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RESUME

Le présent document est une synthése de la réflexion actuelle du comité sur les Organismes
génétiquement modifiés (OGM) de I’ Institut national de santé publique du Québec (INSPQ) quant
aux Aliments génétiquement modifiés (AGM) et a leurs effets potentiels sur la santé. L’ organisation
et la participation au collogue « Aliments génétiquement modifiés et santé publique », en décembre
2000, I’ étude de la documentation scientifique disponible et les positions des principaux organismes
impliqués en santé publique, permettent au groupe de travail de dégager 22 questionnements.

L’ absence de recherches indépendantes et accessibles sur I'innocuité des AGM modifiés empéche
I’ évaluation adéquate des risques a la santé. La mise en marché des AGM a eu lieu sans étiquetage et
sans mécanisme de tracabilité et sans qu’ aucune étude indépendante d’'innocuité n'ait été réalisée.
Des risgues hypothétiques, d’ effets toxiques ou alergenes de la nouvelle protéine encodée par le gene
introduit de transfert de résistance aux antibiotiques et d'effets d'interaction, demandent gqu’'une
approche basée sur la précaution soit appligquée. Des recherches sont nécessaires afin de réduire
I'incertitude. Des mesures devraient étre prises afin de permettre une gestion de la surveillance des
effets inattendus ains que du risque résiduel, par exemple, le retrait rapide d'un produit qui
S aveérerait inadéquat.

Institut national de santé publique du Québec iii
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PREFACE

Monsieur Richard Masse, sous-ministre adjoint au ministere de la Santé et des Services sociaux du
Québec, a demandé a I’ Institut national de santé publique du Québec (INSPQ) de documenter les
risques a la santé reliés aux OGM. L’'INSPQ est une personne morale mandataire de I'Etat dont la
fonction principale est de soutenir le ministre de la Santé et des Services sociaux et les régies
régionales dans I'exercice de leur mission de santé publique. L’ INSPQ est un organisme qui regroupe
et rend accessible I'expertise en santé publique, voit au développement de la recherche, a la
transmission et a la mise a profit des connaissances gréce a I’information, la formation et la
coopération internationale. Le Groupe de travail sur les OGM a été mandaté par le docteur Marc
Dionne, directeur scientifique a la direction des Risques biologiques, environnementaux et
occupationnels (DRBEO). Le Comité OGM, sous la supervision du docteur Christian Fortin de
I"INSPQ, a procédé a I'organisation du collogue « Aliments génétiqguement modifiés et santé
publigue » qui S est tenu a Montréal, le 5 décembre 2000. Ce colloque de I'INSPQ a été soutenu par
le ministere de la Santé et des Services sociaux du Québec, Santé Canada et le ministére de la
Recherche, de la Science et de la Technologie du Québec. Le colloque visait afaire le point sur I'état
des connaissances scientifiques concernant les AGM et leurs effets potentiels sur la santé. Divers
spécialistes issus des milieux universitaires et gouvernementaux ont présenté aux intervenants de
santé publique québécois les caractéristiques et les applications des OGM, expliqué les lois et
reglements qui régissent les OGM, ainsi que la méthodologie utilisée pour en évaluer I'innocuité. Les
principaux enjeux sur la santé humaine ont été discutés du point de vue des effets toxiques,
allergénes, cancérigenes et de résistance aux antibiotiques. La position des organismes reconnus pour
leurs intéréts en santé publique a été abordée. En soirée, une séance dinformation a permis un
échange avec le public.

Le Comité est compose de plusieurs membres de I’ Institut national de santé publique du Québec dont
le docteur Christian Fortin, responsable du Groupe de travail sur les AGM, le docteur Marc Dionne,
directeur scientifique de la Direction des risgues biologiques, environnementaux et occupationnels, le
docteur Michel Savard et le docteur Maurice Poulin, conseillers scientifiques, le docteur Albert J.
Nantel, médecin-toxicologue, le docteur Frangois Levac, conseiller scientifique de la Direction
régionale de santé publique de la Montérégie et |e docteur Jean-Claude Dessau, conseiller scientifique
de la Direction régionale de santé publique des Laurentides ainsi que madame Marjolaine Roy qui a
agi atitre de consultante en recherche et en rédaction.

Dans un but de transmission et de mise a profit des connaissances, le Comité propose une revue
scientifique de la question des OGM d’un point de vue de santé publique. Le document se veut une
synthése de la réflexion suscitée par |’ étude de la documentation scientifique disponible quant aux
OGM et aux risgues a la santé et méne a différents questionnements sur la situation actuelle. Afin
d’alléger le Document synthése, le document technique fait I’ objet d'une publication indépendante
intitulée « Aliments génétiquement modifiés et santé publique — Document technique ».

iv Institut national de santé publique du Québec
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1. INTRODUCTION
1.1. Développement dela biotechnologie

L e génie biotechnologique développe a rythme accél éré les techniques et les applications du transfert
des génes d'un organisme a un autre (Document technique: Aspect scientifique). Ce travail de
précision a I'intérieur de la plus petite entité vivante, crée, a partir de l'information génétique
contenue dans I'ADN, de nouveaux agents actifs a l'intérieur de la cellule. Cependant, la
compréhension des mécanismes d’ adhérence et d’ expression des genes dans les cellules est limitée.

1.2. Risgueset bénéficesalasanté

Ladissémination des nouveaux géenes, leur évolution par mutation ponctuelle vers des résistances non
souhaitables, leurs effets toxiques, alergenes ou cancérigenes potentiels inquiétent certains membres
de la communauté scientifique. Par contre, les possibilités de développement des OGM créent de
nombreuses attentes (nouvelles cultures, médicaments, clonage de végétaux et danimaux,
amélioration de la valeur nutritionnelle, augmentation de la productivité pour des populations
grandissantes...).

