologique fondée sur les espèces indicatrices, employée dans presque toutes les études, était similaire à l'approche utilisée pour les évaluations écotoxicologiques de pesticides, dans lesquelles des espèces indicatrices permettent d'effectuer une extrapolation des risques dans l'environnement réel.  Une seule étude de laboratoire signalait une diminution du taux de survie du collembole Folsomia candida (Willem) nourri avec des concentrations élevées d'une protéine des feuilles de maïs Bt (EPA 2001), mais la signification de ce résultat n'était pas claire.  En général, ces espèces indicatrices ne sont pas étroitement associées au végétal transgénique testé, ni à la zone où ces végétaux sont cultivés.  Sur la base de ces études, de nombreux scientifiques estimaient que les organismes non cibles n'étaient pas gravement menacés.  

Observations formulées par l'Argentine
Nous notons qu'il n'existe qu'une seule étude, dont la signification n'est pas claire, indiquant qu'un organisme non cible particulier a été affecté par le caractère végétal transgénique.  Nous croyons que les tests des espèces indicatrices fournissent une indication acceptable, mais nous convenons de l'utilité des essais en plein champ réalisés à l'échelle commerciale.  Là encore, à l'exception seulement du monarque, pour lequel le débat se poursuit (et semble ne pas étayer l'hypothèse d'un effet non recherché important;  voir, ci‑dessus, les observations formulées sur les expériences portant sur le monarque), aucun effet non recherché de pleine échelle et important n'a été signalé.  Nous convenons toujours avec l'expert que les essais sur les effets non recherchés devraient se poursuivre, mais il ne nous semble pas qu'il s'agisse d'une justification pour retarder l'approbation, ni en 1998, ni aujourd'hui.

97.06  En 1998, des études réalisées par Hilbeck et al. (1998a,b) ont donné un nouvel élan à l'examen des risques pour les organismes non cibles en signalant un effet négatif imprévu du maïs Bt sur la chrysope verte prédatrice Chrysoperla carnea (Stephens).  Après avoir alimenté des larves de C. carnea avec des proies nourries avec du maïs Bt Cry1Ab ou avec des aliments contenant de la toxine Cry1Ab purifiée, les chercheurs ont observé une augmentation de la mortalité des sujets immatures par rapport aux populations témoins.  Ces résultats ont causé une surprise dans la mesure où l'on pensait que la toxine Cry1Ab attaquait spécifiquement les lépidoptères, alors que C. carnea appartient aux neuroptères, ordre plus proche des coléoptères que des mécoptéroïdes dont dépendent notamment les lépidoptères.  Ils ont cependant été confirmés par de nouvelles études (Hilbeck et al. 1999;  Dutton et al. 2002;  Dutton et al. 2003), bien que le mécanisme ne soit pas encore bien compris.  Ces études ont donné à penser que les toxines Cry peuvent être moins spécifiques qu'on ne le croyait précédemment.  

Observations formulées par l'Argentine
Nous nous serions attendus à ce que le mécanisme exact des constatations mentionnées ci‑dessus soit connu, mais nous notons que les résultats signalés ont été obtenus dans des conditions de laboratoire, qui ont en général été critiquées par l'expert.  Par ailleurs, lorsque nous examinons les rapports publiés par ces auteurs en 1999, nous constatons ce qui suit (Hilbeck et al.; Entom. Expert Appl. 1999, 91:305-316; extraits):

…  Conformément aux études antérieures, la durée totale du développement de C. carnea n'a pas été systématiquement et de façon significative affectée par les traitements Bt, sauf au niveau de concentration le plus élevé de la toxine Cry1Ab.  Cependant, la mortalité élevée et le développement retardé des sujets immatures se sont accentués après un régime à base de toxine Cry1Ab 100_g g 1 – il est possible que les proies nourries aient été confondues avec l'intoxication accrue des larves du Spodoptera littoralis qui a été observée à ce niveau de concentration.  Le Spodoptera littoralis n'a pas été mortellement affecté à tous les autres niveaux de concentration de protéines Bt.  L'analyse comparative des résultats de cette étude avec ceux des deux études antérieures a montré qu'outre les interactions entre la bactérie B. thuringiensis et les proies/sujets herbivores, il existait aussi des interactions entre les végétaux et les proies/sujets herbivores qui contribuaient à la toxicité observée des larves du Spodoptera littoralis nourries de bactéries B. thuringiensis dans le cas de la C. carnea.  Ces constatations démontrent qu'il est nécessaire d'effectuer des études de niveau tritrophique pour évaluer la compatibilité à long terme des végétaux insecticides avec leurs ennemis naturels importants …".

Nous observons que bien qu'elles soient très intéressantes, les constatations ci‑dessus ne justifient pas que soit retardée l'approbation des cultures Bt.
97.07  Au cours des années suivant l'année 1998, les publications concernant les risques pour les organismes non cibles ont laissé progressivement de côté les espèces indicatrices pour se tourner vers les risques potentiels réels (ou tangibles) pour les espèces qui se trouvent naturellement dans les zones où il est prévu de cultiver des plantes transgéniques.  Au début de l'année 1999, Losey et al. (1999) ont émis une hypothèse selon laquelle la mortalité des larves du monarque (Danaus plexippus L.) augmentait lorsque celles-ci se nourrissaient de leur plante hôte principale, l'asclépiade commune Asclepias syriaca L.  après que celle‑ci avait été saupoudrée de pollen du maïs Bt Cry1Ab.  Cette observation initiale a été confirmée plus tard par Jesse et Obrycki (2000), en même temps que l'on découvrait qu'environ 50 pour cent de l'habitat de reproduction du monarque était situé sur le territoire de la ceinture de maïs des États‑Unis (Wassenaar et Hobson, 1998), ce qui a suscité des inquiétudes concernant les dommages éventuels que pourrait entraîner la culture à grande échelle du maïs Bt pour la population de monarques.  Les papillons monarques suscitent un grand intérêt aux États‑Unis pour de nombreuses raisons, notamment à cause de leur beauté, de l'importance emblématique qu'ils ont pour le public et de leur migration spectaculaire sur plusieurs milliers de kilomètres.  Stimulé par ces résultats, un groupe de chercheurs a mené une série d'études visant à estimer le risque réel du maïs Bt pour le monarque (Hellmich et al. 2001;  Oberhauser et al. 2001;  Pleasants et al. 2001;  Sears et al. 2001;  Stanley‑Horn et al. 2001;  Zangerl et al. 2001).  Sears et al. (2001) sont parvenus à la conclusion que le risque pour les populations de monarques était insignifiant, et, dans une excellente analyse, Oberhauser et Rivers (2003) ont résumé les événements et découvertes associés à ces études.  Des travaux récents (Anderson et al. 2004;  Jesse et Obrycki 2004;  Dively et al. 2004) ont toutefois révélé une toxicité plus élevée du pollen et des anthères du maïs Bt que ce qui avait été trouvé dans des études antérieures.  Bien que Dively et al. (2004) aient donné à entendre que le risque, pour les monarques, restait insignifiant, une nouvelle analyse minutieuse de la question pourrait aboutir à d'autres interprétations.  
Observations formulées par l'Argentine

1.
Concernant le rapport d'Anderson et al., nous en reproduisons le résumé ci‑après (pas d'italique et non souligné dans l'original).  Nous avons indiqué en majuscules les constatations pertinentes qui contredisent l'affirmation de l'expert selon laquelle la toxine Bt présente un risque important pour le monarque):

Des études précédentes indiquent que l'exposition aux anthères du maïs, Zea mays L., exprimant la protéine dérivée de la bactérie Bacillus thuringiensis (Bt) peut avoir des effets négatifs sur les larves du monarque (Danaus plexippus (L.)).  Pour examiner les effets potentiels des anthères du maïs Bt sur le monarque, des études ont été conçues pour évaluer la toxicité en laboratoire;  pour examiner la distribution des anthères dans l'espace et le temps;  pour comparer la distribution des anthères, du pollen et de l'alimentation larvaire;  et pour mesurer les effets à long terme de l'exposition en plein champ.  En laboratoire, les larves du monarque se nourrissaient sur les anthères du maïs entier, mais elles le faisaient de façon irrégulière.  Après avoir été exposées à une alimentation de 0,3 ANTHÈRE/CM2, les larves pesaient moins que des larves ayant été exposées à des anthères de maïs non Bt.  Plus la densité des anthères était élevée, plus les effets négatifs augmentaient.  Les larves du monarque qui avaient été exposées à 0,9 ANTHÈRE/CM2 avaient réduit leur alimentation et pesaient moins, leur taux de survie avait baissé et leur développement prenait plus de temps que celui des larves exposées à des anthères de maïs non Bt.  À des stades larvaires plus avancés, elles devenaient plus tolérantes à la toxine Bt.  Dans toutes les études, les expériences en laboratoire avaient probablement amplifié les effets parce que les larves étaient confinées dans des boîtes de Pétri.  Les études en plein champ ont montré que les densités des anthères rarement toxiques sont sur les feuilles de l'asclépiade (Asclepias) dans les champs de maïs et à leur proximité pendant l'anthèse.  La densité moyenne des anthères sur les feuilles d'asclépiades dans les champs de maïs pendant les pics de l'anthèse était de l'ordre de 0,06 ET 0,1 ANTHÈRE/CM2 (TROIS À CINQ ANTHÈRES PAR FEUILLE).  L'exposition à une densité DE CINQ ANTHÈRES PAR FEUILLE A ÉTÉ ÉVALUÉE DANS LE CADRE D'ÉTUDES EN CAGE EN PLEIN CHAMP et aucun effet sur la croissance, le développement ou la survie n'a été constaté.  Sur la base d'une probabilité d'exposition à des densités toxiques, LES ANTHÈRES DU MAÏS BT NE SONT PAS À ELLES SEULES SUSCEPTIBLES DE PRÉSENTER UN RISQUE IMPORTANT POUR LE MONARQUE EN IOWA.

2.
Concernant le rapport de Dively et al., nous en reproduisons ci‑dessous certains extraits:  (pas d'italique et non souligné dans l'original.  Nous avons indiqué en majuscules les constatations pertinentes qui contredisent l'affirmation de l'expert selon laquelle la toxine Bt présente un risque important pour le monarque):

"Les risques potentiels pour les organismes non cibles dans le cas du monarque (Danaus plexippus (L.)), que présente le maïs transgénique transformé au moyen d'un gène de la bactérie Bacillus thuringiensis (Bt), ont fait l'objet d'abondants travaux de recherche et débats scientifiques après qu'une étude réalisée en laboratoire par Losey et al. (1999) a révélé l'existence d'une toxicité pour les larves du monarque qui se nourrissaient des dépôts de pollen du maïs Bt sur les plants d'asclépiades (Asclepias spp.).  DES ÉTUDES EFFECTUÉES PAR LA SUITE ONT INDIQUÉ QUE L'EFFET AIGU DU POLLEN DU MAÏS BT EXPRIMANT LA PROTÉINE CRY ACTIVE SUR LES POPULATIONS DE MONARQUES ÉTAIT NÉGLIGEABLE (SEARS ET AL. 2001).  À L'ÉCHELLE D'UNE POPULATION, L'EXPOSITION DES LARVES AU POLLEN EST FAIBLE, COMPTE TENU DE LA PROPORTION DE LARVES PRÉSENTES DANS LES CHAMPS DE MAÏS AU MOMENT DE LA LIBÉRATION DU POLLEN, DE LA PROPORTION DE CHAMPS DE MAÏS BT, ET DES NIVEAUX DU POLLEN À L'INTÉRIEUR ET AUX ALENTOURS DES CHAMPS DE MAÏS, LESQUELS SONT SUPÉRIEURS AU SEUIL DE TOXICITÉ (OBERHAUSER ET AL. 2001, PLEASANTS ET AL. 2001).  SELON DES ESTIMATIONS PRUDENTES, IL A ÉTÉ DÉTERMINÉ QUE LA PROPORTION DE LA POPULATION DE MONARQUES EXPOSÉS AU POLLEN DU MAÏS BT ÉTAIT DE 0,8 POUR CENT (SEARS ET AL. 2001).  DES TESTS BIOLOGIQUES RÉALISÉS EN LABORATOIRE ONT AUSSI MONTRÉ QUE LES EFFETS TOXIQUES AIGUS ET SUBLÉTAUX DU POLLEN PROVENANT DES HYBRIDES DU MAÏS BT LES PLUS FRÉQUEMMENT PLANTÉS (ÉVÉNEMENTS MON 810 ET BT 11) SONT PEU SUSCEPTIBLES DE SE MANIFESTER, MÊME DURANT LES PICS DE LA LIBÉRATION DU POLLEN (HELLMICH ET AL. 2001).  LE SEUL POLLEN DE MAÏS TRANSGÉNIQUE QUI A SYSTÉMATIQUEMENT AFFECTÉ LES LARVES DU MONARQUE ÉTAIT CELUI DES HYBRIDES DE L'ÉVÉNEMENT 176 CONTENANT LA PROTÉINE CRY1AB, DONT L'UTILISATION COMMERCIALE AVAIT ÉTÉ PROGRESSIVEMENT ABANDONNÉE AUX ÉTATS‑UNIS.  PAR AILLEURS, DES ÉTUDES RÉALISÉES EN PLEIN CHAMP EN IOWA, AU MARYLAND, DANS L'ÉTAT DE NEW YORK ET EN ONTARIO (CANADA) ONT INDIQUÉ QUE L'EXPOSITION DES LARVES DU MONARQUE PENDANT QUATRE À CINQ JOURS À DES DÉPÔTS NATURELS DE POLLEN DE MAÏS (ÉVÉNEMENTS BT 11 ET MON 810) EXPRIMANT LA PROTÉINE CRY1AB N'AVAIT PAS D'EFFET SUR LEUR PASSAGE À L'ÂGE ADULTE NI SUR LEUR SURVIE (STANLEY-HORN ET AL. 2001).  CES RÉSULTATS ONT MONTRÉ L'EXISTENCE D'EFFETS NÉGLIGEABLES DU POLLEN DU MAÏS BT SUR LES LARVES DU MONARQUE SUITE À DES EXPOSITIONS DE COURTE DURÉE EN PLEIN CHAMP.  TOUTES LES INFORMATIONS SCIENTIFIQUES SUR LA TOXICITÉ AIGUË ET L'EXPOSITION ÉTAYENT LA CONCLUSION SELON LAQUELLE LE MAÏS BT PRÉSENTE UN RISQUE LIMITÉ POUR LES POPULATIONS DE MONARQUES (SEARS ET AL. 2001).  LES RISQUES QUI EXISTENT SONT ATTRIBUABLES À L'EXPOSITION LIMITÉE DES POPULATIONS DE MONARQUES AU POLLEN DU MAÏS BT DANS LA NATURE.  TOUJOURS EST‑IL QUE LES ÉTUDES RÉALISÉES À CE JOUR ONT PORTÉ SUR LES EFFETS AIGUS ET SUBLÉTAUX D'UNE EXPOSITION DE QUATRE À CINQ JOURS DES LARVES EN DÉVELOPPEMENT AU POLLEN DU MAÏS BT.  DANS LES CHAMPS DE MAÏS, APRÈS L'ÉCLOSION DES ŒUFS, LES LARVES PEUVENT AU DÉBUT DE L'ANTHÈSE ÊTRE EXPOSÉES À LA PROTÉINE CRY1AB BIOLOGIQUEMENT ACTIVE POUR DES PÉRIODES DE 12 JOURS OU PLUS (RUSSELL ET HALLAUER 1980).  CE SCÉNARIO DE LA PIRE DES SITUATIONS POURRAIT AFFECTER LE 0,8 POUR CENT DE LA POPULATION DE MONARQUES QUI SONT EXPOSÉS AU MAÏS BT …

L'exposition à long terme des larves du monarque tout au long de leur développement au pollen du maïs Bt n'est nuisible que pour une fraction de la population en sélection parce que le RISQUE D'EXPOSITION EST FAIBLE.  Lorsqu'on considère cette incidence sur l'ensemble de la ceinture de maïs, LES RÉPERCUSSIONS ÉCOLOGIQUES SONT TRÈS FAIBLES.  Par ailleurs, LA CULTURE DU MAÏS BT EST ASSOCIÉE À UNE MOINDRE UTILISATION D'INSECTICIDES CONTRE LE LÉPIDOPTÈRE CIBLE (PILCHER ET AL. 2002), ET LA PLUPART DES INSECTICIDES SONT EXTRÊMEMENT TOXIQUES POUR LES LARVES PRÉSENTES DANS LE MAÏS OU DANS D'AUTRES CULTURES QUI OFFRENT UN HABITAT AUX POPULATIONS DE MONARQUES.  Lors des tests biologiques réalisés en plein champ, il n'a fallu que quelques heures pour que meurent les larves se nourrissant sur des asclépiades exposées à une seule application de pyréthroïde (Stanley‑Horn et al. 2001 ) …

…  IL EST PROBABLE QUE LE MAÏS BT N'AFFECTERA PAS LA VIABILITÉ DES POPULATIONS DE MONARQUES EN AMÉRIQUE DU NORD …"
(Note)  Les paragraphes précédents montrent qu'il serait possible de considérer que le maïs Bt offre une protection au monarque car son utilisation réduirait le recours à des insecticides chimiques, qui sont extrêmement toxiques pour les larves.

3.
Concernant le rapport de Jesse and Obrycki (2004), nous reproduisons ci‑après certains extraits du résumé:

"Nous présentons LA PREMIÈRE PREUVE selon laquelle le pollen du maïs porteur de la bactérie Bacillus thuringiensis (Bt), qui se dépose naturellement sur l'Asclepias syriaca (asclépiade commune) dans un champ de maïs, cause une mortalité importante des larves du Danaus plexippus L. (Lépidoptère: Danaidae).  Les larves qui se sont nourries pendant 48 heures sur des plants de l'asclépiade commune sur lesquels du pollen provenant de plants de maïs Bt s'était déposé naturellement ont enregistré des taux de mortalité considérablement plus élevés après 48 heures (20+3 pour cent) que des larves s'étant nourries sur des feuilles exemptes de pollen (3+3 pour cent) ou sur des feuilles sur lesquelles s'était déposé du pollen non Bt (0 pour cent).  Après 120 heures, le taux de mortalité de la larve D. plexippus ayant été exposée pendant 48 heures à 135 grains de pollen transgénique/cm2 variait entre 37 et 70 pour cent.  … Nous en concluons que les effets écologiques des cultures transgéniques insecticides DOIVENT FAIRE L'OBJET D'UNE ÉVALUATION PLUS EXHAUSTIVE avant que ces cultures ne soient plantées sur de grandes superficies."

Nous convenons que les résultats mentionnés ci‑dessus sont la première preuve de l'existence d'un effet, mais il faudrait les valider en effectuant d'autres recherches, ainsi que l'ont reconnu les auteurs.
97.08  Il est possible que cette nouvelle orientation favorisant l'analyse des risques tangibles ait permis de détecter d'éventuels effets négatifs sur le papillon Karner Blue (Lycaeides melissa samuelis Nabokov, ordre des lépidoptères, famille des lycénidés), classé par le gouvernement fédéral des États‑Unis parmi les espèces en voie d'extinction.  La production de maïs hors des champs de grande culture risquerait d'entraîner une dispersion du pollen dans des zones servant de réserve à la faune et à la flore naturelles et de mettre cette espèce menacée en contact avec du pollen Bt.  Le Conseil consultatif scientifique (SAP) de l'Agence pour la protection de l'environnement des États‑Unis (EPA) a admis, en 2000, que cette espèce risquait de se trouver en contact avec du pollen Bt (voir également Andow et al., 1995), et l'EPA (2001) a réclamé une évaluation complémentaire des risques pour le papillon Karner Blue.

Observations formulées par l'Argentine
Ces études étaient préliminaires ou ont été publiées après 1998.  Elles ne peuvent donc pas être considérées comme une justification pour retarder l'approbation.
97.09  Au cours de l'année 1999, les résultats de recherches axées sur l'évaluation des risques potentiels tangibles associés aux sols ont été publiés.  Saxena et al. (1999) ont découvert que la toxine Cry1Ab est libérée dans le sol par la voie des exsudats racinaires du maïs et qu'elle peut y persister pendant au moins 350 jours (Saxena et al. 2002).  Ces résultats ont donné à penser que le maïs Bt pouvait éventuellement avoir une incidence sur la rhizosphère et les communautés d'organismes telluriques.  Postérieurement, Zwahlen et al. (2003a) ont signalé que la toxine Cry1Ab présente dans les litières de maïs Bt persistait pendant au moins huit mois.  Conjointement, ces études ont démontré que l'exposition des organismes telluriques aux toxines Bt sur de longues durées était possible, et que les risques que présentaient les cultures Bt pour le fonctionnement de l'écosystème du sol devaient être évalués.  Zwahlen et al. (2003b) ont également démontré que la mortalité et le développement pondéral des lombrics Lumbricus terrestris L. adultes et jeunes ne variaient pas notablement selon qu'ils étaient nourris de restes de maïs Bt ou de maïs non Bt, à l'exception du fait qu'après 200 jours, on remarquait une perte de poids significative des lombrics adultes nourris avec du maïs Bt par rapport aux sujets nourris avec du maïs non Bt.  

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations formulées au sujet du paragraphe 97.08.
97.10  Les risques des cultures tolérantes à des herbicides pour les organismes non cibles n'ont guère fait l'objet d'analyses avant 2000, année au cours de laquelle Watkinson et al. (2000) ont laissé entendre que ces cultures pouvaient avoir des effets négatifs sur les populations d'alouettes des champs au Royaume‑Uni.  Une évaluation en plein champ et à grande échelle des cultures dotées d'une tolérance à un herbicide a été mise en place au Royaume‑Uni pour examiner leurs effets réels, s'il en était, sur les espèces non cibles, et les résultats ont été publiés en 2003.  En majorité, les effets écologiques provenaient des modifications qui se produisaient dans la population de plantes adventices à la suite des changements d'herbicides utilisés.  Les effets non recherchés des cultures tolérantes à des herbicides n'ont pas été étudiés en détail ailleurs.  