1.3. AGM et santé publique

Le dossier des OGM afait couler beaucoup d'encre d§ja sur la scéne international e et, principa ement,
en Europe. Le survol de la littérature entrepris dans le cadre de la présente démarche ne peut
prétendre étre exhaustif tant la documentation est abondante. Le sujet comporte de nombreux enjeux

agricoles, scientifiques, sociaux, politiques, économiques et environnementaux. Le Comité oriente la
réflexion vers les intéréts de santé publique. Le Comité éudie la documentation relative aux OGM
dans un contexte alimentaire. 1l s'intéresse plus particuliérement a I’ évaluation des risques a la santé
gue pourrait entrainer la consommation des AGM. L’ ensemble de la méthodologie utilisée permet au
Comité de travail une réflexion qui mene a des questionnements sur la situation actuelle.

Institut national de santé publique du Québec 1
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2. METHODOLOGIE
2.1. Recherchebibliographique

Une recherche bibliographique a été effectuée afin de documenter les risques a la santé reliés a la
consommation de produits génétiquement modifiés. La cueillette d'information a été exécutée a partir
de MEDLINE aI’aide des mots clés (Biotechnology, Food Technology, Genetically Modified Food,
Genetic Engineering, Public Health, Risk, Nutrition Policy). Le relevé de la littérature a ciblé les
articles parus au cours des dix derniéres annees. L'outil de recherche Copernic 2000 a été utilisé afin
de répertorier les sites Internet des organismes de santé, associations, universités et groupes
intéressés.

2.2. Courriel aux organismesreconnus en santé publique

Un courrier électronique a été expédié a plus de 20 organismes concernés demandant leur position
guant aux OGM. L’information a aussi été obtenue par téléphone. Les résultats de cette consultation
sont présentés dans le Document technique : Position d' organi smes reconnus en santé publique.

2.3. Consultation d’experts

Dans le cadre du collogue «Aliments génétiquement modifiés et santé publique », le Comité a
recueilli plusieurs avis, notamment ceux du docteur Marc Fortin, directeur du Département de science
végétale de I’ Université McGill et membre du groupe d’ experts sur I’ avenir de la biotechnologie dans
le secteur alimentaire de la Société royale du Canada, du docteur Frangois Pothier du Département
des sciences animales de I'Université Laval et membre du Centre de recherche en hiologie de la
reproduction, du docteur Francois Belzile, professeur en génétique moléculaire des plantes a
I’Université Laval, de la docteure Elizabeth Vavasour, toxicologue a la Direction des aliments de
Santé Canada, du docteur Michel G. Bergeron du Centre de recherche en Infectiologie de I’ Université
Laval, du docteur Dominique Michaud de I’ Université Laval, du docteur Jean-Claude Panisset du
Département de medecine communautaire de I’ Université de Montréal, de monsieur Daniel Chez,
directeur des biotechnologies au ministére de I’ Agriculture, des Pécheries et de I’ Alimentation du
Québec, de madame Mireille Prud’ homme du Bureau de I'intégration de la politique alimentaire de
Santé Canada.

2.4. Questionnements

Afin de pouvoir formuler certains constats découlant des trois approches précédemment décrites sur
des aspects bhien précis des AGM, les membres du Comité se sont réunis pour faire consensus. Ces
consensus ont porté sur 22 points qui ont été par la suite traduits en questions qui méritent d’ étre
revues et analysees par |es autorités concernées.

Institut national de santé publique du Québec 3
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3.  ASPECT HISTORIQUE
3.1. Lesaccréditations canadiennes

Les modifications génétiques aux aliments sont effectuées depuis longtemps pour certains ou sont
récentes pour d'autres. Bien que le dossier soit au plein caaur d’ une immense controverse, |’ étude du
phénoméne de mutation des plantes, pourtant aussi vieille que la botanique, ne s attarde encore que
peu aux aspects de santé publique.

Depuis 1994, Santé Canada a accrédité 43 aliments nouveaux. Les AGM se classent essentiellement
en produits résistant aux herbicides ou insecticides, en produits résistant a certains virus végétaux, en
produits dont la teneur en acide gras est différente de I'aliment déja utilise, et en produits dont le
vieillissement est retardé. Les végétaux a caractéres nouveaux sont notamment, le canola, le mais, la
tomate, la pomme de terre, le soja, les graines de coton et les courges (ACIA, 1997).

Ces aliments et leurs dérivés sont considérés |également au méme titre que tout autre aliment
traditionnel, sans étiquetage particulier et sans mesure de tragabilité. Le regard historique posé sur les
accréditations canadiennes (Document technique : Aspect historique) indique que 29 autorisations ont
€té émises, en septembre-octobre 1999, juste aprés une précision apportée a la définition d’un aliment
nouveau. La réflexion sur la dangerosité potentielle des AGM impose une meilleure compréhension
des aspects réglementaires afin de s assurer que la réglementation et les modalités d’ évaluation de
I”innocuité des aliments nouveaux sont suffisants et fiables avant leur mise en marche.

3.2. L’'approchetraditionnelle non applicable

Les AGM n'’ étant pas des substances chimiques simples, mais plutdt des aliments entiers, les
approches traditionnelles d’ évaluation de I’ innocuité utilisées en toxicol ogie ne sont pas applicables a
leur évaluation. En effet, I’évaluation des produits ou substances pures tels les médicaments et les
pesticides se fait, entre autres, par I’administration de fortes doses a diverses espéces d’ animaux. Les
limites & la quantité de tomates transgéniques, par exemple, que I’ on peut faire ingérer a un animal,
sont évidentes. Cet argument met en évidence |'écart qui Sest créé entre la toxicologie et la
biotechnologie au cours des derniéres années. L’ approche traditionnelle de la toxicologie n’ étant pas
applicable aux AGM, il aurait fallu, dés le départ, développer des protocoles de recherche spécifiques
en toxicologie sur ce sujet.

3.3. Preuvesd’innocuité: leslecons du passé

L’ évauation toxicologique des nouveaux médicaments est maintenant un processus bien défini et
fiable. Il peut étre utile de se rappeler les ratés du passé dans ce domaine, car il se pourrait que
I”histoire se renouvelle dans le nouveau contexte des AGM. Méme récemment, on a dd retirer du
marché des médicaments prometteurs comme le Reddux a cause d’ effets secondaires sérieux qui ne
se sont révélés que plusieurs mois apres la mise en marché.

Durant les années 50, les organismes de contréle de mise en marché des nouveaux médicaments se
considéraient satisfaits quant a la sécurité des évaluations toxicologiques requises des fabricants.
L’incident de la thalidomide prescrite aux femmes enceintes, de 1958 jusgu’ a son retrait du marché,
en 1961, aura causé la naissance d'environ 6 000 enfants dépourvus de membres (Lippincott, 2000).

Institut national de santé publique du Québec 5
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Ce drame a entrainé une révision compléte de I’ approche toxicologique en tenant compte de facon
beaucoup plus détaillée de la spécificité et de la sensibilité d’ espéces.

Quelgues années plus tard, le marché des médicaments dits génériques a fait son apparition. Ceux-ci
sont produits par des compagnies pharmaceutiques qui utilisent I'ingrédient actif d'un produit
commercial existant dont la durée du brevet d'exclusivité est expirée. Pour les organismes de
réglementation, ces médicaments étaient considérés comme équivalents au produit commercia
original puisgue la substance pharmacol ogique active du comprimeé générique était la méme que celle
du produit commercial d§a sur le marché. Cependant, au début des années 70, les cliniciens ont
commencé a noter un accroissement du nombre de cas d'intoxication ou de perte d efficacité
thérapeutique chez les malades traités a |’ aide de la digoxine, un stimulant du muscle cardiaque. Des
études cliniques (Ogilvie, 1967, Ogilvie, 1972) ont été en mesure de confirmer ces faits et ont misen
évidence une variation considérable de biodisponihilité entre les diverses marques de commerce du
produit générique par rapport au médicament commercia original. Ce phénoméne a, par la suite, é&té
démontré avec d’ autres classes de médicaments (MacL eod, 1972, Davies, 1972, Ruedy, 1967). On ne
peut donc pas s empécher de faire un certain paralléle entre cet événement et I’ utilisation qui est faite
actuellement du principe d’ éguivalence substantielle dans le processus d’ évaluation de I'innocuité des
AGM.

3.4. Différence majeuredansle processus de développement

La pharmacologie et |a toxicologie fondamental es se sont développées dans les milieux universitaires
a partir des années 50. La pharmacologie clinique, science qui sert a I’évaluation clinique des
nouveaux médicaments, s est développée aussi en milieu académique a partir des années 60. Ce n’ est
gue beaucoup plus tard que I'industrie pharmaceutique a établi ses propres programmes de recherche
intra-muros. En ce qui concerne I’ évaluation clinique des nouveaux médicaments, les concepts et les
méthodol ogies scientifiques a utiliser sont maintenant tellement bien établis que I'industrie en confie
de plus en plus la responsabilité a des firmes spécialisées qui procédent a des études multicentriques,
particulierement dans les hdpitaux universitaires nord-américains. Ces travaux sont alors publiés dans
des revues scientifiques avec révision par des pairs et, par conséquent, accessibles a toute la
communauté.

La situation est complétement différente en ce qui concerne les AGM. La trés grande majorité des
travaux de recherche fondamentale a été réalisée par I'industrie sans étre publiée dans la littérature
scientifique du domaine public. Compte tenu de la confidentialité des documents étudiés, ceux-ci ne
peuvent pas étre examinés par des experts indépendants. Confier a I’industrie privée I'entiére
responsabilité de réaliser les études pré-mises en marché revient donc a leur faire une confiance
aveugle quant a la validité scientifique de ces travaux. Santé Canada ne semble pas disposer de
ressources scientifiques et techniques adéquates pour reproduire les études et les valider.

Questionnement 1

Est-ce qu' un retour historique sur certains événements malheureux du
passe pourrait influencer I’ évaluation actuelle de I’ innocuité des AGM
basée sur le principe d’ équivalence substantielle ?

6 Institut national de santé publique du Québec
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Questionnement 2

Est-ce que le développement des méthodologies d application de la
transgenése et de I'évaluation de son innocuité se sont faits de maniére
transparente dans I’ industrie agroalimentaire, comme cela a été |e cas dans

I’industrie du médicament ?

Institut national de santé publique du Québec



Aliments génétiquement modifiés et santé publique
Document synthese

4.  LESRISQUESA LA SANTE

Les principales inquiétudes reliées ala santé humaine et suscitées par les aliments transgéniques sont
les effets toxiques ou allergénes de la nouvelle protéine encodée par le géne introduit ainsi que le
transfert de résistance aux antibiotiques. L’insertion d’ un nouveau géne pourrait agir de modulateur et
créer un effet d'interaction appel € effet pléotropique.