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations formulées au sujet du paragraphe 97.08.
97.11  En 2004, Andow et Hilbeck (2004) ont exposé les grandes lignes d'un nouveau modèle d'évaluation des risques destiné à mesurer les effets non recherchés des cultures transgéniques.  Ils proposent implicitement de systématiser le processus d'évaluation des risques réels/tangibles qui est en cours de développement depuis 1999.  Une innovation importante consiste à sélectionner des espèces non cibles locales qui présentent une probabilité élevée d'exposition à une culture transgénique et sont de nature à jouer un rôle important dans le fonctionnement écologique de l'écosystème local.  

Observations formulées par l'Argentine
Les connaissances obtenues à des dates aussi récentes ne pourraient absolument pas justifier que soit retardée l'approbation.
97.12  L'amélioration de l'évaluation des risques pour les organismes non cibles et sur la biodiversité se poursuit.  Bien que dans de nombreux cas, les espèces indicatrices continuent d'être utilisées dans de nombreuses évaluations de risques, il existe une tendance favorisant l'évaluation de risques réels/tangibles, qui met en jeu des espèces végétales croissant spontanément dans les zones où des cultures transgéniques vont être plantées.  Dans l'avenir, il continuera d'être important d'évaluer non seulement les effets du végétal transgénique proprement dit, mais aussi les effets associés aux changements des pratiques agricoles.  Il faut signaler, en outre, qu'aucune méthode efficace d'évaluation des risques pour la biodiversité n'a encore été élaborée.  La mise en place et le contrôle de ce type de méthode peuvent s'avérer complexes.  

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations formulées au sujet des paragraphes ci‑dessus.
Évaluation et gestion du risque de résistance

97.13  L'apparition d'une résistance des parasites aux mesures de lutte antiparasitaire est connue depuis près de 100 ans, mais l'importance de ce problème s'est accentuée après la Seconde Guerre mondiale, en raison de la prolifération des techniques d'exploitation intensive qui ont entraîné une forte uniformisation de la sélection sur des zones étendues.  Environ 536 espèces d'arthropodes, 60 genres de champignons pathogènes pour les plantes et 174 espèces de plantes adventices ont développé une résistance aux pesticides (Eckert 1988;  WeedScience.org 2003;  Whalon et al. 2004), et la résistance aux toxines Bt a été décrite pour plus de 17 espèces d'insectes (Tabashnik 1994, Huang et al. 1999).  Il est intéressant d'observer que les virologistes ne sont pas convaincus de l'apparition d'une résistance aux cultures transgéniques résistantes à des virus (Tepfer 2002);  toutefois, malgré certains désaccords (passés en revue dans Tabashnik 1994), les entomologistes et les malherbologistes admettent que l'apparition d'une résistance est un risque réel qu'il est souhaitable de gérer d'une manière ou d'une autre (NRC 1986).  

97.14  Au début des années 90, il s'était avéré difficile de mettre en œuvre une gestion efficace de la résistance à la plupart des pesticides.  De fait, les chercheurs se montraient pessimistes quant à la possibilité de mettre en œuvre une stratégie "haute dose/refuge" pour gérer la résistance aux insecticides, dans la mesure où il n'était pas possible de maintenir la haute dose de façon fiable (Roush 1989;  Tabashnik 1989).  De nouveaux espoirs se sont fait jour avec l'apparition des cultures transgéniques Bt (Gould 1994;  Roush 1994), mais on ne savait pas avec certitude si une stratégie haute dose/refuge utilisant un refuge de taille raisonnable serait susceptible de retarder suffisamment l'apparition de la résistance (Comins 1977).  

97.15  Dans une série de simulations simples fondées sur les premiers travaux de Comins (1977), Alstad et Andow (1995) ont montré que la stratégie haute dose/refuge pouvait retarder la résistance de la pyrale du maïs au maïs Bt pendant plus de 30 ans si l'on mettait en place des refuges de maïs non Bt équivalant à 50 pour cent de la superficie.  Des recherches ultérieures ont donné à penser que des refuges de proportions plus réduites retarderaient également de façon notable la résistance, ce qui démontrait qu'il était théoriquement possible de mettre en place une gestion efficace de la résistance (Gould 1998;  Shelton et al. 2000).

Observations formulées par l'Argentine
Dans la déclaration ci‑dessus, l'expert montre que la gestion de la résistance est possible.  Certains des rapports mentionnés ci‑dessus ont été publiés plus tard, mais ce concept existait déjà en 1998, et il ne pourrait donc pas être utilisé pour justifier le retard de l'approbation.  
97.16  L'attention s'est alors tournée vers les aspects pratiques.  Était‑il possible de mettre en œuvre une stratégie efficace de gestion de la résistance?  Aux États‑Unis, la réponse à cette question a été fournie par une série de décisions prises par l'EPA.  Au début de l'année 1995, l'EPA a homologué la pomme de terre Bt et, bien que l'existence d'un risque de résistance ait été admise, aucune mesure de gestion de la résistance n'a été exigée.  À la fin de la même année, l'EPA a délivré des homologations conditionnelles et demandé la mise en place d'une gestion de la résistance pour toutes les plantations ultérieures de cultures Bt (Matten et al. 1996).  Les homologations conditionnelles avaient pour but de promouvoir l'élaboration et la mise en œuvre d'une stratégie de gestion de la résistance scientifiquement justifiée.  

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations formulées au sujet du paragraphe 97.15.
97.17  Les questions essentielles qui se posaient en 1995 étaient de savoir quelle devait être la superficie de la zone refuge, si celle‑ci devait respecter une structure spatiale particulière par rapport aux champs Bt et si la zone refuge pouvait être gérée de manière à limiter les pertes dues aux parasites.  Certains aspects de ces questions ne sont toujours pas résolus actuellement.  En Australie, la dose de toxine générée par le cotonnier Bt contre le parasite prépondérant, la chenille de la capsule Helicoverpa armigera (Hübner), n'était pas suffisante et les agriculteurs et les chercheurs ont décidé d'imposer des zones refuges de 70 pour cent pour réduire les probabilités de résistance (Fitt 1997).  Aux États‑Unis, le cotonnier Bt produisait une dose de toxine suffisamment élevée pour le parasite prépondérant, la noctuelle verdoyante Heliothis virescens (F.), mais pas pour un autre ravageur important, Helicoverpa zea (Boddie);  toutefois les exigences en matière de zones refuges ont été fixées à 4 pour cent pour les zones refuges non traitées par les insecticides, et à 20 pour cent pour les zones traitées, ces zones devant être établies à l'extérieur des champs Bt et respecter des exigences minimales en termes de structure spatiale.  En 2001, des exigences de structure spatiale ont été ajoutées pour le cotonnier Bt, en même temps que d'autres modifications.  Ces exigences initiales et ces modifications représentent un compromis entre divers intérêts, parmi lesquels les aspects scientifiques ont toutefois joué un rôle important.  

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations formulées au sujet du paragraphe 97.15.
97.18  Dans le cas du maïs Bt, des prescriptions en matière de gestion de la résistance ont été élaborées grâce à un important apport scientifique.  Au début de l'année 1997, le Comité régional pour la recherche NC‑205 de l'USDA a examiné des résultats de modèles et des renseignements concernant l'écologie de la pyrale du maïs, et a indiqué aux détenteurs d'homologations et à l'EPA qu'une zone refuge de 20 à 25 pour cent de la superficie était nécessaire à proximité de tous les champs de maïs Bt (auteur anonyme, 1998).  Les résultats des recherches appuyant cette recommandation ont été publiés au cours des années suivantes (Onstad et Gould 1998;  Hunt et al. 2001;  Bourguet et al. 2003).  L'un des résultats essentiels était un modèle bioéconomique indiquant qu'une zone refuge de 20 pour cent serait presque optimale pour des agriculteurs souhaitant un compromis entre les coûts immédiats de la zone refuge et les coûts différés générés par des problèmes de résistance (Hurley et al. 2001).  Le Canada a exigé en 1998 une zone refuge de 20 pour cent à moins de 0,5 mile (environ 800 mètres) des champs de maïs Bt et, en 1999, un consensus a été atteint aux États‑Unis, et l'EPA a imposé une zone refuge de 20 pour cent à moins de 0,5 mile du maïs Bt pour la campagne 2000 et par la suite.  

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations formulées au sujet du paragraphe 97.15.
97.19  Plusieurs problèmes scientifiques ne sont pas résolus à ce jour.  Il est nécessaire de comprendre les mécanismes de la résistance pour adapter la gestion de ce phénomène à un système particulier, mais l'on commence à peine à découvrir ces mécanismes pour les cultures Bt (Gahan et al. 2001).  Les déplacements des individus adultes peuvent jouer un rôle essentiel dans l'évolution de la résistance (Caprio 2001;  Ives et Andow 2002).  Des facteurs tels que la dispersion limitée des adultes à partir de leurs champs d'origine (Comis 1977), le fait que les adultes se déplacent avant ou après l'accouplement, ou encore le fait que ce soit les mâles, plus que les femelles, qui se déplacent, ou inversement (Ives et Andow 2002), peuvent exercer des effets significatifs sur les modèles d'évolution de la résistance;  par ailleurs, l'estimation de la fréquence de ces déplacements en plein champ comporte de grandes difficultés.  Les pratiques culturales telles que la rotation des cultures (Peck et Ellner 1997), la gestion de la zone refuge (Onstad et al. 2002;  Ives et Andow 2002), et l'adoption de méthodes rationnelles de lutte antiparasitaire peuvent avoir une incidence sur la rapidité d'évolution de la résistance.  Il est significatif d'observer qu'aucun consensus n'a été atteint en ce qui concerne la gestion des événements générant de faibles doses de toxines, et que l'analyse scientifique de ce problème est incomplète.  Ainsi, l'Australie a mis en œuvre des zones refuges de 70 pour cent pour un événement produisant une dose réduite de toxine alors que les États‑Unis ont adopté des zones de 20 pour cent aussi bien pour des événements à faibles doses que pour des événements produisant des doses élevées de toxines Bt.  

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations formulées au sujet du paragraphe 97.15.
97.20  La surveillance de l'apparition et de la fréquence de la résistance, ainsi que les méthodes visant à améliorer la mise en conformité des agriculteurs avec les exigences en matière de gestion de la résistance, sont des domaines qui font actuellement l'objet de recherches.  Le problème essentiel de la surveillance est de savoir comment estimer la résistance, alors que celle‑ci constitue un phénomène rare et récessif.  Une approche prometteuse est celle du criblage de la génération F2 (Andow et Alstad 1998;  Andow et Ives 2002;  Stodola et Andow 2004).  Il s'agit d'un criblage génique qui consiste à effectuer des croisements consanguins de lignées isofemelles afin que les phénotypes récessifs s'expriment dans la génération F2 et puissent alors faire l'objet d'un criblage.  Les femelles fécondées recueillies dans des populations naturelles sont porteuses, chacune, de quatre haplotypes (deux qui sont propres à la femelle et deux qui proviennent du mâle) et le criblage peut porter uniquement sur 250 lignées femelles au lieu de 106 individus collectés au champ.  Le criblage F2 a été utilisé pour plusieurs espèces (Bentur et al. 2000, Bourguet et al. 2003;  Génissel et al. 2003).  D'autres méthodes génétiques et phénotypiques ont été utilisées sur certains parasites du cotonnier (Gould et al. 1997;  Tabashnik et al. 2000), mais les criblages phénotypiques sont moins sensibles et plus coûteux que les criblages géniques (Andow et Ives 2002).  Pour améliorer la mise en conformité des agriculteurs, il sera nécessaire de mettre au point des modèles bioéconomiques, de réaliser des études sur le comportement et les motivations des agriculteurs, et de créer un matériel didactique efficace.  

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations formulées au sujet du paragraphe 97.15.
97.21  Nos connaissances concernant le risque de résistance et la gestion de la résistance continuent d'évoluer.  À ce jour aucun problème de résistance n'a été mis en évidence malgré l'utilisation très répandue des cultures Bt.  S'il est vrai que cela est peut‑être le résultat d'un heureux hasard, dans certains cas, comme celui du cotonnier Bt en Australie, la gestion de la résistance a très certainement joué un rôle essentiel pour éviter les problèmes, et dans d'autres, comme celui du cotonnier Bt en Arizona, aux États‑Unis, d'autres facteurs ont sans doute joué un rôle important (Tabashnik et al. 2003).  Il est intéressant d'observer que les recherches concernant la résistance des adventices aux herbicides utilisés avec les cultures tolérantes à des herbicides ont été relativement limitées.  Cet aspect a été traité comme un problème théorique de résistance aux herbicides (Gressell et al. 1996), mais il est possible que ce point de vue change, à la suite de rapports récents relatifs à la résistance des adventices (WeedScience.org 2003).  

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations formulées au sujet du paragraphe 97.15.  Nous notons que l'expert dit que "… [à] ce jour aucun problème de résistance n'a été mis en évidence malgré l'utilisation très répandue des cultures Bt …".  Cette déclaration montre que même s'il avait fondamentalement raison au sujet de la nécessité d'améliorer les méthodes et de poursuivre les recherches, l'expert admet qu'aucun dommage important n'a été causé à la biodiversité en se servant des concepts et connaissances qui existaient déjà en 1998, et par conséquent, aucune justification pour retarder l'approbation ne serait scientifiquement fondée.  
Question n° 99 ‑ Surveillance
99.
S'agissant des produits biotechnologiques en cause dans le présent différend, à propos desquels il n'a été détecté aucune différence notable quant à la nature ou au niveau du risque par rapport aux produits issus de la biotechnologie approuvés par les Communautés européennes avant octobre 1998, les renseignements dont dispose le Groupe spécial fournissent‑ils des raisons scientifiques ou techniques en justifiant de surveiller l'apparition d'éventuels effets négatifs ou non intentionnels qui découleraient de la consommation ou de l'utilisation de ces produits?

99.01  Certains produits biotechnologiques en cause dans le présent différend ont été considérés par un comité ou par un autre comme ne posant pas de risques notables.  J'ai fait part de mon désaccord avec quelques‑unes de ces déterminations dans mes précédentes réponses.  Certains États Membres ne partagent pas l'évaluation du comité scientifique pertinent (par exemple le Comité scientifique des plantes) concernant le fait qu'aucun risque notable n'aurait été identifié pour les produits en cause dans le présent différend.  Ce désaccord est parfois lié aux différences qui existent entre les normes appliquées par les parties en matière de risque acceptable.

Observations formulées par l'Argentine
L'expert a indiqué, dans les observations pertinentes sur les allégations formulées par les États Membres, que la plupart de ces allégations n'étaient pas claires et n'étaient pas justifiées au moment de la suspension des approbations.
99.02  Cette divergence constitue l'unique raison de surveiller l'apparition d'éventuels effets négatifs.  Si toutes les parties s'entendaient sur le fait qu'aucun risque notable n'a été détecté, il ne serait pas nécessaire d'envisager une surveillance des effets négatifs potentiels.  

99.03  Un transgène est susceptible d'entraîner des effets non anticipés par l'un quelconque des mécanismes suivants:  nouveaux cadres ouverts de lecture, mutagenèse insertionnelle, modifications post‑transcriptionnelles ou post‑traductionnelles, pléiotropie ou épistasie, interactions gène‑environnement.  Les nouveaux cadres ouverts de lecture et les phénomènes de mutagenèse insertionnelle peuvent être examinés par caractérisation moléculaire de tous les loci transgéniques.  Les modifications post‑transcriptionnelles et post‑traductionnelles peuvent être examinées, pour la plupart, par analyse moléculaire et biochimique.  Il n'est pas possible d'analyser les phénomènes de pléiotropie ou d'épistasie et les interactions gène‑environnement sans la mise en place de plantations de grande envergure en plein champ.

Observations formulées par l'Argentine
Toutes les prescriptions ci‑dessus ont été examinées en 1998 selon l'état des connaissances qui existaient à cette époque.  
99.04  La probabilité que survienne l'une de ces causes éventuelles d'effets non anticipés est la même pour tous les produits issus de la biotechnologie végétale, qu'ils soient antérieurs ou postérieurs à 1998.  Il est possible que les événements les plus récents (postérieurs à 2001) soient moins susceptibles de susciter cette sorte d'effets non anticipés que les événements antérieurs à 1998.  La différence principale qui existe entre ces événements est que les nouveaux cadres ouverts de lecture, la mutagenèse insertionnelle et les modifications post‑transcriptionnelles ou post‑traductionnelles ne faisaient pas l'objet de recherches approfondies avant 1998, alors que depuis 2001, les méthodes et les normes mettent de plus en plus l'accent sur l'évaluation de ces possibilités.  Cela fournit des raisons à la surveillance.  

Observations formulées par l'Argentine 
L'expert a raison, mais bien que les méthodes se soient améliorées depuis 1998, il n'a pas été montré que l'examen des cultures GM à la lumière des techniques et concepts les plus récents aurait donné lieu à une décision telle que celle prise en 1998.  Par ailleurs, les nouvelles méthodes et exigences réglementaires renforçaient même le sérieux des décisions antérieures.  
Question n° 100 – Pratiques de gestion agricole
100.
S'agissant des produits biotechnologiques en cause dans le présent différend, à propos desquels une demande d'approbation de dissémination dans l'environnement a été déposée (notifications présentées en vertu des Directives 90/220 ou 2001/18) et aucune différence notable quant à la nature ou au niveau du risque n'a été détectée, les renseignements dont dispose le Groupe spécial fournissent‑ils des raisons scientifiques ou techniques justifiant d'exiger des pratiques de gestion agricole spécifiques différentes de celles qui sont appliquées aux produits issus de la biotechnologie approuvés par les Communautés européennes avant octobre 1998?

100.01  Une argumentation similaire à celle de ma réponse à la question n° 99 est applicable à la présente question.

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations que nous avons formulées au sujet de la question n° 99.
Question n° 101 – Atténuation
101.
Les renseignements dont dispose le Groupe spécial viennent‑ils à l'appui de l'argument selon lequel les risques potentiels découlant de l'un quelconque des produits biotechnologiques en cause dans le présent différend devraient être atténués différemment des risques liés aux produits biotechnologiques approuvés par les Communautés européennes avant octobre 1998?  Dans l'affirmative, quels moyens d'atténuation du risque pourraient être envisagés?

101.01  Aucun des produits approuvés par les CE avant octobre 1998 n'a été soumis, de quelque manière que ce soit, à une atténuation des risques par les CE dès lors qu'aucun risque justifiant une mesure d'atténuation n'a été signalé et vérifié.  Si l'un quelconque des produits biotechnologiques était responsable d'un risque vérifiable, l'existence d'un tel risque serait un argument suffisant pour utiliser des moyens d'atténuation différents.

Observations formulées par l'Argentine
Il convient de noter que l'expert indique indirectement qu'aucun retard n'aurait été justifié en 1998 sur la base des risques susceptibles d'être atténués.
101.02  Toutefois, comme je l'ai indiqué dans ma réponse à la question n° 97, de nouvelles méthodes et de nouvelles normes d'évaluation des risques, entrées en vigueur après 1998, sont appliquées actuellement aux produits biotechnologiques.  Il est donc possible que certains risques, qui ne faisaient même pas l'objet d'un examen sur les produits anciens, soient détectés sur les produits nouveaux.  Dans ces conditions, des différences pourraient être justifiées.  

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations formulées au sujet de la question n° 97.  Voir également les observations formulées au sujet du paragraphe 69.14.
Question n° 102
102.
Les renseignements dont dispose le Groupe spécial corroborent‑ils le point de vue selon lequel les produits biotechnologiques en cause dans le présent différend (y compris les produits soumis aux mesures de sauvegarde de l'État membre) provoquent les mêmes types de risques potentiels pour la santé des personnes et des animaux, pour la préservation des végétaux et pour l'environnement que des produits nouveaux non biotechnologiques, tels que les produits végétaux obtenus par multiplication sélective, croisement ou mutagenèse induite?  Dans l'affirmative, les risques potentiels liés à l'un quelconque des produits biotechnologiques en cause dans le présent différend diffèrent‑ils sensiblement, d'un point de vue scientifique, par leur nature ou par leur ampleur, des risques liés à des produits nouveaux comparables non biotechnologiques, compte tenu:


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


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


(
des risques éventuels qui peuvent naître de la combinaison ou de l'usage successif de produits biotechnologiques ou de produits nouveaux non biotechnologiques comparables.
Veuillez fournir des explications en ce qui concerne les produits spécifiques en cause dans le présent différend.

Produits non biotechnologiques comparables obtenus par sélection végétale
102.01  Aucune des parties ne fournit une description exacte des différences existant entre la sélection classique et ce qu'il est convenu d'appeler la "sélection moléculaire".  La sélection met en jeu deux processus importants:  1) la recherche d'une modification génétique utilisable et l'introduction de celle-ci dans la population en sélection, et 2) l'amélioration et la sélection des variétés souhaitées à partir de la population en sélection.  Les méthodes utilisées dépendent de l'espèce cultivée et diffèrent de façon notable selon qu'il s'agit d'espèces clonales, telles que la pomme de terre et le bananier, ou d'espèces sexuées, telles que le colza, le maïs et le soja.  Parmi les espèces sexuées, il existe des différences importantes entre les méthodes de sélection appliquées aux espèces allogames, telles que le maïs et le colza, et aux espèces endogames, telles que le soja et le blé.  

102.02  La transgenèse est un processus qui a pour objet d'introduire une modification génétique dans la population en sélection.  Il ne s'agit pas d'un processus visant à découvrir une modification génétique ou à sélectionner et à améliorer les variétés.  En conséquence, la dénommée "sélection moléculaire" n'existe pas.  La transgenèse est simplement une partie du processus de sélection.