4.1. Leseffetstoxiqueset I'affaire Pusztai

L'ajout d'un nouveau géne dans un organisme vivant (sur la molécule d ADN) peut provogquer
I"’expression d'un ou de plusieurs génes inactifs a I’ état normal. Ce phénomeéne est appelé effet
pléotropique. Cette expression induite par le transgéne peut entrainer la production de toxines, ou
augmenter la production de toxines produites a |’ état de traces naturellement. Or, nous savons que
certaines toxines existent a |’ état naturel et sont produites en quantité non toxique; c’est le cas de la
solanine de la pomme de terre, de latomatine de la tomate ou de I’ acide érucique du colza. Ce risque,
méme minime, peut survenir et nul n’ est capable d’ en connaitre les effets.

Ewen et Pusztai (1999) ont divisé une population de rats en trois groupes: le premier a été nourri
avec des pommes de terre standards; un second a recu des pommes de terre modifiées génétiquement
par I'gjout d'un géne codant une lectine, la « Galanthus nivalis agglutinin », qui confére une résistance
aux insectes; le troisieme groupe recevait des pommes de terre n'appartenant pas a des variétés
transgéniques, mais auxquelles la lectine avait été goutée. Les auteurs ont mesuré deux
paramétres : I'épaisseur de la muqueuse intestinde et le degré dinfiltration lymphocytaire dans
I'intestin. Ils concluent que la consommation de variétés transgéniques est associée de facon
significative avec un épaississement de la paroi intestinale. lls ont constaté que l'invasion
lymphocytaire est plus forte chez les rats ayant consommeé des variétés transgéniques ou des pommes
de terre auxquelles la lectine a été gjoutée. Les mesures sur le j§unum montrent une différence
significative entre le groupe de rats ayant mangé des pommes de terre standards et le groupe de rats
ayant mangé des pommes de terre transgéniques alors qu’'aucune différence significative n'a été
observée entre le groupe de rats ayant consommeé les pommes de terre standards et les pommes de
terre avec gjout de lectine.

Ces données ont été largement médiatisees et critiquées. Les auteurs ont été blamés d’ avoir extrapolé
des résultats dont I'implication clinique n'est pas connue a des risques sur la santé humaine. Les
différences notées étaient faibles. La méthodologie a été remise en question : mesures utilisées, biais
possible de | expérimentateur, nombre de tests statistiques utilisés, par exemple.

Le chercheur travaillait depuis 35 ans au Rowett Institute et a collaboré a 270 articles scientifiques. 1
a été licencié. Pustzai est accusé d'avoir aerté I’opinion publique avec des résultats partiels, non
publiés et donc non révisés par les pairs. Un groupe de 22 scientifiques de 13 pays se dit d’accord
avec les conclusions de I’ étude de Pustzai; il demande un moratoire et dénonce le congédiement du
chercheur (Christie, 1999). Le 12 février 1999, 21 scientifiques se présentent en conférence de presse
a Londres. Dans la seule semaine qui suit, plus de 1 900 colonnes sont publiées dans les journaux
(Berger, 1999). DO a son congédiement, Pustzai n'a pas pu compléter ses recherches; aucune
conclusion ne pourra donc étre tirée de cette affaire (Rhodes, 1999).
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Lors d’une entrevue subséguente (1999), |’ auteur se défend de ne pas avoir attendu le processus de
deux atrois ans qui permet d obtenir une publication scientifique de ses résultats puisqu’il détenait
des faits qui lui indiquaient de sérieux problémes avec les aiments transgéniques. Il affirme que le
génie génétique n'est pas une science précise et prévisible. Son expérimentation démontre
I'imprécision de la technique d'insertion. Deux pommes de terre transgéniques, produites en méme
temps dans des environnements et dans des conditions identiques, présentent des différences. La seule
explication, selon lui, est que I’incorporation du transgene dans le génome héte est survenue a deux
endroits différents produisant un effet différent. Il gjoute qu’en génie génétique plusieurs plantes ne
voient jamais le jour parce gue pour une raison ou pour une autre elles ne poussent pas ou parce que
le résultat a une couleur déplaisante comme le saumon transgénique qui est devenu vert. Boyens
(1999) illustre dautres exemples ou la chance joue un réle dans cette science dite
rationnelle : excroissances et bosses sur environ 20 % des poissons dont les génes d hormone de
croissance ont été remaniés au laboratoire du ministére des Pécheries et Océans du Canada de
Vancouver Ouest, ou maigreur, cécité, stérilité et arthrite chez les porcs du Centre de recherche de
Beltsville ou des travaux d'insertion d’un géne humain responsable de la croissance ont été réalises,
en 1984, par le ministére de I’ Agriculture des Etats-Unis. Holden (1999) s inquiéte qu’ en résultat, il y
a des conséguences imprévues qui surviennent lors de transfert de génes dans des especes non
apparentées.

Le Dr Pusztai (1999) dénonce le fait que les aliments transgéniques aient été introduits sur le marché
avec seulement comme assise une étude publiée, une seule en quinze ans de bictechnologie. La
publication de 1996 des scientifiques de Monsanto portait sur I'éude du soya Roundup Ready
administré a des rats, poissons-chats, poulets et bovins. Le probléme majeur de cette étude, selon
Pusztai, est que les chercheurs semblent avoir recherché I’ absence de problémes. Ils ont utilisé des
animaux matures qui n’ont besoin que d’' une petite quantité de protéines puisque leurs tissus et leurs
organes sont déja développés. Avec des animaux matures, il N’ est pas possible de voir des différences
dans le poids des organes, et ce, méme si la nourriture ingérée n’ était pas nutritive. Pour démontrer
guoi que ce soit, dit-il, il aurait fallu que I'animal soit amaigri ou empoisonné. Dans |’ étude, les
expérimentateurs gavent les rats avec une nourriture commerciale contenant 20 % de protéine,
seulement un dixieme est remplacé par la protéine de soya transgénique. Presgue toute la protéine
alimentaire est utilisée par le rat en énergie, ce qui masque les effets possibles de la protéine du soya
modifiée. De plus, il est nécessaire d’induire un stress aux animaux pour qu’'il soit possible de
constater des effets expérimentaux dans une bréve période de temps. Dans la méthodologie post-
mortem utilisée, les organes n’ ont pas été pesés, mais seulement regardés. Pustzai dit avoir réalisé lui-
méme des centaines de post-mortem et affirme gu’ une différence de poids aussi grande que 25 %
N’ est pas visible par examen visuel.

4.2. Lerisqued’allergénicité

Dés gqu’ une protéine est ingérée, elle est susceptible d’ étre allergéne et il est difficile de mesurer et de
prévoir la capacité allergéne d’ une molécule. Des études ont été réalisées dans le but d’ examiner la
résistance des protéines dans le milieu gastrique.

Il ressort dans certaines études que la protéine est dégradée en quelques secondes; 15 secondes pour
la protéine introduite dans le soja transgénique Round up Ready. Par contre, des précautions sont a
prendre au niveau du transgéne pour limiter le risque d’allergénicité. Si le transgéne code pour un
allergéne connu, il est probable que la plante transgénique va exprimer la protéine exogéne avec son
potentiel allergénique. Les laboratoires qui étudient ces risques d’ allergies évitent d’ utiliser des génes
provenant d’ organismes connus pour leur allergénicité.
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Schubbert et ses collaborateurs (1997) ont fait le suivi de molécules d ADN absorbées par des souris.
Houdebine (2000) rapporte qu'il est apparu que, si I'’ADN du virus étant comme attendu largement
dégradé, une petite partie de cet ADN était transférée dans le sang des animaux. Un examen plus
détaillé arévélé que I’ ADN était retrouvé dans le sang a |’ état libre, mais aussi dans certaines cellules
sanguines, les globules blancs essentiellement, et dans le foie, entre autres organes. Les fragments
d'ADN retrouvés étaient relativement de petite taille et seulement quelques-uns étaient d' une
longueur qui correspond a peu prés aux plus petits génes connus. Ces fragments d ADN ont pu étre
retrouvés jusque dans le noyau des cdlules. Toutefais, ils avaient tous disparu quelques jours plus
tard et aucun de ces fragments n'a été retrouvé intégré dans le génome des souris. Houdebine
considéere que ces travaux sont plutdt rassurants puisgu’ils tendent & démontrer |’ efficacité du
processus de digestion qui fait que nous ne devenons en rien ce gue nous mangeons (Document
technique : Aspect scientifique). Il explique que I’ expérimentateur a d, pour faire la distinction entre
I”’ADN absorbé et I'ADN de souris, purifier I’ADN dont les sujets ont été gavés. L’ADN dans les
aliments est normalement enrobé de protéines qui le protégent et qui orchestrent la réplication, lors de
la division cellulaire. Houdebine décrit le processus d apoptose qui fait le clivage en fragments de
petite taille, ne contenant plus de génes entiers, des que la cellule subit un stress. Apres quoi,
I’ensemble des génes de la cellule est définitivement inactivé. Il aurait, selon lui, été intéressant
d’examiner le devenir de I’ ADN absorbé dans les conditions réelles de la digestion, pour voir s'il a
subi un processus similaire & celui de I’ apoptose.

4.3. Larésistance aux antibiotiques

L’insertion de géne dans une cellule héte nécessite le marquage du gene transféré par un géene de
résistance a un antibiotique, et cela, parce que le géne introduit ne se retrouve pas ou ne s exprime pas
dans le génome de toutes les cellules hotes. Les spécialistes font donc I’ gjout de genes qui conféerent
la résistance a un antibiotique afin de permettre la sélection des cellules modifiées (Document
technique : Aspect scientifique). Ces génes de résistance se présentent sous une forme fractionnée et
auraient peut-étre pour risque d'étre transférés a un organisme de la flore intestinale. De plus,
certaines bactéries, par transformation, seraient capables d’ intégrer le génome d’ un autre organisme.

Courvalin (1998), directeur de I'unité des agents bactériens a I'Institut Pasteur et responsable du
Centre national de référence des antibiotiques du Ministere de la santé frangaise s'inquiéte du
transfert de génes de résistance aux antibiotiques. A son avis, il aurait é&é de bon sens d’ appliquer le
principe de précaution a des constructions génétiques fai sant appel aux genes margueurs de résistance
aux antibiotiques puisque ce procedé est peut-étre inadéquat pour étre utilisé sur le terrain. |l
considére que la propagation a de trés nombreuses copies de ces génes favorisera leur dissémination
et leur évolution par mutation ponctuelle vers des résistances encore plus grandes. Il remet
sérieusement en question le choix des génes utilisés en précisant qu'il n’y a pas de genes anodins de
résistance aux antibiotiques. Le géne «bla» confére la résistance aux pénicillines, il est utilisé
notamment dans les mais MS3 et 176 reconnus au Canada (Document technique: Aspect
scientifique). Ces genes ne s expriment pas chez la plante, mais sont sous le contrdle de signaux
d expression qui seront d’emblée opérationnels chez les bactéries. S'il y avait rétro transfert dans la
bactérie, le plus petit événement génétique, le changement d’ une seule paire de base pourrait, selon
Courvalin, abolir 15 ans de recherche de toute I’ industrie pharmaceutique. 1l rappelle que, depuis 20
ans, aucune nouvelle famille d’ antibiotique N’ a été introduite en thérapeutique. Selon lui, un enzyme
pourrait, non seulement inactiver toutes les pénicillines, mais toutes les céphal osporines, ¢’ est-a-dire
les molécules les plus récentes. Une mutation ponctuelle conségquente de I’ utilisation du géne qui
confére la résistance a la kanamycine ou a la néomycine, peut engendrer la résistance a |’ amikacine,
antibiotique largement utilisé dans les unités de soins intensifs pour le traitement des infections

Institut national de santé publique du Québec 11



Aliments génétiquement modifiés et santé publique
Document synthese

acquises a |I’hépital. Le géne de résistance a la kanamycine était notamment utilisé dans la tomate
« Flavr Savr » avant son retrait volontaire du marché par Calgéne.