Observations formulées par l'Argentine
L'expert fait ici plusieurs déclarations sur lesquelles il convient de formuler des observations subsidiaires.  
a)
Il dit:  "La transgenèse est un processus qui a pour objet d'introduire une modification génétique dans la population en sélection."  Il nous semble préférable de dire:  "La transgenèse est un processus qui a pour objet d'introduire une construction génétique précise dans la population en sélection."
b)
Il dit:  "En conséquence, la dénommée "sélection moléculaire" n'existe pas."  Comme l'expert mentionne à plusieurs reprises de nouvelles méthodes, il doit reconnaître que la sélection assistée par marquage moléculaire est un moyen très utile d'utiliser la biologie moléculaire dans la sélection classique.
102.03  Il semblerait donc important d'identifier une méthode classique équivalente, comparable à la transgenèse, qui permettrait d'introduire une modification génétique dans la population en sélection.  Le processus classique comparable devrait être une méthode utilisée de façon habituelle dans les programmes de sélection, et non une méthode peu connue.  Si possible, le processus classique comparable devrait introduire la modification génétique au cours d'une étape similaire ou analogue du processus de sélection.  Le processus de sélection est susceptible d'éliminer des modifications génétiques considérables, de sorte qu'une modification introduite au début même du processus est criblée et sélectionnée répétitivement par plusieurs programmes de sélection avant l'utilisation, alors qu'une modification introduite à un stade plus avancé du processus fait l'objet de criblages moins nombreux et, le cas échéant, n'est pas soumise à une nouvelle sélection.

102.04  Il existe plusieurs autres méthodes permettant d'introduire une modification génétique dans la population de reproduction, notamment le croisement éloigné, le croisement ou l'utilisation de matériel non adapté, la mutagenèse et la recombinaison de matériel adapté.  La méthode du croisement éloigné fait intervenir des croisements avec différentes espèces.  On entend par matériel non adapté des plantes de la même espèce (ou sous‑espèce) qui n'ont pas été utilisées précédemment dans des programmes de sélection.  On entend par matériel adapté les plantes qui ont déjà été utilisées pour produire des variétés modernes classiques.  Il existe une marge d'"adaptabilité", même au sein de ce matériel, et certains programmes de sélection font appel principalement aux variétés en vogue les plus récentes comme source de la modification génétique, tandis que d'autres recherchent des variétés plus anciennes.  

Observations formulées par l'Argentine
Nous ajouterions la diversité obtenue par la variation somaclonale en tant que moyen d'introduire une modification génétique dans la population en sélection.  
102.05  Les méthodes de croisement sont difficiles à utiliser de façon courante pour les espèces clonales et endogames.  Dans le cas de la pomme de terre, par exemple, les modifications génétiques sont traditionnellement introduites en menant les plantes jusqu'à la floraison et en effectuant le croisement du matériel, ou par mutation délibérée ou spontanée au cours de la culture des cellules.  L'obtention de variétés utilisables par le biais des méthodes de croisement est longue.  Ainsi, certains caractères ne sont toujours pas incorporés à des variétés utilisables, malgré plus de 30 ans d'efforts.  La culture de cellules est essentielle pour produire de nouvelles pommes de terre de semence, de sorte qu'il s'agit d'une manière courante d'introduire une modification génétique;  de son côté, la transgenèse permet d'introduire des modifications génétiques dans des cultures de cellules.  En conséquence, s'agissant des pommes de terre transgéniques, la mutation délibérée ou spontanée au sein d'une culture de cellules est la méthode classique la plus pertinente aux fins de la comparaison avec la transgenèse.

Observations formulées par l'Argentine
La comparaison que propose l'expert n'est pas claire.  La mutation spontanée au sein d'une culture de cellules est un processus "spontané" sur lequel le sélectionneur n'exerce aucune influence.  Le sélectionneur peut influer sur une sélection plus poussée.  Nous tenons aussi à dissiper une certaine confusion et à établir une distinction entre la modification génétique introduite par le génie génétique et celle introduite par mutation et sélection spontanées:  dans les méthodes du génie génétique, la sélection porte sur le caractère délibérément introduit alors que la sélection classique s'intéresse au caractère souhaité, déjà existant ou produit par mutation.  

Par ailleurs, les cultures de cellules ne sont pas un processus naturel, et les mutations spontanées ne sont pas les mêmes que celles engendrées par la mutagénèse, qui est réalisée par le sélectionneur.  Dans la sélection classique, la sélection plus poussée des sujets souhaités n'est pas loin d'être maîtrisée par le sélectionneur.
102.06  Dans le cas des espèces endogames telles que le soja et le haricot sec, la modification peut être introduite par pollinisation manuelle (mettant généralement en jeu un matériel adapté), ou à l'aide de nouvelles collections dès lors que les lignées qui se reproduisent par autofécondation conservent leurs caractères individuels d'une génération à la suivante.  Dans certains cas, il est possible de créer des situations qui permettent une pollinisation croisée plus rapide du végétal endogame.  De cette manière, la modification génétique peut être introduite à l'aide des méthodes de croisement.  Toutefois, vu les difficultés que représentent généralement ces méthodes, la plupart des programmes de sélection ne les utilisent guère.  Tous les programmes reposent sur l'évaluation de collections (parfois d'une collection ancienne placée dans un nouvel environnement) pour trouver de nouvelles ressources génétiques utilisables.  Pour ces espèces, la transgenèse constitue une méthode nouvelle et efficace qui permet d'introduire une modification génétique directement au sein des variétés adaptées modernes, et d'éviter par là les frais du croisement et le caractère arbitraire des collections.  En conséquence, il n'est pas certain qu'il existe une méthode classique comparable à la transgenèse.  

Observations formulées par l'Argentine
Voir le paragraphe 102.05 et les observations que nous avons formulées.  
102.07  Pour les espèces allogames, telles que le maïs et le colza, les moyens permettant d'introduire une modification génétique sont nombreux.  Toutefois, dans le cas du maïs, la grande majorité des programmes de sélection des variétés modernes à l'échelle mondiale ne font pas appel aux croisements éloignés, ni aux croisements mettant en jeu un matériel non adapté.  De nombreux programmes du secteur public y consacrent quelques ressources, mais ces méthodes sont considérées comme des efforts de sélection à long terme, susceptibles d'aboutir à une amélioration des populations sur des dizaines d'années.  Ces populations améliorées peuvent ou non être choisies par d'autres programmes de sélection et introduites dans leurs populations en sélection non améliorées.  La méthode de loin la plus utilisée pour introduire une modification génétique au sein d'une population de maïs à des fins de sélection est la recombinaison d'un matériel adapté.  Toutefois, cette méthode elle-même est éclipsée par celle du "rétrocroisement" qui consiste à introduire un caractère spécifique dans une lignée consanguine adaptée.  Le rétrocroisement permet d'introduire indifféremment des caractères classiques ou des caractères transgéniques dans des lignées consanguines adaptées.  Cependant, dans le cas du maïs, la recombinaison de matériel adapté est probablement la méthode classique qu'on peut le mieux comparer à la transgenèse.  

Types de risques

102.08  Comme cela a été constaté par tous les groupes scientifiques qui s'occupent de ce problème, les types ou les genres de risques posés par les cultures biotechnologiques ne diffèrent en rien de ceux que génèrent leurs équivalents non biotechnologiques.  Ces types de risques comprennent notamment la toxicité pour les personnes et les animaux, l'allergénicité, les risques dans le domaine de la nutrition, le potentiel pathogène, les risques dus aux flux de gènes, les risques pour les organismes non cibles et la biodiversité, et les risques de résistance.  

Observations formulées par l'Argentine
Nous sommes tout à fait d'accord.  Nous ajouterions que les cultures non biotechnologiques n'ont jamais fait l'objet d'une réglementation aussi rigoureuse que les cultures biotechnologiques. 
Nature ou ampleur des risques

102.09  Parmi ces types de risques, il en existe de nouveaux, liés aux végétaux biotechnologiques.
102.10  Les CE ont raison de souligner que la transformation par biolistique, de même que la transformation fondée sur Agrobacterium, entraînent en général la création de plusieurs loci transgéniques, généralement dotés d'une structure complexe.  À la différence de la transformation bactérienne, les méthodes actuelles de transformation végétale ne permettent pas d'insérer exactement de la manière désirée ce que l'on souhaite insérer.  L'une des principales préoccupations découlant de ce problème est la création de nouveaux cadres ouverts de lecture.  Un cadre ouvert de lecture est une séquence d'ADN qui a, théoriquement, la capacité d'exprimer une protéine.  Un nouveau cadre ouvert de lecture pourrait donc produire une nouvelle protéine, laquelle serait susceptible de causer ou de favoriser l'apparition d'un nouveau risque.

Observations formulées par l'Argentine
Les cadres ouverts de lecture ne sont pas une préoccupation, mais une question de réglementation, c'est-à-dire une prescription en matière d'information.  La caractérisation complète des séquences insérées (méthode de la PCR, méthode de Southern) permettra l'identification et la caractérisation des fragments de restriction contenant le cadre ouvert de lecture qui s'étend dans les séquences de l'ADN végétal des régions flanquantes.  Les méthodes de la génématique sont alors utilisées pour évaluer le risque potentiel de toxicité ou d'allergénicité des présumées protéines résultant de la transcription et de la traduction de ces cadres ouverts de lecture hypothétiques.  Les transferts de Northern détecteront les nouveaux produits de la transcription.  À l'avenir, les microréseaux fourniront aussi des informations très précises et complètes.  Bien que la plupart de ces améliorations et concepts n'existaient généralement pas avant 1998, lorsqu'ils ont été appliqués plus tard à des cultures GM bien établies (ainsi qu'à de nouvelles cultures GM), ils ont montré qu'il n'existait aucun risque qui aurait pu ne pas être décelé avant 1998.  Par conséquent, bien que plus perfectionnées, les nouvelles méthodes élaborées dans ce domaine ne peuvent pas être invoquées pour justifier une suspension des approbations.  Par ailleurs, les progrès réalisés dans ce domaine ont confirmé le sérieux des approches qui existaient avant 1998.
102.11  Les Communautés européennes et les États-Unis ont raison de signaler que la mutagenèse insertionnelle est une autre conséquence de la transgenèse qui constitue une nouveauté en matière de sélection et pourrait causer ou favoriser l'apparition d'un nouveau risque.

Observations formulées par l'Argentine
La mutagénèse insertionnelle (si elle permet de produire un sujet viable) est susceptible d'avoir un effet phénotypique, et de ce fait les transformants qui en sont issus ne seront pas pris en compte dans les étapes de la sélection.  Si la mutagénèse insertionnelle n'a pas un tel effet, alors la stabilité des inserts (absence du phénomène de mobilité), le séquençage du génome végétal et d'autres techniques (par exemple, microréseaux, génomique, transcriptomique) fourniront les informations nécessaires.  Les risques allégués entrent donc dans le champ des prescriptions de la réglementation et ne représenteraient pas des risques réels, car le créateur de produits a les moyens de les déceler et que les produits ne seront jamais présentés pour approbation.  
102.12  Le Canada a tort de soutenir que la transgenèse permet un contrôle plus précis que la multiplication sélective.  En premier lieu, les variétés transgéniques et les variétés classiques font toutes deux l'objet d'un certain niveau de multiplication sélective, de sorte que la comparaison est inappropriée.  Plus important, la transgenèse permet de contrôler le résultat recherché (et, dans ce sens, la transgenèse autorise sans conteste un meilleur contrôle), mais le résultat final est souvent différent.

102.13  Les États‑Unis, le Canada et l'Argentine ont raison d'affirmer qu'il peut se produire des translocations et d'autres disruptions géniques au cours de la sélection classique.  Normalement, ces disruptions sont cependant rares.  En outre, leur fréquence est beaucoup plus élevée si la modification génétique est introduite à l'aide d'un croisement éloigné que si l'on utilise la méthode plus courante de la recombinaison de matériels adaptés.  
Observations formulées par l'Argentine
Nous pouvons considérer cette question dans l'autre sens.  Les translocations et d'autres disruptions génétiques au cours de la sélection classique peuvent provoquer, par exemple, le déplacement des facteurs de transcription des protéines de liaison et des protéines régulatrices de l'ADN vers d'autres régions des génomes.  Il en résulterait une transformation majeure du phénotype.  En fait, il a été montré que le rendement, qui est un objectif commun de la sélection classique, avait un caractère multigénique, entraînant la régulation, par exemple, du rythme circadien, de la synthèse des hormones, des facteurs de résistance au stress abiotique, de la résistance des agents pathogènes, de l'architecture du plant, de la période de floraison et d'autres caractères multigéniques pertinents.  Il n'en résulterait pas des risques accrus (qui, de toute façon, ne font pas l'objet d'une régulation) ni de nouveaux risques différents, ainsi que l'a montré un siècle de sélection "moderne".  De récentes expériences réalisées en microréseaux (qui doivent être confirmées) indiquent que la sélection classique active un plus grand nombre de gènes que la transformation par génie génétique.

102.14  Ainsi, les risques d'introduction de cadres ouverts de lecture et de mutagenèse insertionnelle sont plus grands dans le cas de la transgenèse que dans celui de la recombinaison de matériels adaptés.  Ces risques peuvent également être plus élevés que ceux que présente la mutation, délibérée ou spontanée, dans une culture de cellules, bien que cela soit moins certain.

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations formulées au sujet des paragraphes précédents.

102.15  Un grand effort de recherche est en cours pour comprendre et contrôler le processus d'insertion des transgènes, et il est probable qu'au cours des dix prochaines années le progrès technique fera évoluer ces préoccupations.

102.16  Certains cadres ouverts de lecture et certains loci transgéniques parasites peuvent être éliminés par un assortiment indépendant dans le cas des végétaux allogames tels que le maïs.  Cela n'est pas aussi facile pour les végétaux endogames et clonaux.

102.17  Presque tous les risques associés aux nouvelles toxines (par exemple, toutes les cultures Bt) introduites dans des végétaux cultivés sont des risques nouveaux.  S'il est vrai qu'il existe des modèles d'évaluation comparables pour ces risques (présence de toxines dans des végétaux), et qu'il est possible que les risques générés par les toxines spécifiques aient été analysés hors du végétal, le fait que le végétal soit utilisé comme vecteur de transmission de la toxine et les profils d'expression précis du végétal signifient que de nouvelles espèces sont exposées selon de nouveaux modes d'action.  Il s'agit là de risques nouveaux.

Observations formulées par l'Argentine

Il s'agit encore d'une question de réglementation.  Pour qu'un créateur de produits aille de l'avant avec un transformant, il faudrait démontrer sans équivoque l'équivalence entre la protéine exprimée dans la culture et celle qui a été isolée hors du végétal.  Les méthodes permettant de le démontrer étaient bien connues en 1998 et avant.

102.18  D'autres risques d'un nouveau genre ont été signalés dans certaines de mes réponses aux autres questions.

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations pertinentes formulées ci‑dessus.

102.19  L'utilisation envisagée du produit n'a pas d'incidence sur la nature du risque, mais elle a, en revanche, un effet quantitatif sur ce risque.  Cela correspond à un effet d'échelle.  Par exemple, les risques associés à une mise en circulation à des fins de transformation sont plus réduits que les risques liés au même produit lorsque celui‑ci est destiné à la plantation, ou à un autre usage.  On ne sait pas avec certitude jusqu'à quel point ces risques sont plus réduits, mais dans certains cas (tels que les risques des cultures GMTH pour la biodiversité), les mêmes risques peuvent être nuls si le produit a vocation à être transformé, ou considérables si le produit doit être cultivé.  
Observations formulées par l'Argentine
L'expert emploie ici une formulation qui prête à confusion.  La distinction entre les risques associés à la transformation et les risques liés à la plantation n'est pas claire.  Habituellement, une culture est plantée à des fins d'utilisation directe ou pour subir une transformation.  Par ailleurs, il nous semble qu'il n'est peut‑être pas logique d'employer l'expression "mise en circulation à des fins de transformation" dans le contexte des risques pour la biodiversité lorsqu'il est question du milieu industriel dans lequel est effectuée la soi‑disant "mise en circulation".

102.20  Les risques provoqués par la combinaison des transgènes peuvent varier quantitativement dans la mesure où l'on ne peut maintenir des réserves de graines pour toutes les combinaisons de caractères possibles.  Supposons qu'une culture, le cotonnier par exemple, soit disponible principalement avec un gène GMTH et un gène Bt, et que l'insecte ravageur attaque sporadiquement le cotonnier, mais fréquemment le maïs.  Les agriculteurs seraient moins incités à utiliser le gène Bt, mais souhaiteraient fortement utiliser le gène GMTH.  Cette situation mènerait à une utilisation exagérée du gène Bt pour le cotonnier, et à une augmentation du risque de résistance dans le cas du cotonnier et du maïs.  
Observations formulées par l'Argentine
Nous ne sommes pas d'accord.  Il est tout à fait spéculatif et il revient quasiment à prédire l'avenir que de dire que les caractères de tolérance à des herbicides et de résistance à des insecticides figureront toujours dans la même variété à l'avenir.  Les créateurs de produits font habituellement le contraire et mettent au point un large éventail de produits différents pour s'adresser à des marchés ou clients différents.

Question n° 103
103.  
Les renseignements dont dispose le Groupe spécial corroborent‑ils le point de vue selon lequel l'un quelconque des produits biotechnologiques en cause dans le présent différend pose, pour ce qui concerne les conséquences directes ou indirectes de la "contamination" non intentionnelle d'autres variétés végétales, un risque beaucoup plus grand que celui d'un produit nouveau comparable non biotechnologique, tel que l'une des 2 300 obtentions végétales qui ont été créées grâce à la méthode de la mutagenèse induite?
  Dans l'affirmative, quels moyens d'atténuation du risque pourraient être envisagés?  
Risque et "contamination"
103.01  Cela dépend de l'ampleur de la dissémination et de la nature de l'effet négatif.

Observations formulées par l'Argentine
Nous sommes d'accord.

103.01  On entend par "risque" la combinaison d'une exposition et d'un effet négatif.  L'exposition est déterminée par les propriétés du végétal cultivé et la quantité plantée de ce végétal (ampleur de la dissémination).  Il existe peu d'éléments de preuve qui donnent à penser que, toutes choses étant égales par ailleurs, le flux de gènes provenant d'une variété transgénique serait plus important que celui d'une variété classique.  
103.03  Pour définir un effet négatif, il est nécessaire de préciser quelles sont les personnes ou les choses qui en sont victimes, et comment on estime que cet effet est négatif.  Ainsi, un agriculteur biologique peut estimer que la contamination constitue un effet négatif dans la mesure où elle ferme le marché des aliments biologiques à son produit.  Les pertes financières, la diminution de la qualité de vie ou des moyens de subsistance de cet agriculteur le conduisent à considérer que cet effet est négatif.  
Observations formulées par l'Argentine
Nous nous objectons à l'emploi du terme "contamination".  Il faudrait plutôt parler de "présence fortuite".  Par ailleurs, c'est à l'agriculteur biologique qu'il incombe de s'assurer que son produit est exempt de toute substance GM puisqu'il pourra demander un prix plus élevé.  En outre, certains agriculteurs biologiques changent de position et commencent à croire que les cultures GM ne sont pas incompatibles avec les pratiques et règles de l'agriculture biologique.

103.04  Il n'y a pas eu beaucoup de débats, et encore moins d'accords, concernant la nature des effets négatifs de la contamination.  Par exemple, les dommages économiques et ceux affectant les moyens de subsistance peuvent être associés à ce que l'on perçoit comme un effet négatif.  Je ne suis pas certain que l'on soit parvenu à un accord sur le fait que ce type de risques perçus doive être pris en compte.

103.05  S'agissant de l'exemple mentionné au paragraphe 103.03, le risque associé aux cultures biotechnologiques est substantiellement plus grand que celui qui est posé par l'une quelconque des variétés obtenues par des moyens classiques.  Toutefois, cette différence est due principalement à la définition du dommage.

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations formulées au sujet du paragraphe 103.03.

103.06  Bien qu'il y ait peu de données appuyant cette hypothèse, je tends à penser que la probabilité de contamination croisée croît lentement à mesure que la superficie augmente lorsque la production est réalisée à très petite échelle, mais que, dès que celle‑ci atteint le seuil de la grande production, la probabilité augmente beaucoup plus rapidement.  En général, la "contamination" est un processus de dissémination pour lequel le transgène ne présente aucun avantage dans l'habitat envahi/contaminé, alors que cet avantage existe dans l'habitat d'origine.  Dans ces cas, la dissémination est proportionnelle à la longueur de la limite séparant les deux habitats (et non à la superficie de l'un ou de l'autre) et varie linéairement avec le carré du temps.  Toutefois, à des échelles spatiales très réduites, il est probable que les gestionnaires seront en mesure de prendre soin de limiter les accidents et de diminuer ainsi les taux de contamination.  
Observations formulées par l'Argentine
L'expert parle ici de "flux de gènes" qu'il désigne par le terme "contamination".  Il nous semble aussi que l'expert fait d'autres déclarations qui prêtent à confusion.

Lorsqu'il parle du "processus de dissémination", ses observations sont de nature spéculative.  Il n'établit pas de distinction entre les "habitats" et les "agroécosystèmes", alors qu'il s'agit d'une question pertinente.  La dissémination que l'expert désigne par le terme "contamination" dépendra de plusieurs facteurs, qui doivent tous être présents pour que se produise le "processus de dissémination", ainsi qu'il le nomme (et qu'il associe subtilement à l'envahissement):  l'endroit où la semence ou le grain, qui possède le caractère de la culture GM, tombe sur le sol, la fréquence du déversement et son importance, l'avantage sélectif de l'hybride, l'existence de la pression de sélection pertinente dans le nouvel habitat et enfin le risque qui résultera de l'avènement simultané des faits ci‑dessus.  D'éminents spécialistes ont fréquemment répondu à ce type de questions en disant "et alors?"  Nous proposons que l'expert se livre aussi à ce type d'exercice.

Lorsqu'il considère les risques mentionnés ci‑dessus, l'expert fait en fait référence à l'efficience du réseau de transport plutôt qu'aux propriétés des cultures GM, car le premier événement, à savoir le déversement, est la condition préalable nécessaire pour que les autres phénomènes se manifestent successivement.  Autrement dit, il est question ici de la "gestion", non pas de la culture, mais du réseau de transport.