La Saociété royale de Londres (1998) est d'avis qu'il est peu probable que le risque soit plus grand que
le déploiement actuel de I’ utilisation des antibiotiques chez les humains et leur ajout a la nourriture
animale. Toutefois, elle indique que d autres recherches sont nécessaires et recommande |’ utilisation
d aternatives.

Selon Courvalin (1998), I’ utilisation des genes de résistance aux antibiotiques est reconnue comme
étant parfaitement inutile a la technique de recombinaison. Gay (1998), de la multinationale Novartis,
reconnait que le progrés de la technologie fait que ce type de marqueur ne sera probablement plus
présent dans les nouvelles générations de plantes transgéniques.

Le Groupe d experts sur I’ avenir de la biotechnologie alimentaire (2001) est d avis que les marqueurs
de résistance aux antibiotiques ne devraient pas étre utilisés dans aucun AGM destiné a la vente au
Canada (Document technique : Aspect scientifique).

Questionnement 3

Est-ce que les risques potentiels de toxicité, d'allergénicité et de transfert
de résistance aux antibiotiques évoqués par plusieurs chercheurs reconnus
dans le domaine devraient étre pris au sérieux ?

4.4. Lesdécisionsde Santé Canada relatives aux aliments nouveaux

Santé Canada conclut que les AGM autorisés ne soulévent aucune préoccupation en ce qui concerne
I"'innocuité. Les produits tirés de ces aliments sont aussi sécuritaires et nutritifs que ceux qui
proviennent d’ autres variétés cultivées actuellement disponibles sur le marché, car ils ne different pas
des aliments traditionnels (Document technique : Aspect scientifique).

Questionnement 4

Pourrait-on mieux évaluer les mécanismes du transfert génique et de
leurs effets sur les plantes ainsi que leurs impacts sur la santé
humaine ?

Questionnement 5

Est-ce que I'absence de recherches indépendantes et accessibles
empéche I’ évaluation adéquate des risques ala santé ?
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5.  ASPECT REGLEMENTAIRE

Le gouvernement canadien a investi 90 millions de dollars dans son budget de I’année 2000 pour
améliorer le systéme de réglementation des produits issus de la biotechnologie. Une partie de cette
somme a servi afinancer plusieurs activités de I’ Agence canadienne d' inspection des aliments visant
a accroitre sa capacité scientifique, a renforcer les politiques, a accroitre la participation du grand
public et a le sensibiliser davantage a la question de la biotechnologie (ACIA, 2001). L’aspect
réglementaire du document technique présente les différentes instances impliquées dans le processus
réglementaire et d'approbation des produits issus de la biotechnol ogie.

5.1. Lanotion d’aliment nouveau

La réglementation de la biotechnologie au Canada repose sur la notion daliment nouveau du
reglement Fédéral sur les aliments et drogues (Gazette du Canada, 1999). L'aliment est considéré
nouveau lorsgu'il contient une substance nouvellement utilisée a titre d'ingrédient, y compris les
micro-organismes, les produits d'animaux et de végétaux génétiguement modifiés, les produits
d'animaux et de végétaux nouvellement sur le marché canadien et n‘ayant pas démontré leur innocuité
a titre d'aliment dans d'autres pays. Le produit est approuvé pour la commercialisation sil est jugé
aussi salubre qu'un équivalent traditionnel, qu'un produit approuvé déja sur le marché et sil a une
« éguivalence en substance » avec les autres produits approuvés. Le produit approuvé est jugé
équivalent et traité comme tel, par la suite.

Questionnement 6

Est-ce que la méthode d homologation actuelle, reposant sur le
concept de I’ équivalence en substance dont la validité scientifique est
questionnée par plusieurs experts, demeure encore une méthode
d homologation acceptable ?

5.2. Unemarge de mancauvre laissée au promoteur

Le processus d approbation des produits issus de la biotechnologie laisse une marge de mancauvre au
promoteur. Le produit est soumisal’ ACIA pour une évaluation des risques lorsgue le promoteur juge
qu'il doit étre réglementé en invoquant la légidation existante. L'ACIA révise |’ évaluation de risque
qui a été élaborée par la compagnie intéressée. Les scientifiques de I’ ACIA et de Santé Canada sont
chargés d’ effectuer un examen critique des données recueillies sur les expériences de laboratoire et au
champ exécutées par |es scientifiques de la multinationale. La qualité du changement et son potentiel
de dangerosité sont, en bonne partie, jugés par |'expérience du fabricant.