Par ailleurs, les recherches progressent pour introduire des constructions "de restriction génétique" (t‑GURTs) qui ne permettront pas l'introgression du caractère introduit dans l'hybride.   Bien qu'elles ne soient pas bien connues dans leur version variétale (v‑GURTs), les technologies variétales génétiques restrictives d'élimination des caractères présentent des possibilités intéressantes pour éviter le flux de gènes.
Question n° 105
Raisons de la surveillance 
105.
S'agissant des produits biotechnologiques en cause dans le présent différend, à propos desquels il n'a été détecté aucune différence notable quant à la nature ou au niveau du risque par rapport à des produits nouveaux non biotechnologiques, tels que ceux qui sont obtenus par multiplication sélective, croisement et mutagenèse induite, existe-t-il des raisons scientifiques ou techniques justifiant de surveiller l'apparition d'éventuels effets négatifs ou non intentionnels qui découlerait de la consommation ou de l'utilisation de ces produits?  Dans l'affirmative, cette surveillance devrait‑elle se rapporter aux gènes ou aux caractères spécifiques introduits dans le produit biotechnologique, et comment pourrait‑on la comparer avec la surveillance de modifications induites dans des produits nouveaux non biotechnologiques?

105.01  Certains produits biotechnologiques en cause dans le présent différend ont été considérés par un comité ou par un autre comme ne posant pas de risques notables.  J'ai fait part de mon désaccord avec quelques‑unes de ces déterminations dans mes précédentes réponses.  Certains États membres ne partagent pas l'évaluation du comité scientifique pertinent (par exemple le Comité scientifique des plantes) concernant le fait qu'aucun risque notable n'aurait été identifié pour les produits en cause dans le présent différend.  Ce désaccord est parfois lié aux différences qui existent entre les normes appliquées par les parties en matière de risque acceptable.

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations que nous avons formulées au sujet du paragraphe 99.01.
105.02  Cette divergence constitue l'unique raison de surveiller l'apparition d'éventuels effets négatifs.  Si toutes les parties s'entendaient sur le fait qu'aucun risque notable n'a été détecté, il ne serait pas nécessaire d'envisager une surveillance des effets négatifs potentiels.  

105.03  Un transgène est susceptible d'avoir des effets non anticipés par l'un quelconque des mécanismes suivants:  nouveaux cadres ouverts de lecture, mutagenèse insertionnelle, modifications post‑transcriptionnelles ou post‑traductionnelles, pléiotropie ou épistasie, interactions gène‑environnement.  Les nouveaux cadres ouverts de lecture et les phénomènes de mutagenèse insertionnelle peuvent être examinés par caractérisation moléculaire de tous les loci transgéniques.  Les modifications post‑transcriptionnelles et post‑traductionnelles peuvent être examinées, pour la plupart, par analyse moléculaire et biochimique.  Il n'est pas possible d'analyser les phénomènes de pléiotropie ou d'épistasie et les interactions gène-environnement sans la mise en place de plantations de grande envergure en plein champ.

Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations que nous avons formulées au sujet du paragraphe 99.03.
105.04  Dans le cadre des techniques actuelles, les transgènes peuvent générer de nouveaux cadres ouverts de lecture et provoquer des phénomènes de mutagenèse insertionnelle.  Des modifications post‑transcriptionnelles et post‑traductionnelles peuvent concerner la structure du transgène et la nature du produit génique.  Les produits nouveaux pour le végétal exigent certainement une évaluation plus minutieuse.  Un produit génique natif de la plante réceptrice peut être moins sujet à des modifications, sauf s'il est exprimé dans de nouveaux tissus.  Les produits nouveaux exigent probablement une évaluation plus minutieuse des effets pléiotropes ou épistasiques et des interactions gène-environnement que les produits natifs.

105.05  La surveillance peut servir à rechercher des effets non anticipés.

105.06  Une caractérisation moléculaire et biochimique moins approfondie du locus transgénique et des produits transgéniques risque d'augmenter les possibilités d'effets non anticipés.  

105.07  La surveillance peut remplacer en partie la caractérisation moléculaire et biochimique.

105.08  La surveillance peut également remplacer la détection de l'ensemble des effets possibles, si elle s'étend à diverses catégories d'effets non anticipés.  Si une analyse moléculaire exhaustive est effectuée, il semblerait important de veiller à ce que la surveillance des autres effets non anticipés ne soit pas trop coûteuse.

Comparaison avec les variétés non biotechnologiques  
105.09  Une surveillance concernant un effet potentiel négatif spécifique doit porter sur les gènes/les caractères spécifiques de la variété transgénique.  Une surveillance visant à détecter des effets non anticipés demande une approche plus générale.

105.10  Tout d'abord, je dois insister sur le fait que certains végétaux non transgéniques classiques présentent des risques, et que pour certains de ces risques une surveillance (et une gestion) est justifiée.

Observations formulées par l'Argentine
Nous sommes tout à fait d'accord.  Il s'agit du cas des cultures TH sélectionnées à partir de mutants spontanés possédant ce caractère.  
105.11  S'agissant des effets négatifs potentiels, le raisonnement que j'ai suivi ici suppose que l'effet négatif potentiel ne provient pas d'un végétal non transgénique classique.  Dans le cas contraire, il n'y aurait pas de désaccord, comme je l'ai postulé au paragraphe 105.01.

105.12  S'agissant des effets non anticipés, certaines préoccupations font état d'une différence quantitative liée au processus de transgenèse (paragraphe 102.13);  par ailleurs, certaines différences sont liées au fait que le produit transgénique est un produit nouveau (paragraphe 105.04).  Les produits biotechnologiques natifs peuvent être ou non différents des produits obtenus par sélection classique en raison d'effets non anticipés générés par pléiotropie ou épistasie, ou dus à des interactions gène‑environnement.

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

106.01  Certains produits biotechnologiques en cause dans le présent différend ont été considérés par un comité ou par un autre comme ne posant pas de risques notables.  J'ai fait part de mon désaccord avec quelques‑unes de ces déterminations dans mes précédentes réponses.  Certains États membres ne partagent pas l'évaluation du comité scientifique pertinent (par exemple le Comité scientifique des plantes) concernant le fait qu'aucun risque notable n'aurait été identifié pour les produits en cause dans le présent différend.  Ce désaccord est parfois lié aux différences qui existent entre les normes appliquées par les parties en matière de risque acceptable.

Observations formulées par l'Argentine
Voir les commentaires que nous avons formulés au sujet du paragraphe 99.01.
106.02  Cette divergence constitue l'unique raison de mettre en place une gestion du risque.  Si toutes les parties s'entendaient sur le fait qu'aucun risque notable n'a été détecté, il ne serait pas nécessaire d'envisager une surveillance des effets négatifs potentiels.  Si le risque était admis uniquement par quelques‑unes des parties, il pourrait être justifié d'adopter une certaine forme de gestion conditionnelle du risque.  Par exemple, l'une des conditions régissant les mesures de gestion pourrait être le pays d'utilisation.

OBSERVATIONS CONCERNANT LES RÉPONSES DE M. SQUIRE AUX QUESTIONS
Mesures affectant l'agrément et la commercialisation des produits biotechnologiques
Remarques concernant les normes écologiques et environnementales

1.
Ces remarques ont pour objet de résumer mes vues sur certains aspects généraux concernant les questions posées par le Groupe spécial.  Elles portent sur les points suivants:

(
l'insuffisance générale, notamment en ce qui concerne les thèmes écologiques, des normes et des critères actuels selon lesquels les produits du type de ceux qui sont à l'examen pourraient être jugés, 

(
l'importance du contexte et de l'ampleur d'utilisation lors de l'évaluation de nouveaux produits exclusifs destinés à des marchés spécifiques,

(
certaines recherches récentes et actuelles concernant le flux de gènes et les incidences écologiques.

Critères et normes
Renseignements exigés pour prouver qu'un produit biotechnologique est sûr
2.
Aucun produit ne peut être considéré comme étant absolument sûr.  Il semble qu'il y ait un accord unanime sur ce point.  Il n'y a cependant pas d'unanimité concernant ce qui peut être considéré comme raisonnablement sûr.  Lorsque les premières données sont recueillies sur un produit, la probabilité qui permet d'affirmer qu'il est sûr ou non augmente très vite, mais, progressivement, l'importance relative de chaque nouvel élément d'information concernant cette sécurité du produit diminue.  (La courbe connaissance/sécurité a l'aspect d'une courbe des "rendements décroissants".) Toutefois, en ce qui concerne les présents débats, il ne semble pas y avoir d'accord sur la quantité d'information nécessaire pour que toutes les parties puissent raisonnablement conclure qu'un produit est sûr.  Cela est dû pour une grande part au fait qu'il n'existe pas de point de référence ni de normes permettant de mesurer la sécurité écologique d'un produit.  

Observations formulées par l'Argentine
Il semble y avoir une confusion quant à la façon dont la question est présentée.  Nous croyons qu'il serait plus compréhensible de parler dans ce cas particulier de la "probabilité que le produit soit sûr par rapport à la courbe de la connaissance".  Le niveau de sécurité acceptable serait une ligne parallèle à l'axe de la connaissance de sorte qu'un produit sera considéré sûr chaque fois que la courbe se situe au-dessus de la ligne ascendante de la norme de sécurité (bien entendu, la norme de sécurité devrait se situer beaucoup plus bas que la ligne du "dommage irréversible").  Chaque fois que de nouvelles connaissances sont introduites, la courbe de probabilité que le produit soit sûr peut s'écarter davantage de la ligne de la norme de sécurité dans un sens ou dans l'autre (par exemple, comme il a été montré que le maïs Bt était plus sûr que le maïs ordinaire en ce qui concerne la contamination par la mycotoxine, la courbe de probabilité que le produit soit sûr s'orientera vers le haut;  comme il a été montré que les acides gras transgéniques se comportent comme des acides saturés, et qu'ils présentent donc des risques similaires à ces derniers, la courbe de la probabilité que le produit soit sûr s'orientera vers le bas).
Pour ce qui est des dernières phrases ("toutefois, en ce qui concerne les présents débats, …"), et si l'on pousse le raisonnement jusqu'au bout, comme de nouvelles connaissances sont toujours incorporées, il semble qu'il n'y aura jamais assez d'informations pour que la ligne de la norme de sécurité atteigne une valeur donnée;  dans les faits, cela signifie que la ligne de la norme de sécurité s'orientera vers le haut ou vers le bas et qu'aucune information ne satisfera toutes les parties raisonnables, car les normes elles-mêmes se déplaceront. 
3.
Il existe une importante série d'exceptions à l'aspect "rendements décroissants" des courbes connaissance/sécurité.  Si le corps de connaissances met à jour une nouvelle propriété du produit biotechnologique, ou si l'environnement extérieur – le contexte – est modifié, alors la pente de la courbe connaissance/sécurité peut en effet augmenter de nouveau en raison des connaissances supplémentaires qui deviennent nécessaires pour vérifier la sécurité du produit en tenant compte de cette nouvelle propriété ou de ce nouveau contexte.  Dans certains cas, de nouvelles propriétés peuvent apparaître uniquement après que le produit a été cultivé pendant une certaine période ou sur un territoire étendu.  Plusieurs des discussions et des incertitudes qui caractérisent le différend concernant les flux de gènes et la contamination sont de ce type:  les connaissances actuelles semblent insuffisantes pour modéliser les éventuels problèmes et prévoir leur ampleur.  

Observations formulées par l'Argentine
Dans le contexte de la déclaration ci-dessus, il semble que l'axe de la connaissance ne fasse plus référence à la "connaissance" (source:  la documentation scientifique) mais aux "connaissances supplémentaires nécessaires pour vérifier la sécurité" (source:  les prescriptions de la réglementation);  partant de cette interprétation, l'expert semble faire référence aux "effets à long terme";  voir ci-après;  nous croyons que ce raisonnement a pour conséquence de justifier la suspension des approbations;  les connaissances ne seront jamais suffisantes pour satisfaire aux prescriptions de la réglementation en matière d'information, car la publication de nouvelles informations est un processus sans fin.
Normes et directives internationales

4.
Les normes et directives mentionnées dans les questions du Groupe spécial constituent (à mon avis) une étape importante vers un ensemble convenu de normes.  Elles diffèrent toutefois en ce qui concerne la rigueur et l'exigence de données détaillées.  Les recommandations sont relativement bien définies et rigoureuses dans les Mesures sanitaires et phytosanitaires de l'OMC, dans la NIMP n° 11 et dans les Lignes directrices pour la conduite de l'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés de plantes à ADN recombinant.  Ce dernier document exige notamment que le matériel génétique, les métabolites du végétal et les autres composants soient caractérisés et décrits en grand détail.  De nombreuses demandes de "renseignements complémentaires" des CE ou des États Membres respectent le niveau de détail indiqué dans cette publication (mais ne vont pas au-delà).
Observations formulées par l'Argentine
Nous convenons avec l'expert que l'Accord SPS est une source acceptable de normes.

5.
Le "Projet d'annexe sur l'évaluation de l'allergénicité potentielle ..." et l'"Annexe III du protocole de Cartagena sur la biosécurité, annexé à la Convention sur la diversité biologique" sont moins détaillés et moins normatifs.  Les directives fournies dans ces deux documents sont moins bien définies, en grande partie parce que les problèmes soulevés (allergénicité, impact sur les écosystèmes) sont complexes et, comme cela est indiqué aux paragraphes 2 et 7, parce qu'il n'existe pas (ou peu) de critères quantitatifs sur lesquels peuvent être fondées les évaluations.  Cette insuffisance de critères rend très difficile toute évaluation des risques liés à ces thèmes.  

Observations formulées par l'Argentine
Nous convenons avec l'expert que les autres documents cités sont moins détaillés et moins normatifs que l'Accord SPS.

6.
Comme cela a déjà été dit à de nombreuses reprises, les végétaux cultivés non biotechnologiques sont loin d'être soumis au même niveau de contrôle que les végétaux biotechnologiques.  S'ils l'avaient été, les normes écologiques seraient peut‑être maintenant en place.  
Observations formulées par l'Argentine
Le fait que les végétaux cultivés non biotechnologiques sont loin d'être soumis au même niveau de contrôle que les végétaux biotechnologiques, ainsi que l'accepte l'expert, signifie également que puisque les végétaux non biotechnologiques ont été considérés comme sûrs (en ce qui concerne les normes écologiques), ils devraient constituer un point de comparaison acceptable par rapport auquel évaluer les cultures biotechnologiques.  Sinon, ce raisonnement ne conduit nulle part:  1) les cultures non biotechnologiques n'ont pas été soumises à des essais, mais il est généralement reconnu que leur sécurité est acceptable;  2) s'il n'est pas possible de comparer les cultures biotechnologiques avec des cultures non biotechnologiques appropriées, alors …;  3) il n'y a aucun moyen de contrôler les cultures biotechnologiques parce qu'il n'existe pas de "normes" (la notion de "normes" suppose la comparaison avec un produit spécifique ou une série de valeurs quantitatives auxquelles il faudrait se conformer), de sorte que …;  4) il n'y a aucun moyen de contrôler ou de vérifier les produits biotechnologiques.  Ce raisonnement va à l'encontre de l'expérience acquise au fil des ans et dans de nombreux pays, selon laquelle les contrôles mis en place dans ces pays (ainsi que les prescriptions de la réglementation qui les accompagnent) étaient des indicateurs valides de la sécurité, car aucun incident dommageable n'a été signalé, si ce n'est des incidents qui se seraient produits avec des cultures non biotechnologiques dans des conditions similaires.  Dans le contexte du paragraphe ci-dessus, il semble que l'axe de la connaissance ne fasse plus référence à la "connaissance" (source:  la documentation scientifique), mais aux "connaissances supplémentaires nécessaires pour vérifier la sécurité" (source:  les prescriptions de la réglementation);  compte tenu de cette interprétation, l'expert semble faire référence aux "effets à long terme";  voir ci-dessous.  
Critères et points de comparaisons concernant les effets écologiques 
De nombreux arguments concernant les avantages ou les dommages écologiques des cultures biotechnologiques ne font aucunement référence à des critères objectifs.  L'annexe III du Protocole de Cartagena sur la biosécurité, annexé à la convention sur la diversité biologique mentionne uniquement le type général d'information susceptible d'être pris en compte.  Même lors de débats concernant les effets de produits précis sur des écosystèmes déterminés, ni les entreprises du secteur de la biotechnologie ni les organismes responsables des CE ne font référence à des critères objectifs lorsqu'ils déclarent qu'un produit est sûr ou ne l'est pas.  Par exemple, un organe d'évaluation peut exiger plus de renseignements sur la sécurité écologique à long terme d'un produit, sans indiquer quel type de renseignements est nécessaire pour vérifier que le produit est sûr.  

Observations formulées par l'Argentine
Il est encore question de l'argument selon lequel il n'existe pas de critère objectif dans les documents de référence internationaux.  L'exemple de la sécurité écologique à long terme ne conduit nulle part non plus tel que suggéré ci-dessus.  Quelle est la durée du "long terme"?  Cela dit, faudrait-il en déduire qu'une analyse appropriée du risque n'a pas de valeur de prédiction?  Parmi les autres objectifs, les méthodes et critères d'analyse du risque ne fournissent pas de données sur la "valeur actualisée" (c'est-à-dire que leur validité diminue avec le temps) aux fins de la prise de décisions.  S'ils n'avaient pas la faculté de prévoir, ils seraient dénués d'intérêt.  Il faut toutefois reconnaître que pour que l'analyse du risque possède cette valeur de prévision, elle doit prendre en considération toutes les variables concernées ainsi que toutes les connaissances existantes au moment considéré.

7.
Les problèmes mentionnés au paragraphe 7 surgissent parce que nous ne disposons pas d'un ensemble de propriétés – physiques, chimiques, biologiques, sociales et économiques – qui permettent de déterminer qu'un système de production est résistant et "sain".  Provisoirement, les études écologiques ont comparé les produits GM avec des lignées isogéniques non GM dans le cadre de comparaisons initiales à petite échelle, puis avec une autre pratique agronomique lors des comparaisons en grandeur réelle.  Même lorsqu'un point de comparaison est utilisé (par exemple la pratique actuelle), il n'est pas encore évident qu'il constitue une norme appropriée, c'est-à-dire une norme qui garantira la production.  Quel que soit le produit, aucune partie au débat n'a donné une indication, même générale, de ce que pourrait être un ensemble approprié de normes écologiques.   
Observations formulées par l'Argentine
L'expert critique les deux parties aux débats, en soulignant la question de "l'absence de normes".

Importance de l'ampleur d'utilisation et du contexte dans l'évaluation de la biodiversité et de l'impact écologique

8.
Les problèmes exposés aux paragraphes 7 et 8 sont rendus plus complexes encore par le fait que les critères écologiques sont influencés par le contexte 
– c'est-à-dire, par la combinaison formée par le climat, le sol, le paysage et les aspects agronomiques et économiques – dont la flore et la faune forment une partie essentielle.  Les entreprises ne semblent pas avoir été conscientes du contexte dans lequel existe la diversité biologique, ou avoir mal jugé ce contexte, lors de la présentation de nombreux dossiers à l'appui de leurs produits.  La biodiversité est importante principalement parce qu'elle maintient intact un système écologique, assure son fonctionnement et lui permet de résister aux perturbations extérieures.  Le rapport diversité‑fonction – qui définit la diversité, au niveau des micro-organismes, des végétaux et des animaux, nécessaire pour le maintien des fonctions essentielles telles que la décomposition, la transformation des nutriments, la formation du sol, la détoxification, le contrôle des organismes nuisibles, etc. – a été pratiquement laissé de côté au cours des discussions concernant la sécurité des cultures biotechnologiques (et non biotechnologiques).  

Observations formulées par l'Argentine
Cette considération, qui est fondamentalement vraie, doit s'appliquer aussi à l'agriculture dans son ensemble telle qu'elle est pratiquée de nos jours.  Elle s'applique donc aussi aux cultures non biotechnologiques.  Les données sur la préservation de la biodiversité sont toutefois un élément essentiel du processus réglementaire dans notre pays et cela a été le cas au point où il nous faut des données générales et spécifiques, chaque fois qu'il est raisonnable de s'attendre à des impacts, par exemple, interactions phénotype‑environnement, effets non recherchés.  Toutes les cultures GM approuvées doivent satisfaire à ces prescriptions.

9.
En conséquence, il est nécessaire de prendre en compte la biodiversité des champs cultivés autant que celle des habitats semi-naturels qui entourent les zones agricoles.  En outre, 

(
ce qui est considéré comme une biodiversité utile dans une partie du monde peut être très différent de ce qui est considéré comme utile dans d'autres régions, et 

(
un produit qui est considéré comme ayant un impact négligeable sur la biodiversité totale dans une partie du monde peut avoir un effet considérable ailleurs (et inversement).  

Les différences entre l'Europe et l'Amérique du Nord sont importantes à cet égard.  Dans de nombreuses régions d'Europe, on estime que la biodiversité utile n'est pas limitée aux zones naturelles et semi-naturelles (montagnes, grandes forêts), mais doit inclure la flore et la faune des terres arables, d'une part pour les raisons évoquées au paragraphe 9 ci-dessus (concernant le rapport diversité-fonction) et, d'autre part, parce que la diversité biologique constituée par les végétaux, les insectes et les oiseaux des terres agricoles est perçue comme utile par les habitants.  

Observations formulées par l'Argentine
L'expert fait de nouveau ressortir le fait qu'à son avis il n'existe pas de normes.


10.
Propriétés nouvelles à l'échelle du paysage.  Il n'est pas logique d'un point de vue scientifique de supposer que l'effet (positif ou négatif), ou l'absence d'effet, d'un produit biotechnologique mesuré à l'échelle d'une plante ou d'une petite parcelle d'expérimentation restera inchangé lorsqu'il sera mesuré à l'échelle du champ, de l'exploitation agricole ou du paysage.  La mise à l'échelle des effets biologiques au niveau du paysage a été un sujet de recherche de grande importance dans les années 90 et l'est encore.  Les questions qui se posent sont notamment les suivantes:  

(
Les fréquences de pollinisation croisée dans une population sauvage ou dans la population d'un champ augmenteront-elles considérablement à mesure que la proportion de la superficie occupée par un organisme donneur augmentera dans le paysage?