La modification au Réglement sur les aliments et drogues (Santé Canada, 1999) indique, plus
clairement, al'industrie alimentaire, les aliments qui sont nouveaux et qui, de ce fait, sont assujettis au
préavis. Santé Canada ne souhaite pas examiner tous les aliments qui sont nouveaux pour le marché
canadien, mais uniquement ceux qui sont véritablement non conventionnels. Les notions d'utilisation
antérieure sre en tant qu'aliment et de changement majeur apporté a I’aliment ont été introduites. Il
n'est donc plus nécessaire aux promoteurs de soumettre un préavis dans le cas des aliments qui, tout
en étant nouveaux pour le marché canadien, ont des antécédents d'utilisation sire dans d'autres pays.
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Pas plus qu'il ne lui soit nécessaire de soumettre un préavis dans le cas des aliments auxquels le
procédé de transformation fait subir un changement mineur. L'objectif est de restreindre les préavis
attribuables & l'introduction de nouveaux procédés aux seuls procédés qui sont véritablement
nouveaux et qui font subir al'aliment un changement majeur. L’ expérience du fabricant ou la théorie
généralement admise en science nutritionnelle ou en science des aliments juge s I'aliment modifié
demeure dans | es limites de variations naturelles reconnues pour cet aliment.

Santé Canada effectue aussi |'évaluation environnementale des produits issus de la biotechnologie
souslaLoi sur les aliments et drogues. La dissémination dans |’ environnement des AGM suit donc la
méme logique de non-nécessité de suivi et de tragabilité.

Questionnement 7

Est-ce que la définition d’'aliment nouveau ne laisse pas une marge
trop grande au promoteur pour soustraire un aiment a
I’homologation ?

5.3. Uneapprocheréglementaire qui se veut rassurante

Par son reglement de préavis, Santé Canada améliore les chances de succes commercia des aliments
nouveaux, parce qu’il donne a la population une certaine garantie quant a leur innocuité. En effet,
I'acceptation d'aliments nouveaux par les consommateurs dépend largement du degré de satisfaction
de ces derniers al'égard des méthodes mises en place pour juger de I'innocuité de ces aliments (Santé
Canada, 1999b). L’organisme répond a la critique du processus d'évaluation de I'innocuité en
assurant gu’ elle adopte une approche compléte et rigoureuse pour apprécier la sireté de tous les
aliments d'origine biotechnologique. L'approche utilisée pour prédire la toxicité et I'alergénicité,
faisant partie du processus d'appréciation de la slreté des aliments, est reconnue au plan international
et endossée comme une approche scientifique rationnelle par la consultation conjointe des experts de
I'Organisation pour |'alimentation et I'agriculture et de I'Organisation mondiale de la santé sur la
biotechnologie et 1a sireté des aiments.

Le Comité d'experts de la Société royade du Canada (SRC, 2001) identifie des facteurs qui
contribuent a I'émergence de sérieuses inquiétudes concernant |’ affaiblissement des assises
scientifiques de la réglementation du risque au Canada :

o leconflit d intéréts découlant de I’ attribution aux organismes de réglementation des mandats :
1) de promotion du développement de la biotechnologie agricole; 2) de sa réglementation;

0 |'obstacle de la confidentialité qui compromet la transparence et I’ ouverture a |’ examen par les
pairs des résultats scientifiques sur lesquels sont fondées les décisions en matiére de
réglementation;

a les conflits d’intéréts importants et croissants au sein de la communauté scientifique engendrés
par le climat entrepreneurial dans lequel baigne I’ émergence de nouvelles technologies et par la
prépondérance croissante des intéréts de |” entreprise privée dans la détermination des orientations
de recherche (Document technique : Aspect réglementaire).
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Questionnement 8

Est-ce que la crédibilité de I’ Etat dans son réle de réglementation est
affectée par lefait qu'il est aussi promoteur des AGM ?

Questionnement 9

Est-ce acceptable qu'un processus d'homologation soit basé
exclusivement sur des études faites par le promoteur non publiées et
non accessibles a des scientifiques externes ?

5.4. Lemanquedetransparenceet I'absence d’ é&iquette

Laréglementation prévoit qu'un AGM sera étiqueté dans le cas ol une modification importante sur le
plan nutritif aurait été rapportée ou s'il comporte un risque d'allergie. La réglementation basée sur
I’ équivalence en substance fait |’objet de critique de consommateurs quant a leurs droits de libre
choix. Les lois actuelles prévoient I'étiquetage volontaire des aliments issus de la biotechnologie, une
option dont peuvent se prévaloir les compagnies alimentaires pour se conformer aux exigences du
marché (ACIA, 2001b).

Le Projet de loi C-309 (Chambre des communes du Canada, 1999) prévoit des modalités d’ étiquetage
obligatoire. L’ étiquette apposee sur I’ aiment comporterait la mention « Ce produit ou un ou plusieurs
de ses composants ont été modifiés génétiquement ». Sans I’ établissement de procédures efficaces de
tracabilité, pratiquement tous les produits porteraient cette étiquette. La notion d’ étiquetage perd alors
son sens.

Questionnement 10

Est-ce que le consommateur devrait étre informé préciséement sur les
modifications génétiques des aliments qu'il se procure ?
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6. INTERETSECONOMIQUESET PREOCCUPATIONSDES CONSOMMATEURS
6.1. L’importance desAGM