(
Les populations de repousses et d'espèces sauvages deviendront-elles plus compétitives et persistantes à mesure qu'elles évolueront, du fait de la sélection et de l'incorporation de nouveaux caractères?

(
Dans quelle mesure la variation des conditions physiques locales et les erreurs humaines occasionnelles réduisent-elles sérieusement l'efficacité des protocoles d'atténuation des risques?


11.
L'une des principales difficultés rencontrées pour prédire l'effet de tout type d'innovation reste l'incertitude qui existe à propos de la mise à l'échelle.  Qu'arrivera-t-il lorsque la proportion des terres concernées par l'innovation augmentera?  Encore une fois, les progrès sont limités par l'absence de critères bien établis permettant de définir les états de résistance et de viabilité aux échelles en question.  

Nouvelles recherches depuis 1998 sur des thèmes écologiques pertinents 


12.
En partie pour aborder les problèmes exposés aux paragraphes 8 à 12, une équipe importante de chercheurs a été chargée d'étudier les impacts écologiques et les flux de gènes en Europe.  Une grande proportion des recherches effectuées précédemment, au cours de la première moitié des années 90, sur les végétaux GM consistait à comparer des lignées génétiques pourvues et dépourvues d'un caractère GM, en confinement ou sur de petites parcelles.  Toutefois, il est apparu de plus en plus évident pendant les années 90 que cette méthode était insuffisante pour apporter des connaissances sur la dissémination, la persistance et les effets écologiques des cultures biotechnologiques à l'échelle du champ et du paysage.  Le symposium de 1999 – Les flux de gènes en agriculture:  intérêt pour les cultures transgéniques – qui a réuni des chercheurs venus d'Europe et d'Amérique du Nord en vue de comparer les dernières études sur les flux de gènes et la persistance des cultures GM et non GM dans l'environnement, a été un tournant important.  Ce symposium a attiré l'attention sur le fait qu'à l'échelle du paysage, les flux de gènes présentaient des caractéristiques spatiales et temporelles qui n'étaient  pas évidentes à une échelle plus réduite.

Geneflow in Agriculture:  relevance for transgenic crops.  (1999).  Compte rendu d'un symposium organisé à l'Université de Keele du 12 au 14 avril 1999.  Présidé par PJW Lutman.  British Crop Protection Council, Farnham, Royaume-Uni.  


13.
Les CE et plusieurs de leurs pays membres ont fait faire des études sur les flux de gènes et l'impact des OGM auxquelles participent de nombreux organismes associés.  Certaines études ont fourni des résultats;  d'autres sont en cours ou partiellement achevées.  Parmi ces projets, il convient de mentionner:

(
SIGMEA – Le projet d'introduction durable de cultures GM dans l'agriculture européenne (http://sigmea.dyndns.org/), financé par les CE, a été lancé en 2004 avec deux objectifs principaux:  a) réunir les informations européennes concernant la dissémination, la persistance et l'effet écologique des principales espèces cultivées qui se trouvent à l'examen ici, et b) élaborer des modèles et des outils d'aide à la prise de décisions concernant l'introduction de cultures GM et la coexistence de celles-ci avec d'autres formes de cultures.  Quarante-cinq organismes participent au projet SIGMEA qui s'étendra sur trois ans.  À ce jour, une très grande partie des connaissances scientifiques concernant ce sujet n'est pas encore accessible au public, soit parce que les études ont été achevées récemment, soit parce qu'elles sont encore en cours.  

(
ECOGEN – Le programme d'évaluation des effets écologiques et économiques des cultures génétiquement modifiées sur le sol (http://ecogen.dk), est un projet en cours de réalisation, financé par les CE, qui a pour objectif d'analyser les effets de l'utilisation du maïs Bt et d'autres cultures biotechnologiques sur les communautés d'organismes telluriques et sur les processus du sol dans des stations d'expérimentation au Danemark et en France.

(
Le programme d'évaluation à l'échelle de l'exploitation (FSE) des cultures génétiquement modifiées tolérantes à des herbicides (GMTH) compare la gestion des cultures GMTH avec la gestion des cultures classiques, et étudie leurs effets sur les plantes et les animaux invertébrés des terres arables sur plus de 250 sites au Royaume-Uni.  Les premiers résultats concernant les cultures de printemps ont été publiés en 2003 et les effets du colza d'hiver sur la biodiversité le seront en 2004.  Des études relatives au déplacement des gènes et à la persistance du caractère de tolérance à un herbicide obtenu par modification génétique, sont en cours.  

The Farm Scale Evaluations of spring-sown genetically modified crops.  2003.  Philosophical Transactions of the Royal Society, Biological Sciences, 358, Numéro thématique.

Observations formulées par l'Argentine
Nous croyons que ces études ne sont pas pertinentes et qu'elles sont citées ici hors contexte.  Il semble aussi que si on les analyse attentivement, les citations ne réprouvent pas les cultures GM, mais témoignent au contraire de la faiblesse des arguments invoqués pour s'y opposer.

Voir les observations ci-après de J.L. London dans "Biosafety trials darken Outlook for transgenic crops in Europe" (Nature, 425:751, 2003);  dont nous citons certains extraits (pas d'italique et non souligné dans l'original):
"Les évaluations à l'échelle de l'exploitation réalisées en Grande-Bretagne, et publiées le 16 octobre, montrent que deux cultures génétiquement modifiées – le colza et la betterave de printemps – sont susceptibles d'avoir des effets dommageables sur la biodiversité des terres agricoles.  Les chercheurs disent que les niveaux des adventices, des semences et des insectes dans les champs de cultures transgéniques étaient inférieurs à ceux que l'on trouvait dans les parcelles plantées de variétés classiques, et que cela pourrait avoir un effet de contagion à la baisse des populations d'oiseaux et de petits animaux qui se nourrissent de ces populations.

Bien que les problèmes soient causés par la fréquence des pulvérisations d'herbicides associée aux cultures plutôt que par les cultures elles-mêmes, il est probable que les résultats rendront politiquement impossible au gouvernement britannique d'autoriser des cultures transgéniques dans l'immédiat, de dire de nombreux observateurs.  …  Les expériences, qui se sont déroulées entre 2000 et 2002, et dont les résultats sont publiés sous forme de huit rapports parus dans Philosophical Transactions of the Royal Society B, ont permis d'établir une comparaison entre des variétés classiques et des variétés transgéniques sur 200 parcelles.  

Les résultats positifs obtenus pour une troisième culture – le maïs – ont été remis en question, car l'herbicide appliqué sur la plupart des plants classiques doit être éliminé.  Mais les autres résultats n'ont pas été directement contestés par la plupart des partisans de la technologie.  Les données montrent que le nombre de semences tombées au sol dans les parcelles plantées de colza et de betterave transgéniques était d'un tiers à un sixième inférieur à celui que l'on trouvait dans les parcelles plantées de variétés classiques.  Les niveaux de certaines populations d'insectes et d'adventices étaient aussi moindres.  "Nous pourrions observer une baisse à long terme des populations d'adventices dont se nourrissent les oiseaux", de dire M. Les Firbank, le spécialiste de l'utilisation des sols de l'Université Lancaster qui a dirigé le programme.  Firbank et les autres auteurs soulignent que c'est la fréquence des pulvérisations d'herbicides et non la modification génétique qui est la source du problème.  Les cultures résistantes aux herbicides sont conçues pour résister à des désherbants à large spectre qui éliminent la quasi-totalité des adventices dans un champ.  (*)
Durant les évaluations menées à l'échelle de l'exploitation agricole, les agriculteurs ont pulvérisé une ou deux fois un herbicide à large spectre sur des cultures.  Cela réduit la main-d'œuvre requise pour la gestion classique des adventices, laquelle exige l'application répétée de désherbants moins puissants.  Mais l'herbicide plus puissant appliqué sur les cultures transgéniques élimine aussi davantage d'adventices, ainsi que les graines qu'elles produisent.  Les représentants de l'industrie agricole indiquent qu'il est de ce fait possible qu'une autre fréquence de pulvérisations d'herbicides ait pu avoir atténué l'impact sur la biodiversité tout en réduisant la main‑d'œuvre agricole.  … "… compte tenu de la forte opposition du public à l'agriculture transgénique, les chances de commercialiser à court terme des cultures résistantes à des herbicides sont minces (voir Nature 425, 656 à 657;  2003) …  Aucune décision ne sera prise tant qu'un groupe de conseillers scientifiques n'aura pas examiné les résultats pour le compte du gouvernement.  Mais le Ministre de l'environnement, M. Elliot Morley, a déjà dit qu'il n'y aurait pas de plantation à l'échelle commerciale en 2004.  Dans l'intervalle, les travaux sur de meilleures fréquences de pulvérisations se poursuivent."

(Fin de la citation)

* Note:  L'élimination de toutes les adventices d'un champ est une caractéristique de l'agriculture moderne.
(
Implications botaniques et effets sur la rotation des cultures de la tolérance aux herbicides obtenue par modification génétique du colza et de la betterave d'hiver (projet BRIGHT).  Ce projet, qui consistait à comparer la gestion de diverses variétés tolérantes à des herbicides, s'est déroulé sur plusieurs années en cinq endroits du Royaume-Uni.  


Le rapport final est disponible à l'adresse www.hgca.com, sous le titre Crop research.

(
Le Projet de directives relatives aux OGM, sous les auspices de l'OILB (Organisation internationale de lutte biologique contre les animaux et plantes nuisibles) et financé par l'Agence suisse pour le développement et la coopération (SDC), a pour objectif d'élaborer des directives internationales relatives aux essais concernant la biosécurité des plantes transgéniques, l'accent étant mis sur les communautés et processus écologiques dans les pays en développement, mais applicables en principe à l'Europe.  


Hillbeck A.  et Andow DA (Eds) 2004.  Environmental risk assessment of genetically modified organisms.  Volume 1.  A case study of Bt maize in Kenya.  Eds. CAB International, Wallingford, UK.  D'autres études de cas sont en cours.

(
En outre, de nombreuses autres études nationales sont en cours, notamment en Allemagne, en France, au Danemark et au Royaume‑Uni.  

14.
En résumé, la compréhension des risques et des avantages écologiques et environnementaux a pris du retard sur celle de la plupart des autres formes de risque.  Aucun ensemble convenu de critères ne permet de donner une définition de l'écosystème agricole "idéal" et cela a limité les débats logiques et rationnels sur les impacts écologiques dans la plupart des cas à l'examen.  Des recherches sont en cours dans divers contextes européens et fourniront des données scientifiques qui pourront être utilisées pour définir les critères nécessaires.

Observations formulées par l'Argentine
Les propos de l'expert visent à démontrer que c'est tout juste maintenant que de nouvelles connaissances apparaissent (ou sont tout juste en train d'être obtenues), de sorte que l'on pourrait en déduire qu'il est préférable de suspendre indéfiniment les approbations, en attendant que de nouvelles données puissent justifier ces suspensions.  La question qui se pose en l'occurrence est celle de savoir si la Commission technique possédait ou ne possédait pas toutes les connaissances disponibles nécessaires pour prendre une décision.  
Annexe aux remarques.  Persistance et déplacement des gènes dans les cultures, les adventices et les apparentées sauvages  

Le résumé du tableau 1 est proposé comme contexte à plusieurs des questions du Groupe spécial qui ont trait à la persistance et à la dissémination des végétaux transgéniques.  Plusieurs des cultures à l'examen sont susceptibles de répandre des graines et de laisser une descendance.  Les définitions utilisées sont les suivantes.  Repousse(s):  plantes provenant de graines répandues, ou de matériel végétatif laissé par une plante cultivée, qui poussent dans les champs où elles apparaissent généralement comme des mauvaises herbes au sein d'une culture.  Plante(s) sauvage(s):  plantes provenant de graines répandues, ou de matériel végétatif laissé par une plante cultivée, qui poussent hors des champs, en bordure des chemins et des zones agricoles.  (Certains auteurs utilisent l'expression "plantes sauvages" pour désigner des plantes issues d'une plante cultivée, indifféremment du fait qu'elles se trouvent à l'intérieur ou à l'extérieur des champs.) Le tableau montre que la transmission entre les cultures, les plantes sauvages/repousses, et les apparentées sauvages varie considérablement selon l'espèce.  La persistance et la dissémination sont en général les plus élevées pour le colza;  elles sont faibles pour la betterave à condition qu'il ne soit pas permis à celle-ci de fleurir, très faibles pour le maïs sauf entre les cultures en floraison, et négligeables pour le cotonnier tel qu'il est cultivé actuellement dans les pays membres des Communautés européennes.

Il est important de souligner un facteur pertinent qui a été mentionné dans tous les débats portant sur le colza biotechnologique, à savoir qu'au fur et à mesure de la publication des résultats des recherches, entre le milieu des années 90 et le début des années 2000, l'image du colza en tant que plante adventice s'est progressivement renforcée.  Il faut en particulier observer que:

(
le colza persiste de cinq à dix ans dans le sol à une densité relativement élevée (environ 100 graines par mètre carré);  

(
le colza est très répandu dans la banque de graines présente dans les terres arables et figure en général parmi les dix espèces les plus courantes dans les champs;  par ailleurs, le colza est souvent présent au bord des chemins;

(
la dispersion des graines de colza se produit à chaque récolte;

(
la dispersion du pollen, qui provoque une pollinisation croisée peu fréquente, se produit sur plusieurs kilomètres:  les vecteurs insectes jouent un rôle important dans le déplacement du pollen.

Par contre, il faut aussi savoir que le colza constitue une tête d'assolement intéressante et flexible dans une rotation de céréales;  cette culture demande moins de produits agrochimiques et admet une biodiversité plus élevée en plein champ.

Tableau 1.  Capacité des cultures à disperser du matériel génétique par l'intermédiaire des plantes sauvages et des repousses de leur descendance, de la dispersion du pollen et de l'allofécondation conduisant à la formation d'hybrides en Europe.  Résumé de l'auteur.

	
	Betterave
	Maïs
	Colza
	Cotonnier

	Graines de plantes sauvages/de repousses

persistance dans le champ

persistance hors du champ
	moyenne
moyenne
	nulle1
faible
	élevée
moyenne
	nulle
nulle

	Transfert de pollen 

culture vers culture
	faible2
	élevé
	élevé
	faible

	
culture vers plante sauvage/repousse
	faible2
	nul
	élevé
	nul

	
culture vers apparentée sauvage
	faible2
	nul
	faible
	nul

	Fréquence de croisement (à l'arrivée du pollen sur les plantes en floraison)
	
	
	
	

	
culture vers culture 
	élevée
	élevée
	élevée
	faible

	
culture vers plante sauvage
	élevée
	nulle1
	élevée
	-

	
culture vers apparentée sauvage
	élevée (locale)
	nulle
	faible
	-




1 Dans la plus grande partie de l'Europe;  quelques possibilités de survie dans le sud.


2 À condition d'empêcher la floraison des plantes cultivées, ou de la limiter à un petit nombre de plantes.
Observations formulées par l'Argentine
Voir les observations concernant le tableau 1.
La présence d'une construction GM ne devrait pas avoir d'incidence sensible sur les caractéristiques décrites au tableau 1 ni sur le fait que le colza et d'autres plantes cultivées sont considérés comme des mauvaises herbes.  Toutefois, si la construction GM est accompagnée de gènes qui rendent la plante plus ou moins mâle fertile que d'autres plantes sexuellement compatibles, alors la dissémination du caractère GM risque d'être différente.  Le colza peut de nouveau servir d'exemple dans la mesure où il varie de façon courante en matière de fertilité mâle (la fertilité mâle correspond à la proportion de plantes qui produisent du pollen):  dans certaines variétés cultivées, toutes (ou presque toutes) les plantes sont mâles fertiles, alors que dans d'autres variétés il peut y avoir un mélange d'individus mâles fertiles (20 pour cent) et mâles stériles (80 pour cent).  Par ailleurs, les repousses (y compris les repousses GM) provenant de graines dispersées par certains types de plantes cultivées GMTH peuvent être soit mâles fertiles, soit mâles stériles.  En général les cultures et les plantes qui se caractérisent par une stérilité mâle supérieure constituent une cible plus fréquente de pollinisation croisée des autres champs ou des autres plantes que les plantes qui sont pleinement mâles fertiles.  Lors de l'évaluation du risque de dissémination et de persistance, il est important de savoir si la proportion de plantes mâles fertiles de la variété et de sa descendance est élevée, moyenne ou nulle.   
Réponses aux questions

3.
Effet du maïs Bt sur les organismes non cibles
Les cultures Bt sont très répandues dans certaines régions du globe.  Elles permettent de cibler des organismes nuisibles spécifiques à chaque culture et présentent de ce fait l'avantage de réduire la consommation des insecticides chimiques.  Elles peuvent cependant avoir l'inconvénient de causer des dommages à d'autres organismes de l'écosystème.  Parmi ceux-ci figurent les prédateurs et parasitoïdes qui s'alimentent des organismes nuisibles, et les organismes que n'atteignent pas en temps normal les insecticides chimiques.  On peut mentionner, comme exemples de ces derniers, la faune tellurique, qui risque d'être exposée à la toxine si celle-ci est présente dans les racines ou si elle en est exsudée, ainsi que les organismes détritivores et les autres saprophages qui rencontrent la toxine dans la matière végétale morte ou en voie de décomposition.  On peut donc soutenir que l'utilisation du produit présente des avantages et des inconvénients.  Les résultats obtenus récemment en Amérique du Nord montrent que la consommation de pesticides a diminué, mais pas dans tous les cas – le contexte est important.  S'agissant des organismes non cibles, les renseignements en provenance des régions de culture de maïs Bt sont beaucoup moins nombreux.  

Effets éventuels sur les écosystèmes.  À ce jour, les évaluations des éventuels dommages ou avantages des plantes Bt sur l'écologie de régions comme l'Europe se sont fondées en grande partie sur les résultats de recherches menées en laboratoire ou dans des systèmes fermés dans lesquels les végétaux et les organismes testés n'ont aucun contact, ou des contacts restreints, avec le monde extérieur.  Trois des pièces mentionnées à la question n° 3 (EC‑150, EC‑151 et EC‑152) relèvent de ce type de recherche.  Ces études, et d'autres, indiquent qu'il existe une possibilité d'effets écologiques, et certaines d'entre elles démontrent que la toxine peut, le cas échéant, affecter les organismes du sol.  La pièce EC‑149 examine des données obtenues en laboratoire et en plein champ jusqu'en 1999 et indique, en conclusion, qu'en raison de la superficie restreinte et de la courte durée des expériences, les déductions que l'on peut faire concernant les effets écologiques à grande échelle ou à long terme sont limitées.  Depuis lors, peu d'expériences ont été menées à l'échelle réelle sur des cultures Bt en Europe, comparables à celles du projet ECOGEN, en cours, dont les résultats devraient être publiés en 2005.  

Observations formulées par l'Argentine
Les membres de phrases "possibilité d'effets écologiques", "la toxine peut, le cas échéant, affecter les organismes du sol", "les déductions … sont limitées" et enfin la référence faite à des études "dont les résultats devraient être publiés en 2005", tels qu'énumérés, sont tous des déclarations qui s'apparentent davantage à des opinions qu'à un compte rendu de faits scientifiques.  Les faits scientifiques ont déjà établi qu'à tous les niveaux moléculaires, anatomiques et physiologiques, les entomotoxines Bt sont très spécifiques aux ordres d'insectes.  En raison de leur mode d'action (qui commence par leur fixation sur des récepteurs spécifiques de l'intestin moyen des insectes sensibles), il est aussi très peu probable que les entomotoxines Bt aient des effets négatifs sur d'autres organismes.  Il a été abondamment fait état de cette absence d'effets négatifs dans la documentation scientifique disponible.  Il serait aussi utile d'indiquer que les entomotoxines Bt, ainsi que les bactéries qui les produisent, sont présentes dans les champs depuis plus de 60 ans maintenant, sous la forme de préparations d'insecticides pulvérisables, non purifiées.  Les bactéries qui produisent ces toxines sont, par ailleurs, présentes dans le sol dans le monde entier.
Augmentation d'échelle, échelles de temps et dilution.  Les études publiées ne donnent aucune indication, dans un sens ou dans un autre, sur ce qui se passerait si le maïs Bt était semé à grande échelle en Europe.  Il n'existe pas de consensus général chez les scientifiques sur l'effet que pourrait avoir l'introduction d'une culture Bt dans une région nouvelle.  Certains soutiennent qu'il pourrait se produire une série d'effets négatifs imprévus.

Observations formulées par l'Argentine
Des membres de phrases tels que "ne donnent aucune indication, dans un sens ou dans un autre", "il n'existe pas de consensus général", "certains soutiennent qu'il pourrait se produire une série d'effets négatifs imprévus" sont des opinions plutôt que des informations fondées sur des faits précis disponibles.
Les auteurs de la pièce EC‑149 écrivent, à l'appui de ce point de vue:

Bien que ces essais réglementaires fournissent des renseignements initiaux intéressants concernant la toxicité, il serait insuffisant de fonder des évaluations écologiques uniquement sur des essais d'alimentation bitrophiques au cours desquels la protéine insecticide est appliquée directement, sous une forme hautement élaborée, sur l'organisme non cible.  On risquerait dans ce cas […] de ne pas saisir certaines interactions importantes existant entre les plantes et les herbivores et les ennemis naturels/organismes non cibles.

Observations formulées par l'Argentine
L'énoncé ci-dessus est un autre exemple de déclarations du type "les informations ne sont pas suffisantes", qui est suivie par une déclaration sur le fait qu'il manque des données "importantes", ainsi que le mentionne souvent cet expert.  Pour être objectif, il faudrait aussi parler de l'absence de données étayant le fait que des effets négatifs sont effectivement observés, ce que ne considère pas l'expert malgré tous les rapports en ce sens que renferme la documentation existante.  Par ailleurs, l'expression "sous une forme hautement élaborée" qui est employée lorsqu'il est question de la protéine insecticide pourrait être interprétée de nombreuses manières (dont certaines prêtent à confusion).  L'expression "sous une forme hautement élaborée" pourrait vouloir dire:  1) qui est différente de la protéine pertinente telle qu'elle est exprimée dans le plant;  2) qui est produite par des micro-organismes issus de modifications génétiques;  3) qui est obtenue par transformation du tissu végétal;  4) qui est obtenue en exprimant la séquence de protéines actives;  5) qui est obtenue par transformation in vitro de la protoxine en toxine active;  6) qui utilise seulement la protéine active tronquée.  Cette ambiguïté n'est pas pertinente en ce qui concerne la déclaration citée par l'expert, mais elle en indique le manque de précision et de valeur analytique.
L'hypothèse, ici, est que l'exposition de l'écosystème à des plantes Bt, campagne après campagne, dans des zones géographiques plus étendues risque de produire des effets écologiques négatifs qui ne sont pas observables au cours d'essais d'alimentation à court terme en laboratoire ou en plein champ sur de petites parcelles.  

Observations formulées par l'Argentine
Voir ci-dessus.
Inversement, certains soutiennent que les essais "d'alimentation" sont susceptibles de créer des conditions tellement artificielles, en supprimant la possibilité de choisir l'aliment, etc., qu'ils exagèrent considérablement les effets qui se produiraient dans un écosystème.  Cette "dilution" de l'effet est illustrée par le fait qu'il a été démontré que les effets négatifs du pollen de maïs Bt sur le monarque en Amérique du Nord, qui avaient été découverts en laboratoire, sont peu probables dans l'écosystème.  Il existe à cela plusieurs raisons:  la plante hôte de l'insecte est située en grande partie à l'extérieur des champs de maïs Bt, l'apparition saisonnière de l'insecte et la dissémination du pollen ne coïncident que partiellement, et l'exposition effective de l'insecte à la toxine dans les champs de maïs est inférieure à celle qui est obtenue en laboratoire.  Un article de vulgarisation intitulé Butterflies and Bt corn:  allowing science to guide decisions, qui résume l'étude, a été publié par plusieurs universités américaines et par le Département de l'agriculture des États‑Unis;  des rapports scientifiques ont été rassemblés et publiés dans la revue Proceedings of the National Academy of Sciences of the USA (vol. 98, 2001).  Les résultats de nombreuses autres expériences d'alimentation feraient apparaître une "dilution" similaire (à mon avis) s'ils étaient analysés dans le contexte de l'écosystème.   
Observations formulées par l'Argentine
Nous sommes tout à fait d'accord avec le paragraphe ci-dessus.
Absence générale de normes écologiques et de points de comparaison.  Comme cela a été signalé dans les notes préliminaires et à propos de la tolérance aux herbicides (question n° 6), il est essentiel de connaître le contexte et de disposer d'un point de comparaison pour toute évaluation et, tout comme dans le cas de la tolérance aux herbicides, ces éléments ont rarement été pleinement pris en compte lors de l'évaluation des cultures Bt.  Ainsi, les évaluations qui visent à montrer la présence de dommages devraient comparer les effets de la culture Bt à une pratique ou à une norme existantes, telles que la gestion actuelle des pesticides, ou à des options utilisant l'application de préparations Bt (à propos desquelles les informations écologiques semblent peu nombreuses).  Quant à l'évaluation des cultures GMTH, il n'existe aucune définition, ni ensemble de critères, permettant de décrire un écosystème acceptable, résistant et durable.  Il devrait être possible pour les scientifiques de définir ce type de critères, qui devraient être génériques mais comporter également des éléments spécifiques selon les lieux.  Une étude de cas récente concernant le maïs Bt au Kenya donne une démonstration de ce qui peut être réalisé rapidement en combinant les connaissances aux échelles mondiale et locale (Hilbeck A et Andow, DA, eds. 2004.  Environmental risk assessment of genetically modified organisms.  Vol. 1, A case study of Bt maize in Kenya.  CABI Publishing).  

Observations formulées par l'Argentine
Là encore, l'expert invoque l'absence à la fois de points de comparaison et de critères pour établir des informations acceptables sur la sécurité écologique.  Il ne tient pas compte non plus de la masse de preuves et d'informations pratiques disponibles.  Il avance aussi que l'"écosystème" est l'endroit où est pratiquée l'agriculture, au lieu de mentionner le concept plus précis d'"agroécosystème", c'est-à-dire un écosystème très perturbé soumis à l'influence de l'homme.  L'expert fait aussi référence à l'absence de "points de comparaison", mais il ne mentionne pas les "indicateurs", dont la fiabilité est souvent une bonne indication du potentiel d'effets dommageables.
Atténuation des risques.  Il est beaucoup plus facile de restreindre le maïs aux champs cultivés que, par exemple, le colza ou la betterave, et les risques écologiques sont donc liés essentiellement au réseau trophique existant à l'intérieur des champs et aux organismes très mobiles qui passent dans les champs de cultures (cela signifie que les risques de voir apparaître des repousses et des populations sauvages de maïs sont inexistants dans la plus grande partie de l'Europe).  La planification d'une stratégie d'atténuation des risques nécessite une bonne compréhension de l'état du réseau trophique.  Dans les évaluations à l'échelle de l'exploitation agricole menées au Royaume-Uni (voir les notes), qui portaient sur plus de 60 champs de maïs GMTH, non Bt, le nombre d'organismes vivant dans ces champs de maïs était faible par rapport aux champs de colza et de betterave.  Cela était dû au fait que les herbicides persistants qui étaient alors utilisés sur le maïs réduisaient considérablement le nombre de plantes poussant sur les terres arables dont les insectes pouvaient se nourrir.

Observations formulées par l'Argentine
Ainsi que l'indique l'expert, l'effet négatif était manifestement dû aux herbicides persistants utilisés, qui ont réduit le nombre de plantes poussant sur les terres arables dont se nourrissent les insectes, et non au caractère biotechnologique de la culture.
En outre, seules quelques espèces du réseau trophique aérien se trouvaient sur le maïs proprement dit.  L'introduction du maïs dans des régions étendues d'un pays où il n'a pas été cultivé auparavant aurait par elle-même une incidence sur la biodiversité, qu'il s'agisse ou non d'un maïs Bt

Observations formulées par l'Argentine
Nous sommes tout à fait d'accord avec l'analyse de l'expert qui, de cette manière, indique que les pratiques agricoles transforment un "écosystème" (dont la biodiversité a été préservée) en un "agroécosystème" (dont la biodiversité n'a été que partiellement préservée), quelle que soit la culture, biotechnologique ou non biotechnologique, qui y est introduite.
Tout effet additionnel causé par la caractéristique Bt devrait être mesuré par rapport à l'effet causé par l'adoption du maïs en tant qu'espèce cultivée.  Toutefois, s'il s'avérait que le maïs Bt exerçait un effet négatif sur la biodiversité à l'intérieur du champ cultivé, il serait possible de revenir en arrière et d'annuler cet effet en pratiquant une rotation de diverses cultures.  La principale incertitude est peut-être celle de l'effet du maïs Bt sur le réseau trophique tellurique.  Comme cela a été indiqué, le projet ECOGEN devrait fournir des informations à ce sujet.  Les effets dans le sol seraient plus complexes à contrôler, du fait qu'il est très difficile d'évaluer la biodiversité du sol, en particulier en ce qui concerne les bactéries et les champignons.  Néanmoins, la mise en place d'une rotation devrait permettre d'atténuer tout effet négatif.  

Observations formulées par l'Argentine
Concernant l'énoncé selon lequel "s'il s'avérait que le maïs Bt exerçait un effet négatif sur la biodiversité à l'intérieur du champ cultivé, il serait possible de revenir en arrière et d'annuler cet effet en pratiquant une rotation de diverses cultures", nous tenons à formuler les observations suivantes:  a) il s'agit d'une déclaration conditionnelle;  b) quelle que soit la culture plantée qui a des effets négatifs sur les ressources (épuisement des minéraux, modifications de la texture et de la structure du sol, concentration d'agents pathogènes, viabilité des adventices, entre autres), la rotation des cultures pour atténuer les problèmes est une pratique agronomique courante, c'est-à-dire qu'elle se fait quelles que soient les cultures, biotechnologiques ou non biotechnologiques.
Q.3  Le sujet abordé par la question n° 3 est complexe.  Les éléments suivants sont proposés en résumé.  

· Les preuves ne sont pas suffisantes pour confirmer que la généralisation de la culture de variétés Bt en Europe pourrait avoir une incidence sur les organismes non cibles.  

· Le poids des preuves apportées par les expériences réalisées en confinement et sur des parcelles de taille réduite privilégie le point de vue selon lequel les effets toxiques immédiats du maïs Bt sur le réseau trophique seront faibles en plein champ;  les preuves permettent cependant d'admettre qu'il existe sans doute des effets chroniques après une exposition à long terme au maïs Bt.

· Seuls une étude à long terme des effets du maïs Bt et un point de comparaison concernant les interactions complexes existant entre les organismes non cibles permettraient de répondre à la question;  il est difficile de concevoir comment cela pourrait être effectué sans mettre en place, en Europe, des plantations expérimentales en plein champ soumises à un contrôle très strict.

· Pour toute nouvelle recherche, des critères de résistance des réseaux trophiques devraient être proposés et adoptés en tant que normes:  en l'absence de tels critères, tout progrès devient impossible.   
Observations formulées par l'Argentine
L'expert formule des observations sur chacun des points mentionnés dans le résumé ci-dessus.  Là encore il invoque comme argument l'impossibilité de réaliser des progrès.  S'il était généralisé, cet argument rendrait impossible l'avancement de la science.

4.
Apparition d'une résistance à la toxine Bt dans des conditions naturelles
L'apparition d'une résistance des insectes nuisibles à un pesticide varie considérablement d'un milieu à l'autre, en fonction de facteurs tels que l'exposition à la toxine, la force de cette toxine, les déplacements des populations d'insectes provenant de zones où le pesticide n'est pas appliqué, les caractéristiques génétiques et le système de croisement de l'insecte.  La résistance aux cultures Bt a fait son apparition, et elle est influencée, parmi d'autres facteurs, par la "dose" de toxine appliquée à l'organisme nuisible et la nature génétique de celui-ci.  En raison de l'intérêt scientifique qui existe de longue date à l'égard du phénomène de résistance des organismes nuisibles en général, les connaissances accumulées dans ce domaine de recherche ont permis de construire des modèles concernant l'évolution de la résistance à la toxine Bt et l'atténuation des effets de cette résistance.  Les processus intervenant dans la résistance à la toxine Bt et sa gestion sont en général bien connus des scientifiques, et des stratégies d'atténuation reposant sur des bases scientifiques solides ont été envisagées.  À la fin des années 90, des modèles mathématiques de la dynamique des populations de biotypes résistants et sensibles ont permis d'estimer le nombre d'années pendant lesquelles le caractère GM resterait efficace, face à l'adaptation génétique des organismes nuisibles.  Le fait est donc que ce problème fait l'objet d'un effort scientifique important depuis plusieurs années.  

Une stratégie d'atténuation des effets nécessite des protocoles de gestion préventive, de testage de la résistance et de gestion de la résistance si elle est observée.  Les stratégies peuvent consister soit à mettre en place, à l'intérieur ou à proximité de la culture, des refuges où les individus résistants ne possèdent aucun avantage sur les individus sensibles, soit à lutter contre l'organisme nuisible par d'autres moyens, soit encore à semer différents "types" de maïs Bt, ou des variétés Bt et non Bt, simultanément ou successivement.  La mise en œuvre de l'atténuation des risques sera beaucoup plus facile si la philosophie des utilisateurs n'est pas défavorable à la lutte intégrée fondée sur des principes génétiques et écologiques.  Un résumé utile et récent, et dont une grande partie est rédigée en des termes accessibles aux non‑spécialistes, sur le sujet, concernant spécifiquement le maïs Bt au Kenya, mais fondé sur des arguments génériques est donné par:
Fitt GP et al., (2004).  Les risques de résistance au maïs Bt au Kenya et la gestion de ces risques sont abordés par Hilbeck A et Andow (Hilbeck A et Andow DA, eds. 2004.  Environmental risk assessment of genetically modified organisms.  Vol. 1, A case study of Bt maize in Kenya.  CABI Publishing).  


5.
Toxicité du maïs Bt pour les animaux comparativement au maïs classique
(La présente réponse n'aborde pas la partie de la question qui se rapporte aux humains.  La toxicité a été envisagée partiellement dans la réponse à la question n° 3, et certains arguments sont repris ici.)  L'évaluation de la toxicité d'un produit pour les processus écologiques est généralement plus compliquée que l'évaluation de la toxicité, par exemple, de certains aliments pour animaux pour les animaux domestiques ou les animaux d'élevage.  L'animal domestique ou l'animal d'élevage peut en fait recevoir l'aliment à tester comme seule ou principale ration, alors que les organismes non cibles disposent en général d'un choix plus large d'aliments dans l'ensemble de leur habitat.  Par ailleurs, l'expression d'une toxine dans une plante et l'effet qu'elle produit sur les animaux qui consomment cette plante dépendent de divers facteurs, tels que les conditions de croissance, le comportement des animaux, etc., qui varient suivant les lieux.  Il faut donc faire preuve d'une extrême prudence pour tirer des conclusions en matière de toxicité pour les animaux dans une région du globe (par exemple, celle d'un champ de maïs dans un pays européen) à partir de renseignements obtenus dans le cadre d'expériences menées en confinement ou en plein champ dans une autre partie du monde.  Le fait que le maïs Bt a été cultivé sans entraîner d'effets négatifs en Amérique du Nord, par exemple, ne doit pas être considéré comme une preuve définitive que cette culture ne produira aucun effet en Europe, région où les organismes et leurs interactions sont différents.  

Les expériences d'alimentation dans lesquelles des organismes sont exposés à de la matière végétale Bt vivante ou morte, et n'ont pas d'autre choix alimentaire, doivent être considérées uniquement comme une source de renseignements relatifs à la possibilité d'une toxicité de la plante Bt pour les animaux en plein champ.  Un grand nombre des études menées dans des systèmes expérimentaux confinés sont de ce type.  Certaines indiquent, d'autres n'indiquent pas, la présence de dommages, mais aucune ne doit être considérée en soi comme une preuve indiquant que des dommages seront obligatoirement causés en plein champ.  (Plusieurs espèces cultivées parmi les plus importantes ne seraient pas approuvées à la suite d'un test de toxicité de ce type.) Plusieurs expériences effectuées à l'échelle de la parcelle d'expérimentation et analysées dans la pièce EC‑149 ont été critiquées pour diverses raisons par les auteurs de cette révision, mais prises dans leur ensemble, les expériences menées au niveau de petites parcelles et sur la base d'une durée d'exposition d'une campagne agricole ne révèlent aucune toxicité aiguë pour les animaux autres que l'organisme nuisible.  

Observations formulées par l'Argentine
Il serait utile de rappeler aussi ce qui est déjà connu au sujet du mode d'action des entomotoxines Bt:  elles exigent la présence de récepteurs spécifiques dans les insectes sensibles, et ces récepteurs n'existent pas chez d'autres animaux.  Il serait également utile que l'expert cite les expériences qui "indiquent … la présence de dommages".  Voir aussi la partie soulignée (par nous) du texte.
Les preuves, dans un sens ou dans l'autre, concernant des dommages causés aux animaux par la culture de variétés Bt en plein champ en Europe sont donc peu concluantes à l'heure actuelle.  Le problème pourrait faire l'objet d'une série d'études expérimentales sur de longues périodes, mais il faudrait que les résultats de ces études soient comparés aux effets d'autres espèces cultivées sur les animaux, en tenant compte, en outre, de critères indépendants définissant l'état normal ou sain des animaux considérés (comme pour la question n° 3).  

Observations formulées par l'Argentine
Les experts parlent du "caractère non concluant" des preuves, en indiquant la pertinence des études locales, ce à quoi nous souscrivons sauf pour ce qui suit:  la valeur des preuves dans d'autres régions non européennes n'est pas prise en considération.  Nous convenons que les effets locaux pourraient être différents à certains égards (par exemple, préférence des animaux pour certains aliments), mais l'entomotoxine serait la même et elle donnera donc de bonnes indications sur la toxicité pour les animaux.  Ces données ne sont pas considérées comme utiles.  De même, l'expert juge nécessaire que les études portent sur de plus longues périodes;  nous avons déjà indiqué que l'intérêt de l'analyse des risques réside dans sa capacité de prévision.

6.
Persistance des plants TH dans l'environnement
Cette question est posée en raison du fait que plusieurs espèces cultivées sont devenues des plantes sauvages ou des adventices d'une importance considérable (voir les notes et annexes).  Le colza est cultivé en Europe depuis des siècles, mais il s'est transformé en plante adventice dans plusieurs régions européennes à la suite d'une augmentation majeure de la superficie de cette culture à partir des années 70.  Il fait à présent partie des composants courants et persistants de la banque de graines (graines viables stockées dans le sol) des zones arables et des bordures de routes et de chemins.  Le colza n'est pas considéré comme un problème au bord des routes et des chemins où il est évincé par la végétation vivace comme l'herbe.  Dans les champs, il est traité parmi les dicotylédones adventices.  Il contribue également à la production de la récolte suivante de colza, mais en général ce phénomène n'est pas considéré comme un problème dès lors que la qualité de l'huile des repousses est similaire à celle du colza cultivé.  De la même façon, les betteraves adventices, issues de la montée en graine des betteraves cultivées, sont courantes dans les zones de culture de la betterave et causent des problèmes similaires, bien que moins graves.  

Les végétaux tolérants à des herbicides sont-ils des organismes nuisibles potentiels?  Le colza et la betterave sont à la fois des cultures et des organismes nuisibles, tout comme nombre d'autres plantes cultivées (l'expression "organisme nuisible" répond à la définition figurant à la page 7 de la NIMP n° 11).  Les repousses ou les plantes sauvages provenant d'espèces cultivées tolérantes à un herbicide ne sont pas plus nuisibles que celles qui sont issues d'espèces cultivées non tolérantes, à moins que l'herbicide spécifique n'ait été utilisé pour les favoriser en tant qu'organismes nuisibles, ou que leur présence dans les champs ou dans le produit récolté proprement dit ait plus d'importance que la présence de plantes non tolérantes à l'herbicide.  Depuis les origines de l'agriculture, les plantes cultivées et des adventices de la même espèce existent côte à côte et échangent des gènes, ce qui ne signifie toutefois pas que les repousses et les adventices sauvages ne sont pas des organismes nuisibles.  

Leur persistance en tant qu'organismes nuisibles risque de poser des problèmes plus graves si les "règles" d'étiquetage ou de commercialisation exigent qu'une espèce cultivée non biotechnologique possède un degré de pureté élevé, c'est-à-dire que la récolte obtenue contienne moins de, disons, 0,9 pour cent d'OGM.

6a.
En l'absence d'utilisation de l'herbicide spécifique, les plantes tolérantes à un herbicide ont le même potentiel que les plantes non tolérantes, comme indiqué dans la réponse à la question n° 6 ci-dessus.  Les espèces diffèrent de la manière indiquée au tableau 1.  L'établissement et la dissémination dépendent des conditions locales d'une façon qui n'est pas claire.  Ainsi, les populations sauvages de colza présentes en bordure des routes et des chemins dans un certain nombre de zones qui ont été étudiées en France et au Royaume-Uni varient dans des proportions importantes.  De la même manière, la présence et le nombre d'adventices apparentées ne sont pas les mêmes dans différentes régions d'Europe, tout comme les taux d'hybridation entre espèces cultivées et entre espèces cultivées et apparentées sauvages.  Mais le point essentiel est qu'en l'absence de l'herbicide spécifique auquel les plantes sont tolérantes, les plantes ayant le caractère de tolérance à l'herbicide et les plantes qui en sont privées devraient avoir le même comportement.

6b.
Supposons que les plantes tolérantes à un herbicide se développent au sein d'une végétation mélangée comprenant des plantes non tolérantes, de la même espèce et d'autres espèces;  dans ce cas, l'application de l'herbicide favoriserait les plantes tolérantes à l'herbicide, conduirait à une plus grande proportion de montées en graine de plantes tolérantes et à l'augmentation du nombre de graines de ces plantes dans la banque de graines.  Cela se produirait quelle que soit la localisation des plantes et indépendamment du fait que le caractère de tolérance à l'herbicide se trouve dans les repousses/populations sauvages ou qu'il ait été transféré à des apparentées sauvages.  La présence de ces différences dans la pratique dépend de l'usage plus ou moins généralisé des herbicides spécifiques (ce qui est variable selon les pays et les espèces cultivées).

6c.
En l'absence de l'herbicide spécifique, le potentiel d'établissement et de dissémination des plantes biotechnologiques tolérantes au glufosinate d'ammonium et au glyphosate, herbicides à large spectre, devrait être comparable.  Les gènes conférant une tolérance à l'un ou à l'autre de ces deux produits ne devraient pas donner aux plantes, disons, une meilleure persistance dans le sol.  La persistance de l'un ou de l'autre type de plantes GMTH variera en fonction de l'utilisation d'un herbicide ou des deux.  Comme cela a été indiqué, le phénomène dépend étroitement des conditions agronomiques de l'exploitation ou de la région.  Par exemple, au Royaume-Uni, l'utilisation du glyphosate s'est accrue au cours des dernières années et ce produit est devenu le deuxième (ou peut‑être le premier) herbicide en ce qui concerne l'application dans les champs cultivés, alors que le glufosinate d'ammonium est peu utilisé dans les champs et en bordure des routes et des chemins.  Toute plante génétiquement modifiée tolérante au glyphosate présente dans les champs cultivés est donc avantagée, à ce moment précis et dans la zone décrite, au contraire des plantes tolérantes au glufosinate d'ammonium.

6d.
Les options de gestion du risque sont similaires à celles qui sont recommandées pour les variétés non biotechnologiques (colza et betterave), mais doivent être appliquées de façon plus rigoureuse si l'on souhaite s'assurer que la proportion d'OGM par rapport aux produits non GM reste inférieure à un certain seuil.  Pour réduire l'établissement il est recommandé:  

· de réduire ou d'empêcher toute perte de graines dans le sol, par exemple en récoltant le colza avant l'ouverture d'un trop grand nombre de cosses (ce qui n'est pas toujours possible) et en arrachant les betteraves dès la floraison;  

· de ne pas travailler le sol après la récolte et de laisser germer les graines en surface pour les détruire ensuite grâce à une façon culturale ou une pulvérisation d'herbicide;

· de s'assurer, dans le cadre de la lutte normale contre les dicotylédones adventices, que celles-ci ne fleurissent pas et ne montent pas en graine en même temps que des cultures ultérieures d'autres espèces.  

Pour réduire la dissémination il est recommandé:

· d'éliminer les graines des moissonneuses-batteuses et du reste du matériel agricole entre chaque culture;

· de transporter les graines entre les champs et le lieu de commercialisation dans des conteneurs ou des véhicules étanches;

· de couper ou de nettoyer par pulvérisation d'herbicide les bordures de routes et de chemins qui abritent des populations importantes de colza sauvage, sachant toutefois que ces pratiques auront un effet négatif sur la flore semi‑naturelle;

· d'utiliser une barrière à pollen afin de réduire le flux de gènes entre les champs (colza et maïs).  Cette barrière peut être une bande de 50 à 100 mètres de large occupée par l'espèce cultivée en floraison et située entre la culture donneuse et la culture réceptrice;  cette bande n'est pas récoltée en même temps que la culture réceptrice.

L'établissement et la dissémination du colza sont les risques contre lesquels il est le plus difficile de lutter, spécifiquement parce que les graines pénètrent dans le sol et entrent en dormance même si le sol n'est pas travaillé après la récolte;  le colza fleurit ensuite et monte en graine au cours d'une culture de colza ultérieure, passant en général inaperçu;  il faut également signaler la difficulté d'éliminer la totalité des graines du matériel agricole.  La lutte contre les betteraves adventices présente moins de problèmes.  


6e.
Surveillance postérieure à la commercialisation  

La NIMP n° 11 ne donne pas beaucoup de détails sur la surveillance.  Dans le cas considéré, le type de surveillance varierait selon le but poursuivi.  Ainsi, la surveillance de l'effet d'une culture tolérante à un herbicide sur la biodiversité ou sur le fonctionnement de l'écosystème exigerait une série de mesures différentes de celles qui seraient nécessaires pour exercer un contrôle sur la présence ou l'abondance d'une caractéristique de tolérance à un herbicide.  Il ressort clairement des données existantes et des travaux en cours que ce genre de surveillance est loin d'être simple et demande beaucoup de temps et d'efforts, en particulier si l'objectif est de mesurer de faibles fréquences (par exemple 1 pour cent, 0,1 pour cent) ou des effets réduits (par exemple, la multiplication par un facteur de 1,5 des effets sur les populations ou sur les processus écologiques).  Les populations récemment introduites se caractérisent par une répartition très agrégée ou regroupée, ce qui implique d'augmenter le nombre des échantillons et le nombre des zones sur lesquelles ces échantillons doivent être prélevés.  Il n'existe actuellement aucun mécanisme accepté et fiable de surveillance de la présence ou de l'impact des plantes issues de la biotechnologie:  des recherches sont en cours pour élaborer de tels mécanismes (voir notes, paragraphe 14), mais il n'est même pas certain qu'il soit possible ou praticable de surveiller systématiquement sur le terrain des événements ou des effets écologiques qui se produisent peu fréquemment.  
Observations formulées par l'Argentine
L'expert appelle de nouveau l'attention sur les recherches en cours ou qui viennent juste d'être publiées.  Concernant cette question, voir ci-dessus.  Bien que les données présentées fassent référence au colza, il est souvent question des "plantes issues de la biotechnologie" en général.  Il n'est pas tenu compte dans cette généralisation du critère du "cas par cas", qui est à la base même de l'analyse du risque.  Il semble que ce texte ait pour objet de souligner de nouveau qu'il n'existe pas assez de données pour prendre des décisions.  Dans les paragraphes qui suivent, il est difficile de distinguer à quelle culture TH spécifique l'expert fait référence.

7.
Effets négatifs sur la flore et sur la faune
Les difficultés qui surgissent lors des discussions concernant ce thème proviennent essentiellement de la définition de ce qui peut être classé parmi les effets négatifs (notes, paragraphes 7 à 10).  Aucun critère objectif ne fournit une description de ce qu'est un état idéal et, en conséquence, de ce qui peut être considéré comme un effet allant à l'encontre de cet état.  Dans le meilleur des cas, la culture d'espèces tolérantes à des herbicides a été comparée aux systèmes de culture déjà existants.  Il est certain qu'en Europe, la flore et la faune importantes doivent comprendre celles qui sont présentes dans les zones cultivées gérées.  

Les évaluation à l'échelle de l'exploitation agricole (FSE) menées au Royaume-Uni (notes, paragraphe 14) on permis de détecter des variations légères mais importantes causées par l'utilisation d'espèces GMTH par rapport à la gestion classique, et de mettre en relief les problèmes soulevés par le contexte.  Plus que l'utilisation, en soi, de plantes cultivées génétiquement modifiées ou de plantes classiques, c'est la différence de gestion des adventices qui provoque les effets.  Le type d'effet dépend de la rigueur de la gestion classique.  Dans le cas du maïs, pour lequel la gestion classique des adventices utilise des herbicides persistants et hautement toxiques, les variétés GMTH ont entraîné une augmentation de la flore et de la faune;  au contraire, dans le cas de la betterave et du colza de printemps, pour lesquels les pratiques courantes sont moins efficaces contre les plantes des terres arables, l'utilisation de variétés GMTH a eu l'effet inverse, à savoir, une réduction de la flore et de la faune.  Le point essentiel mis en valeur par le FSE – point que de nombreux commentateurs internationaux n'ont pas saisi ou ont présenté sous un faux jour – est que les effets sur la flore des terres arables et sur les adventices (bien que faibles selon les normes internationales) sont importants dans le contexte du paysage cultivé du Royaume-Uni du début du XXIe siècle.  La flore et la faune des champs cultivés sont essentielles pour la biodiversité nationale telle qu'elle est perçue par de nombreuses personnes;  cette flore et cette faune ont déjà été gravement appauvries par les pratiques agricoles intensives, de sorte qu'un appauvrissement supplémentaire est inutile et inacceptable.  

Observations formulées par l'Argentine
La phrase soulignée (par nous) se passe de commentaire.
Il ne devrait y avoir, en principe, aucune différence entre les effets des cultures GMTH et ceux des cultures non biotechnologiques tolérantes à des herbicides, bien que la comparaison n'ait pas été effectuée à une échelle adéquate.  Le projet BRIGHT (notes, paragraphe 14) a réalisé quelques comparaisons entre des cultures GMTH et non GMTH.  

Les connaissances générales de la macrofaune et de la microfaune du sol permettent de penser qu'elles seront beaucoup moins sensibles à la culture de variétés GMTH que la flore et la faune aériennes.  Le programme FSE et certains autres travaux ont tenu compte de la macrofaune de surface, mais aucune étude à grande échelle de la tolérance aux herbicides n'a pris en compte la macrofaune et la microfaune du sol.  (Le projet ECOGEN fournira des informations sur les communautés d'organismes telluriques dans trois stations d'expérimentation, pour le maïs Bt.)  Tous les éléments de preuve fournis par les travaux réalisés à petite échelle sur des parcelles expérimentales et en confinement indiquent que le glyphosate et le glufosinate d'ammonium sont beaucoup moins toxiques pour la faune du sol que les autres produits agrochimiques, et que les effets des végétaux GMTH sur les organismes du sol ne sont pas différents de ceux des végétaux non génétiquement modifiées.  
Observations formulées par l'Argentine
La phrase soulignée (par nous) se passe de commentaire.
9.
La caractérisation moléculaire fournit des renseignements destinés à l'évaluation des risques
Les Lignes directrices pour la conduite de l'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés de plantes à ADN recombinant indiquent qu'il est nécessaire de fournir une caractérisation détaillée de la modification génétique.  Cette information peut s'avérer essentielle pour évaluer certains aspects du produit, mais n'est pas toujours nécessaire lorsque l'on examine la dissémination ou la persistance du produit biotechnologique, ou les effets de celui-ci sur l'écosystème.  

Dissémination et persistance.  Dans le cas de nombreuses études réalisées en Europe (études en cours et pas encore publiées), l'objectif de l'étude peut être atteint par la recherche d'un caractère externe ou phénotypique (par exemple la mort de la plante à la suite de l'application d'un herbicide spécifique), par un test de détection de protéine (par exemple, test de détection, à base d'anticorps, de la présence de la protéine produite par les gènes conférant la tolérance au glyphosate ou au glufosinate d'ammonium), ou par un test ADN du gène (par exemple, le gène bar).  L'exactitude de ces tests n'est jamais absolue dans la mesure où ils varient selon l'état du tissu végétal.  Si l'échantillonnage du matériel végétal est réalisé dans des champs agricoles en cours d'exploitation, il est impossible de faire en sorte que le tissu végétal soit dans l'état approprié – et souvent ce n'est pas le cas.  En conséquence, il se produit des faux positifs et des faux négatifs.  En outre, si l'on suppose que le caractère GM se présente avec une fréquence faible, par exemple 0,5 pour cent ou moins, et si les individus qui la possèdent sont distribués de manière irrégulière ou regroupés à l'intérieur du champ, un nombre très élevé d'individus doit être prélevé pour estimer la présence ou la fréquence du caractère avec un haut degré de certitude.  

Impact écologique.  Pour certains aspects de la comparaison entre les plantes GM et les plantes non GM, il n'est pas nécessaire de connaître la structure moléculaire de façon détaillée.  Si l'on cherche, par exemple, à comparer les effets des plantes GMTH ou des variétés Bt sur l'environnement, les études peuvent être effectuées avec la même qualité sans connaissance détaillée de la construction génique au niveau moléculaire.  

Il est nécessaire de disposer de plus de renseignements si la recherche a pour objet les repousses ou les gènes disséminés par le pollen de l'espèce cultivée GM:  il est alors important de connaître au moins les facteurs génétiques déterminant les proportions de stérilité mâle et de fertilité mâle, mais, même dans ce cas, la connaissance détaillée de la construction génique au niveau moléculaire n'est pas essentielle.  Toutefois, lorsque de nombreuses variétés GM ont été cultivées dans une région agricole, et qu'il est important d'établir l'origine d'une population ou d'un végétal en particulier, une caractérisation moléculaire plus détaillée est nécessaire.  

On peut soutenir, d'une façon plus générale, qu'étant donné l'intérêt suscité par les OGM au sein de la communauté scientifique et dans le public, il est raisonnable pour un organisme d'évaluation de demander la caractérisation complète (conformément aux normes établies dans les Lignes directrices pour la conduite …) d'une construction génique GM afin a) de permettre au personnel de l'organisme de confirmer s'il existait des impuretés dans la graine d'origine au cas où de telles impuretés auraient été découvertes ou pressenties (par exemple, présence, dans la lignée, du caractère GM tels que la résistance aux antibiotiques), et b) de déterminer la persistance ou la dissémination du caractère GM si cela s'avérait nécessaire au cours des années suivantes.  

S'il est vrai qu'une bonne partie du contenu du texte répondant à la question n° 9, ci‑dessus, est généralement connue des personnes qui travaillent dans le domaine, nombreuses sont les découvertes scientifiques concernant la dissémination et la persistance du caractère GM en Europe dont le public n'a pas encore connaissance (notes, paragraphe 14).  

POINT 1


Colza (Bayer) Falcon (GS40/90)
11.
Si l'on pense que l'introduction de végétaux GM et de pratiques adaptées aura des répercussions à long terme ou entraînera l'apparition de propriétés nouvelles (ce qui semble être le cas pour le colza en Europe), il est légitime de s'attendre à ce qu'un rigoureux protocole de surveillance a posteriori soit mis en place dans le cadre d'une évaluation des risques avant la dissémination.  Les options de gestion du risque pour ce produit GMTH sont similaires aux options génériques indiquées dans la réponse 6d-e.  Lorsqu'elles sont appliquées, les pratiques semblent parvenir à maintenir les repousses adventices de colza dans des proportions raisonnables;  toutefois, le niveau général et le type de gestion n'ont pas empêché ce végétal de s'installer sous sa forme adventice dans l'ensemble de l'Europe.  

13.
Dans la mesure où les repousses ou les populations sauvages de colza répondent à la définition d'un organisme nuisible telle qu'elle figure dans la NIMP n° 11, c'est-à-dire une mauvaise herbe faisant concurrence à une culture en matière de ressources et susceptible d'exercer d'autres effets, le colza de Bayer (Falcon GS40/90), peut constituer un organisme nuisible puisque ce végétal laisse une descendance de repousses et de plantes sauvages.  La question de savoir si ce colza est plus ou moins nuisible que d'autres formes de colza dépend du fait que l'on utilise ou non du glufosinate d'ammonium pour détruire les populations de repousses et de plantes sauvages qui en sont issues (voir les réponses 6b et 6c).  Cela dépend donc du contexte, c'est-à-dire du fait que les agriculteurs de la région ou du pays utilisent ou non cet herbicide spécifique de façon généralisée ou répétitive dans les cultures.  


Colza hybride de Bayer (MS8/RF3)
14.
Sur le fond, la réponse est similaire à celle qui a été donnée à la question n° 13.  Certaines déclarations appellent toutefois des remarques.  De l'avis du Comité scientifique des plantes des CE (EC‑63/pièce jointe n° 54, section 6.3.1), "le colza est un compétiteur médiocre" et "n'est pas considéré comme une espèce colonisatrice dangereuse pour l'environnement", et bien que cette dernière affirmation soit encore probablement acceptable dans des habitats semi-naturels, la persistance généralisée et soutenue du colza, provenant des semis initiaux et des ressemis, à l'intérieur et autour des champs cultivés semble indiquer que la compétitivité de ce végétal n'est pas "médiocre" mais plutôt comparable à celle de nombreuses plantes adventices de second ordre (c'est-à-dire les mauvaises herbes qui ont moins d'importance que les quelques espèces les plus agressives, mais qui sont de toute manière importantes).  Les plans de surveillance après la commercialisation (EC‑63/pièce jointe n° 060) sont, d'une manière générale, conformes aux principes exposés dans la NIMP n° 11, mais ne donnent aucun détail spécifique sur, disons, la manière dont il faut échantillonner un champ pour estimer avec un degré de certitude donné le pourcentage de plantes génétiquement modifiées parmi les repousses (voir les réponses 6e et 9).  

19.
L'évaluation mise à jour des risques pour l'environnement est exhaustive en ce qui concerne les points pour lesquels des données sont disponibles.  Les autres renseignements sur les effets écologiques demandés par l'autorité compétente n'étaient manifestement pas disponibles et ne pouvaient exister que si des mesures expérimentales avaient été prises à grande échelle sur les habitats caractéristiques des endroits où serait pratiquée la culture commerciale des plantes ou que si des expériences avaient été expressément menées sur des essais de cultures, comme dans les évaluations à l'échelle de l'exploitation agricole réalisées au Royaume-Uni.  Puisque la culture de cette variété et son herbicide sont susceptibles d'avoir de nouveaux effets sur la flore des terres arables (c'est-à-dire des effets différents de ceux d'autres variétés de colza oléagineux et d'autres herbicides), laquelle risque en tout état de cause d'être sérieusement affectée, il est légitime de s'interroger sur la nature de ces effets.  La question générale de la nécessité de disposer d'un point de comparaison est toutefois pertinente en l'occurrence (notes, paragraphes 7 à 10).  Il est certain qu'il incombe aux deux parties de présenter leur norme ou point de comparaison par rapport auquel devrait être évaluée la nouvelle technologie.

20.
La question revient à déterminer si les termes "irréalisables, difficilement applicables et difficiles à surveiller" employés par le Conseil consultatif belge de biosécurité sont justifiés compte tenu du rapport établi par son groupe d'experts.  Le Groupe d'experts n'emploie pas ce libellé en tant que tel mais estime que, telles que formulées, les lignes directrices sont insuffisantes et devraient être développées, et que leur mise en œuvre efficace pourrait poser des problèmes d'ordre pratique.  Mentionnons notamment les exemples suivants:

· Que "chaque exploitant agricole cultivant B. napus, B. rapa ou B. juncea dans le voisinage de champs de colza oléagineux transgénique ait connaissance de l'existence des lignes directrices agricoles":  il faut pour cela que les exploitants agricoles de cultures non GM aient connaissance des questions transgéniques, et que tous les exploitants agricoles du voisinage coopèrent.  

· Que "chaque exploitant soit informé des mesures de gestion appropriées à prendre en cas de déversements accidentels de semences … etc.":  cet aspect est probablement inapplicable car de nombreux déversements passeront inaperçus et les populations sauvages qui en résulteront seront très nombreuses.

· Que "les semences déversées soient ramassées et entreposées dans des contenants scellés" et "(les sites de déversement) devraient être enregistrés et une surveillance exercée les années suivantes":  ces questions sont probablement irréalisables dans les régions de culture agricole commerciale;  de telles mesures imposeraient une charge intolérable à ceux qui seraient considérés comme responsables s'il était possible de le déterminer (l'agriculteur, le transporteur, l'acheteur, la voirie?).

Plusieurs autres recommandations du Groupe d'experts sont applicables, mais les trois exemples mentionnés ci-dessus sembleraient justifier le choix des mots du Conseil consultatif belge de biosécurité.  


Coton Roundup ready (Monsanto) (RRC 1445)

24.
L'avis du Comité scientifique des plantes des CE est généralement favorable à la demande, alors que les États membres ont émis plusieurs objections.  La question de la résistance aux antibiotiques a été examinée dans l'avis du Comité scientifique des plantes (EC‑66/pièce jointe n° 53) et il a été constaté qu'elle ne posait pas de risque, mais il existe actuellement une perception très répandue selon laquelle l'introduction d'une résistance aux antibiotiques par l'intermédiaire de produits GMTH doit être évitée.

Observations formulées par l'Argentine
Le transfert horizontal de gènes (de la culture GM à la bactérie) est un phénomène très peu susceptible de se produire, ainsi que l'ont démontré les articles publiés dans des revues scientifiques (voir, par exemple, Schlüter, K. et al., "Horizontal" Gene Transfer from a Transgenic Potato Line to a Bacterial Pathogen (Erwinia chrysanthemi), Occurs - if at all - at Extremely Low Frequency;  Biotechnology, 13:  1094-1098, 1995)
Le fondement de l'objection de certains États membres est que les effets généraux de la culture de plantes TH sur les habitats agricoles sont incertains, et cela s'applique quelle que soit l'espèce considérée ou le territoire qu'elle occupe.  Le contexte pour ce produit biotechnologique présent dans le coton est toutefois très différent de celui des variétés de colza oléagineux.  Le coton occupe une très petite superficie en Europe et il ne pose pas de problèmes potentiels du type de ceux associés au colza oléagineux, voire même au maïs ou à la betterave (tableau 1).

Cela mis à part, et comme dans d'autres cas, à moins que l'auteur de la proposition et celui qui émet une objection ne fournissent des critères indiquant quel type de point de comparaison est souhaitable ou acceptable, il est impossible de faire avancer le débat comme dans le cas présent.  

Observations formulées par l'Argentine
Nous constatons ce qui suit:  a) … le coton est très différent [du] … colza oléagineux;  b) le coton occupe une très petite superficie en Europe;  et c) … il ne pose pas de problèmes potentiels du type de ceux associés à d'autres cultures.  Le fait qu'une culture (en l'occurrence, le coton) ne présente pas de problèmes potentiels du type de ceux associés à d'autres cultures devrait déboucher sur une déclaration concernant la sécurité sanitaire de la première culture (quelle que soit cette déclaration selon de l'expert).  Il n'y a pas de telle déclaration, et nous avons seulement l'impression que le coton est différent, mais sans qu'il ne soit fait référence à sa sécurité sanitaire ou à la raison pour laquelle la différence pertinente en matière de sécurité sanitaire justifierait une suspension de l'approbation.

En outre, nous tenons à mentionner l'argument de l'"absence de normes acceptables", que nous avons examiné ci-dessus.  Cet argument fait bien plus que suggérer que, cela étant le cas, il est impossible de faire avancer le débat.  Nous ne croyons pas que la question dans le cas présent soit une question "abstraite", et nous estimons que le débat est possible et qu'il peut déboucher sur un jugement final.
a)
La proposition originale ne semblait renfermer aucun plan de surveillance et, dans le document de 2003, la section pertinente indiquait que la surveillance spécifique n'avait pas à être poussée parce que les risques étaient faibles.  La surveillance des effets sur l'habitat serait possible, mais ni l'une ni l'autre partie n'ont proposé ni convenu de critères appropriés sur lesquels fonder la surveillance.  


Maïs Roundup Ready (NK603) (Monsanto)

37-39.
L'insuffisance de critères appropriés est encore une fois en cause ici (notes, paragraphes 2, 7, 8).  La documentation présentée par l'entreprise est pauvre en ce qui concerne les aspects environnementaux, en partie en raison des variations du contexte (certaines incidences tolérées dans une région du monde sont considérées comme inacceptables dans une autre), tandis que les contre‑arguments n'indiquent pas les normes qui pourraient être appliquées.  En ce qui concerne la question plus spécifique de la persistance (par germination accidentelle) du maïs GMTH, il est justifié de mettre en doute la déclaration originale dès lors que des cas ont été signalés dans certaines zones du sud de l'Europe.  

Observations formulées par l'Argentine
On ne sait pas très bien si l'insuffisance de critères appropriés résulte de la proposition ou des analystes.  Le processus d'approbation exige que soient réalisés des tests environnementaux dans plusieurs environnements différents (aux échelles mondiale et locale), qui à ce jour ont permis d'obtenir des données très solides.  Concernant la question de la persistance, nous pouvons dire que les cultures GM ne sont pas différentes des cultures non GM sur ce plan, et il ne faudrait donc pas les mentionner comme arguments dans le contexte du présent document.

41.
Soja à haute teneur en acide oléique (260 - 05) (Pioneer/Dupont)


(nous avons éprouvé des difficultés à lire certains des fichiers pertinents)


Maïs (stack) LibertyLink et Bt (T25 x MON810) (Pioneer)

57.
Dans les échanges, des difficultés semblables à celles liées aux questions n° 37 à 39, et à d'autres, apparaissent de manière évidente.  Malgré tout, on peut faire valoir que les demandes des Pays‑Bas sont compatibles avec le type de renseignements indiqués dans la Directive du Codex régissant la conduite de l'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés des plantes à ADN recombiné.
POINT 2
L'expert a donné précédemment son avis sur l'utilité des Lignes directrices et Protocoles pour fournir des critères par rapport auxquels évaluer les cultures biotechnologiques (notes, paragraphes 4, 5, 7).  Il a été avancé que les types d'information et les critères fournis pour la caractérisation moléculaire et la sécurité sanitaire des produits alimentaires étaient plus solides et précis que ceux fournis pour les facteurs environnementaux et écologiques.  

Mesure de sauvegarde de la France:  colza MS1 x RF1
59.
Selon l'opinion exprimée par la France, les renseignements disponibles n'étaient pas suffisants et ne permettaient pas d'aboutir à des conclusions claires concernant plusieurs aspects de pollinisation croisée et de persistance du colza GMTH.  Le Comité scientifique des plantes des CE avait considéré que les risques découlant de l'allofécondation des repousses, des plantes sauvages de colza et des apparentées sauvages existaient effectivement, mais que ces risques étaient réduits, dès lors que la descendance pouvait être contrôlée postérieurement, au cours de la rotation.  La France semblait avoir adopté une position plus ferme, indiquant que les risques étaient plus grands ou plus difficiles à cerner.  Le Comité scientifique des plantes des CE et les informations présentées par la France concordaient donc sur la nature de ce problème potentiel, tout en différant sur son importance ou son ampleur.  En novembre 1998 et en juillet 2001, les mécanismes intervenant dans la pollinisation croisée et la persistance étaient connus, mais l'un des principaux arguments de la France se fondait sur l'effet de la mise à l'échelle – c'est-à-dire sur l'incertitude à l'égard de ce qui risquait de se passer si les cultures GMTH se généralisaient dans le pays (notes, paragraphes 11, 12).  Les connaissances étaient insuffisantes à cette époque pour être en mesure de prévoir avec précision quels seraient les taux de dissémination et de pollinisation croisée (des végétaux GM sur les végétaux non GM), pour un pays comme la France, si une grande partie des superficies semées en colza était occupée par des variétés génétiquement modifiées.  

a)
Les documents indiquant que des informations pertinentes concernant de nouvelles expérimentations étaient alors présentées au public sont exacts (voir les exemples cités en référence ci‑dessous).  Ces informations donnaient une meilleure connaissance de la pollinisation croisée du colza, en particulier sur des distances de plusieurs kilomètres.  Les renseignements fournis n'offraient rien de nouveau sur le plan qualitatif (on savait déjà que des pollinisations croisées du colza avec d'autres plantes pouvaient se produire à distance), mais permettaient d'obtenir une meilleure estimation quantitative des fréquences de pollinisation croisée et de la survie ultérieure des hybrides génétiquement modifiés au sein des populations de repousses.  Il existait encore, à la fin de l'année 2003, des incertitudes en ce qui concernait la pollinisation croisée de champ à champ qui serait susceptible de se produire si des variétés GMTH venaient à être cultivées dans de nombreux champs au niveau d'un paysage agricole européen.  Les données européennes se limitaient aux connaissances concernant les croisements à partir d'une source relativement réduite (un champ ou quelques champs de colza donneur) vers une zone réceptrice potentielle étendue (nombreux champs de colza récepteur).  Des travaux visant à estimer la dissémination et la pollinisation croisée à l'échelle régionale en Europe sont encore en cours et constituent, en particulier, l'un des principaux objectifs du projet SIGMEA (notes, paragraphe 14).  

Rieger MA, Lamond M, Preston C, Powles SB, Roush R. 2002. Pollen‑mediated movement of herbicide resistance between commercial canola fields. Science 296:2386‑2388.
Ramsay G, Thompson CE, Squire GR. 2003. Quantifying landscape‑scale geneflow in oilseed rape. Rapport final du projet RG 0216, 48 pages Defra: Londres.

60.
Comme je l'ai indiqué précédemment, les exigences des directives internationales sont plutôt strictes.  On pourrait avancer que la position de la France était compatible avec la teneur du paragraphe 4 de l'Annexe A de l'Accord SPS (notamment en ce qui concerne les conséquences économiques et biologiques) et également avec l'annexe 3 de la norme NIMP n° 11 relative à la "Détermination du potentiel d'organisme nuisible d'un organisme vivant modifié".

61.
Les options de gestion des risques étaient, et sont toujours, similaires à celles qui sont généralement indiquées pour le colza dans les réponses 6d et 101.  Les risques de dissémination et de pollinisation croisée peuvent être réduits par de telles mesures, mais pas éliminés.  

62.
Topas 19/2 et programme FSE 

Le programme FSE comparait les effets des cultures GMTH avec la lutte classique contre les adventices.  Les résultats de ce programme ne devraient avoir aucun rapport avec les risques associés à l'importation de semences en vue de leur transformation.  Même si, par suite d'un déversement accidentel, les semences venaient à faire partie de la population de plantes sauvages, au bord des routes et des chemins, ou de la population de repousses dans un champ, elles n'auraient aucun effet, sauf si la gestion du champ était modifiée de façon comparable aux différences existant entre les cultures GMTH et les cultures classiques dans le programme FSE.  
POINT 3

96.
Y a-t-il eu une évolution appréciable des connaissances concernant les produits biotechnologiques, etc., depuis 1998?
De l'avis de cet expert, les connaissances de fond sur ce sujet, aux niveaux moléculaire et biochimique, n'ont pas évolué de façon substantielle pendant cette période.

Observations formulées par l'Argentine
Cette réponse contredit certaines des déclarations de l'expert mentionnées ci-dessus.  Voir le problème des "effets à long terme" dans la prise de décisions.  Nous souscrivons à cette nouvelle vue de l'expert.
Il existe encore des incertitudes sur les effets secondaires non intentionnels survenant dans les produits biotechnologiques, sur la stabilité à long terme du phénotype des végétaux issus de la biotechnologie et sur l'expression continue des gènes de ces organismes hors de la culture proprement dite (c'est-à-dire, dans les repousses et les espèces sauvages).  

Observations formulées par l'Argentine
On peut dire qu'en près de dix années de plantation de cultures GM dans le monde entier, aucune preuve scientifique n'a été publiée dans une revue bien considérée par les pairs de l'existence d'effets secondaires non intentionnels (*), de l'absence de stabilité du phénotype ou d'expression décelable de leurs séquences introduites par modifications génétiques dans d'autres organismes hors la culture elle-même, en l'absence de compatibilité sexuelle, tous ces phénomènes étant dans un sens différents de ceux qui se manifestent avec les espèces non GM.  

(*) Note:  l'expression "effets secondaires" rappelle les produits pharmaceutiques.  Dans le cas de ces produits, ils sont connus et réputés être tolérés lorsque les avantages l'emportent.  En raison de cette connotation, il faudrait remplacer l'expression ci-dessus par "effets non intentionnels" qui rend mieux compte du phénomène analysé et qui est compatible avec la formulation employée dans ce domaine.  Nous croyons que le libellé utilisé ne devrait pas être équivoque ou laisser entrevoir des associations avec des questions qui ne sont pas pertinentes pour les arguments.  

97.
Y a-t-il eu, depuis 1998, de nouvelles preuves scientifiques?
L'argument présenté dans les notes 11 et 12 indique que les connaissances concernant l'impact écologique des produits biotechnologiques, la dissémination et la concentration de ceux‑ci dans l'environnement agricole ont changé, en particulier dans la mesure où des propriétés nouvelles à l'échelle du champ et du paysage sont à présent beaucoup mieux connues, même si elles sont encore loin d'être parfaitement comprises.  On peut citer, parmi les exemples des domaines où les connaissances se sont notablement améliorées:

Observations formulées par l'Argentine
Les notes citées ne figurent pas dans ce document.  Si elles faisaient référence aux études citées ci-dessus (voir Nature …), voir les observations que nous avons formulées.
· la dissémination et la persistance de certaines espèces cultivées, notamment le colza.

· le rôle important joué par les insectes en tant que porteurs de pollen à l'échelle du paysage.*

· l'importance de la flore adventice pour la biodiversité à l'intérieur des champs cultivés et pour les réseaux trophiques.*

* Concernant les deux derniers points:  ils ne dépendent pas exclusivement des cultures biotechnologiques, mais bien plus de la pratique agricole.
100.
Des pratiques agricoles différentes sont-elles nécessaires en ce qui concerne les produits approuvés avant et après 1998?

Suivant les remarques faites en réponse à la question n° 97, même si le comportement et les caractéristiques biologiques intrinsèques du produit n'ont pas varié, il est très possible que le contexte dans lequel ce produit est exploité ait changé, de deux manières.  A) L'environnement physique ou agronomique est différent.  Les conditions agronomiques entourant ces cultures changent rapidement:  parmi les exemples de facteurs qui ont sensiblement varié en Europe ces derniers temps, il faut signaler la proportion des cultures d'hiver, la superficie des semis de colza, et le type et l'efficacité des pesticides employés.  L'augmentation de l'utilisation du glyphosate en tant qu'herbicide agricole dans certains pays au cours des années récentes est un exemple, déjà mentionné, des changements en matière de pesticides.  B) La perception du rôle du produit génétiquement modifié dans l'écosystème a changé.  Il a déjà été signalé précédemment que certains effets importants de l'intensification sur les écosystèmes cultivés ont été confirmés scientifiquement au cours des dernières années.  La manière dont les plantes des terres arables et leurs réseaux trophiques sont considérés actuellement est différente de la manière dont ils étaient généralement perçus au début des années 90.  La question est parfois comparée à celle qui se posait avant le début des années 90:  pourquoi l'implantation à grande échelle des semis d'hiver dans certaines régions d'Europe n'a‑t‑elle pas fait l'objet d'un examen aussi rigoureux que l'adoption éventuelle de cultures génétiquement modifiées?  La réponse est que l'on ne pensait pas que cela était important, alors que l'on connaît à présent la très grande importance de ces facteurs pour les réseaux trophiques des terres agricoles.  
Observations formulées par l'Argentine

Concernant les questions posées, nous croyons ce qui suit:  A) nous sommes d'accord;  B) les cultures GM ne sont approuvées que si leur rôle dans l'agroécosystème est le même que la culture non GM de référence, sauf en ce qui concerne la caractéristique nouvellement introduite.  Les effets négatifs non intentionnels, dans la mesure où ils sont importants pour les réseaux trophiques des terres agricoles, font l'objet d'une évaluation attentive et, le cas échéant, ils ne sont pas tolérés dans le processus d'approbation.  De même, lorsqu'il est fait mention des "écosystèmes", il semble qu'il ait fait référence à toutes les cultures, biotechnologiques et non biotechnologiques.  Nous faisons valoir que cette distinction devrait être clairement établie dans le document.  Il est même demandé pourquoi certaines pratiques agricoles en Europe n'ont pas fait l'objet d'un examen aussi rigoureux que … [les] cultures génétiquement modifiées.  Appliquée aux cultures GM seulement, cette argumentation ne semble pas bien fondée.

101.
Variation des moyens d'atténuation du risque potentiel
Les réponses découlent de celles qui ont été données ci‑dessus aux questions n° 97 et n° 100.  S'il est vrai que des produits peuvent avoir des caractéristiques très similaires, les mesures d'atténuation des risques peuvent changer en raison de nouvelles informations concernant certains risques, ou d'une nouvelle perception de l'importance d'un risque particulier.  

Observations formulées par l'Argentine

La perception d'un risque n'est pas la même chose que le risque réel.  Le fait de ne pas le reconnaître rendra difficile l'avancement de la science, car toute nouvelle technologie comporte des risques, et c'est pourquoi la distinction est pertinente.

Parmi les thèmes écologiques, la perception de l'atténuation de la "sévérité" d'un risque pour la biodiversité et le fonctionnement de l'écosystème a changé du fait que l'on comprend mieux l'effet de l'agriculture intensive sur les systèmes culturaux.  

Observations formulées par l'Argentine

L'expert fait référence à l'agriculture intensive, dont il a été généralement reconnu qu'elle avait des effets négatifs sur la biodiversité, quel que soit le type de culture, biotechnologique ou non biotechnologique, concernée.  Il ne faudrait pas en déduire qu'une approche différente doit être envisagée pour l'agriculture dans son ensemble.

Il est peu probable que les mesures d'atténuation restent les mêmes.  Ainsi, certaines mesures en vigueur, qui consistent à préserver des marges autour de la zone cultivée, sont insuffisantes, car on sait à présent que la biodiversité à l'intérieur des zones cultivées est nécessaire à la préservation des principales fonctions écologiques de ces zones.  

Le fait que les risques ne soient pas restés les mêmes avec le temps est une conséquence inévitable de l'augmentation de l'échelle à laquelle sont recueillies les données scientifiques concernant les systèmes culturaux depuis le milieu des années 90.  Les premières recherches menées sur les OGM sur de petites parcelles ne pouvaient en aucun cas permettre de savoir que le pollen provenant des champs de colza de grandes dimensions se propage largement dans le paysage.  

Observations formulées par l'Argentine

Comme il l'a fait à de nombreuses reprises auparavant, l'expert fait référence au colza à titre d'exemple de cultures GM.  Cette culture a toutefois ses propres caractéristiques, elle ne dépend pas de produits non biotechnologiques, et nous ne jugeons donc pas approprié d'y faire référence lorsqu'il est question de généralisation.  Nous nous permettons de rappeler que toute généralisation irait à l'encontre du critère du "cas par cas", qui selon nous devrait s'appliquer à ces produits.
Par ailleurs, il sera peut‑être nécessaire de modifier les directives actuelles concernant les barrières à pollen, c'est-à-dire les bandes occupées par l'espèce cultivée en floraison et situées entre le champ GM et le champ récepteur non GM, au cas où la proportion de champs GM dans le paysage atteindrait, disons, 50 pour cent.  

Observations formulées par l'Argentine

Comme c'est le cas pour une nouvelle technologie, il faudrait se montrer prudent dans son utilisation.  Les flux de gènes non intentionnels par échange de pollen sont un phénomène inévitable si des plantes sexuellement compatibles se trouvent à des distances appropriées.  Cela est également vrai pour les cultures non biotechnologiques.  Par conséquent, les cultures biotechnologiques ne doivent pas faire l'objet d'un traitement différend.
103.
Le risque de contamination est-il plus grand que pour les variétés non GM?
Un certain niveau d'impureté – dû au fait qu'un type de culture est présent à l'intérieur d'une autre culture ou lui fournit du pollen – semble être généralement accepté depuis de nombreuses années.  Cette impureté varie considérablement selon le type de culture:  elle est fréquente dans le cas du colza, mais moins dans la betterave et le maïs.  Lorsque la nature du produit est différente, par exemple dans le cas du colza à haute teneur en acide érucique, l'homologation d'agriculteurs spécialisés, connaissant bien la culture et la nécessité de séparer les types, et dont les exploitations sont situées dans une zone réservée du territoire national, devient nécessaire pour obtenir un niveau de pureté acceptable.  Il existe des critères bien établis régissant la présence d'huile de colza à haute teneur en acide érucique dans l'huile de colza normale.  En dehors des variétés spécialisées, telles que le colza à haute teneur en acide érucique, les impuretés passent en grande partie inaperçues et, dans les nombreux cas où des repousses de colza non GM apparaissent au sein des cultures de colza non GM, le pourcentage d'impuretés est inconnu et il n'en est tenu aucun compte.  Toutes les variétés cultivées n'ont pas la même capacité à transmettre des impuretés:  cette capacité varie en fonction de facteurs tels que la proportion des graines qui entrent en dormance, la persistance des graines dans le sol et la "force" (causée, par exemple, par la proportion de plantes mâles stériles) du pollen du champ donneur par rapport à celle du pollen du champ récepteur.  Les variétés GM et les variétés non GM peuvent différer à cet égard, mais ces différences ne devraient pas être causées par la modification génétique.  Les variétés diffèrent de toute façon.  Étant donné les connaissances actuelles concernant le cycle végétatif et le comportement reproducteur des cultures, il n'y a aucune raison de supposer que les cultures biotechnologiques confèrent des niveaux d'impureté génétique différents de ceux que confèrent les cultures obtenues, par exemple, par mutagenèse induite.
106. 
Raisons justifiant des pratiques de gestion différentes

Pour autant que l'on n'ait pas détecté un niveau de risque élevé, il ne devrait pas être nécessaire d'exiger des modifications particulières des pratiques agricoles les plus élaborées qui sont actuellement recommandées pour garantir une grande pureté du produit.  Toutefois, comme dans le cas de la question n° 103, si, pour une raison ou une autre, des seuils étaient exigés, par exemple un maximum de 0,9 pour cent de variétés GM au sein des variétés non GM, il serait nécessaire d'adopter des pratiques agricoles différentes pour les variétés GM qui sont à l'origine de repousses ou qui, par leur pollen, disséminent des gènes vers les cultures sexuellement compatibles du voisinage.  Ces pratiques sont bien connues et consistent à éliminer au maximum les repousses grâce à un travail approprié du sol après la récolte, à empêcher la floraison des repousses au cours des cultures suivantes, à respecter un délai de plusieurs années avant de semer le même type de culture, afin que les graines issues des repousses se décomposent naturellement, à ménager entre les cultures des bandes séparatrices non récoltées, au‑delà desquelles le flux de gènes devient très faible, et à ne pas semer des cultures à faible autopollinisation dans le voisinage.  

Dans le cadre d'un système de coexistence imposant un seuil (de végétaux GM au sein de végétaux non GM), il est très possible que les pratiques culturales doivent être modifiées pour une culture comme le colza, afin de faire en sorte que le seuil soit respecté.  La prolongation des intervalles jugés normaux entre les semis de colza, une certaine ségrégation régionale des types de cultures GM et non GM, et la suppression de l'usage généralisé d'associations de variétés (80 pour cent de mâles stériles et 20 pour cent d'autogames) seront sans doute nécessaires.  Compte tenu des connaissances actuelles, ces modifications résulteraient de l'imposition d'un seuil de produit GM au sein d'un produit non GM, et non d'un risque intrinsèque concernant la sécurité sanitaire du produit GM proprement dit.  

Observations formulées par l'Argentine

Là encore, le débat concerne davantage le colza que les autres cultures GM en tant que catégorie.  Il faudrait établir une nette distinction lorsque les arguments font spécifiquement référence au colza et lorsqu'ils font référence à toutes les cultures GM.  Nous rappelons l'importance du critère du "cas par cas".

(Tableau 1, concernant le point 14 – sous le titre "Critères et normes"

Tableau 1.  Capacité des cultures à disperser du matériel génétique par l'intermédiaire des plantes 
sauvages et des repousses de leur descendance, de la dispersion du pollen et de l'allofécondation 
conduisant à la formation d'hybrides en Europe.  Résumé de l'auteur.

	
	Betterave
	Maïs
	Colza
	Cotonnier

	Graines de plantes sauvages/de repousses

persistance dans le champ

persistance hors du champ
	moyenne
moyenne
	nulle1
faible
	élevée
moyenne
	nulle
nulle

	Transfert de pollen 

culture vers culture
	faible2
	élevé
	élevé
	faible

	
culture vers plante sauvage/repousse
	faible2
	nul
	élevé
	nul

	
culture vers apparentée sauvage
	faible2
	nul
	faible
	nul

	Fréquence de croisement (à l'arrivée du pollen sur les plantes en floraison)
	
	
	
	

	
culture vers culture 
	élevée
	élevée
	élevée
	faible

	
culture vers plante sauvage
	élevée
	nulle1
	élevée
	-

	
culture vers apparentée sauvage
	élevée (locale)
	nulle
	faible
	-


Observations formulées par l'Argentine

Le document reçu ne donne aucune explication sur les notes de bas de page.  Ces notes font seulement référence au maïs.  Nous tenons toutefois à présenter les observations suivantes en ce qui concerne exclusivement le maïs:

1.
Il a été prouvé que la persistance du maïs en dehors des agroécosystèmes avait une fréquence très faible, car le maïs domestiqué survit difficilement sans l'aide de l'homme.  La domestication a accru les avantages du maïs pour ce qui est de ses caractères alimentaires et agronomiques (par sélection classique) au détriment de la croissance indépendante (variété sauvage).

2.
Repousses d'adventices?  L'expert fait-il référence aux caractéristiques adventices du maïs domestiqué?  Indique-t-il que des adventices (repousses?) autres que le maïs peuvent pousser (faible fréquence) en dehors de l'agroécosystème spécifique consacré à la production de maïs?

Faut-il considérer que la mention faite à l'intersection de la première rangée et de la deuxième colonne signifie que la capacité de persistance des repousses d'adventices hors du champ est faible?  Il nous semble clair maintenant que l'expert fait référence au maïs en tant que "la culture" ou aux adventices présents dans les champs de maïs.

3.
La capacité de transfert du pollen d'une culture vers une autre culture est effectivement élevée.  La viabilité du pollen est toutefois très faible et dépend des conditions météorologiques.  Cela affectera seulement la qualité de la descendance F2.  Cette observation s'applique aussi à la "fréquence de croisement (à l'arrivée du pollen sur les plants en floraison)" culture vers culture.
� FAO/IAEA (Food and Agriculture Organization of the United Nations/International Atomic Energy Agency). 2001. FAO/IAEA Mutant Varieties Database.  Available online at http://www-infocris.iaea.org/MVD/.