Le Canada est le troisiéme plus grand producteur de culture transgénique au monde, aprés les Etats-
Unis et I’ Argentine (RSC, 2001). Au Québec, les superficies ensemencées en canola transgénique
représentent 80 % des superficies totales de cette production (MAPAQ, mai 2001). Les ingrédients
des aliments du garde-manger a base de mais, de soja et de canola proviennent communément de
plantes modifiées génétiqguement. Les consommateurs estiment que I’ huile de canola est meilleure
pour la santé. s le savent, mais ne savent pas pourquoi et comment. La plupart y croient simplement
parce que les autorités et les médias I’ ont dit. D’ autres font le lien avec le cholestérol et les graisses.
La surprise est évidente lorsqu’il leur est dit que le canola est une invention humaine®. 1l s agit de
variétés de colza issues d'hybridation ou de modifications génétiques. Selon Boyens, 45 % des
récoltes de colza de I’ Amérique du Nord étaient génétiquement modifiées, en 1998 et en 1999; le
pourcentage s élevait & 60 %. En 1998 et 1999, 25 a 30 % du soja était résistant aux herbicides. Le
soja génétiquement modifié est utilise comme ingrédient de 60% des aliments préparés en
industrie : huile a salade, margarine, mayonnaise, aliments pour bébé, créme glacée en sont des
exemples. Le soja est une des sources riches de protéines, est peu colteuse et est facilement
accessible. Boyens, en 1999, prévoyait, gu'en 2000, les cultures génétiquement modifiées
couvriraient 60 millions d’ hectares sur I’ ensemble de la planéte, 81 % des terres arables en Amérique
du Nord, 10 % des terres arables en Asie, 8 % de celles de I' Amérique latine et 1% de celles de
I” Europe (Document technique : Aspect scientifique). En Amérique du Nord, en 1998, 10 % du mai's
portait le géne de la Bt?, 35 % du coton était insecticide et I’ Université de Guelph estimait que 20 %
des récoltes de pommes de terre étaient résistantes aux insectes (Document technique: Aspect
scientifique).

Toutefois, ces données ne peuvent pas étre que des estimés puisque I’ aliment nouveau est traité et mis
en marché au méme titre que tout autre aliment traditionnel. Plusieurs produits et dérivés sont
actuellement disponibles, achetés et consommés, de nombreux autres sont ou seront portés en
évaluation. La statistique officielle n’est pas accessible au consommateur pour juger de la quantité
d’AGM qu'il consomme quotidiennement. Sans tracabilité, il est impossible de fournir une liste des
aiments qui contiennent des AGM. Les chiffres sont plutdt fournis par des organismes ou auteurs
anti-OGM qui les présentent avec une alure scientifique, mais sans en avoir larigueur.

6.2. Différence de consommation entrel’Europeet I’ Amérique

L es Européens ont refusé la consommation d AGM, demandé un moratoire et exigé I’ étiquetage. A la
fin de 1998, les instances de contréle de I’Union européenne n’avaient approuve que neuf aliments
issus du génie génétique et, de plus, aucun grain de céréale modifié génétiquement n’'est cultivé dans
les pays européens (Anderson).

! Le canola est une marque déposée du Canola Council of Canada. L’ appellation canola a été forgée & partir de CANadian
Qil Low inerucid Acid pour signifier lafaible teneur de ce colza en acide érucique et en glucosinolate. (Boyens, 1999).

% Latoxine dite Bt, ainsi appelée parce qu’ elle est sécrétée par |a bactérie Bacillus thuringiensis, est connue pour ses
capacités a détruire un certain nombre d’ insectes dont la pyrale qui fait des ravages dans les champs de mai's (Houdebine,
p.79) Voir aussi Document technique : Aspect scientifique.
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En Amé&rique du Nord, la pression des consommateurs n’a pas encore occasionné le rejet en bloc des
AGM. Les consommateurs d AGM canadiens pourraient se distinguer en quatre catégories: 1) ceux
qui font confiance parce qu'ils estiment que la consommation d AGM comporte un risque de
dangerosité négligeable; 2) ceux qui sont inquiets parce qu'ils disposent de peu d’information; 3)
ceux qui sont inquiets parce qu'ils ont plus dinformation; 4) ceux qui ne sont pas inquiets parce
gu’ils ne sont pas conscients qu’ils ne sont pas informes.

L’ Association médicale canadienne (2000) a procédé a un sondage par courriel auprés de ses
membres afin de vérifier a quelle fréquence les patients posent a leur médecin des questions sur les
dangers possibles des AGM. Des 130 médecins répondants, 17 % avaient entendu un patient poser
des questions sur les aliments modifiés génétiqguement. La plupart des médecins qui ont répondu
(61 %) étaient un peu ou légérement préoccupés par la question des aliments modifiés génétiquement.

Plusieurs consommateurs canadiens n’ ont peut-étre pas massivement refusé les AGM parce gu’ils ne
sont pas informés qu’ils en consomment. L’ apposition d’ une étiquette au produit contenant des OGM
créerait probablement une pression économique puisgue la grande majorité des consommateurs de la
quatrieme catégorie rejoindrait la seconde catégorie. L’inquiétude des peu informés les inciterait a
éviter les aliments étiquetés. L’ étiquetage obligatoire des AGM ferait chuter les ventes des produits
issus de la biogénétique et bloquerait toute exportation en Europe. La recherche d’'information chez
un consommateur inquiet peut mener & une confiance relative envers les hauts fonctionnaires qui
indiquent par la réglementation et le suivi jugé nécessaire, que les AGM ne présentent aucun risque
pour la santé humaine, animale et environnementale. Les consommateurs qui ne sont pas inquiets
demeureraient toutefois minoritaires, puisque la recherche d’information d’un consommateur inquiet
le mene plutdt ajoindre le deuxiéme groupe, ceux qui sont inquiets parce qu'’ils sont mal informés.

L’information alarmiste est largement diffusée par les différents médias, incluant internet. En
I’absence d’'une acceptation générale et d'un processus ouvert de consultation, la discussion des
conséquences devient polarisée (EU-U.S, 2000). Dans la communauté scientifique, les différences
d’opinions surviennent fréquemment dans les domaines ou il y a un manque d évidence et
d'information scientifique substantielle. Les interprétations personnelles déguisent les informations
validées, elles parviennent aux citoyens par les médias, |'industrie, les groupes d' intéréts, autant que
par les scientifiques et, par conséquent, rendent I'interprétation plus difficile (EU-U.S, 2000). La
controverse publique entourant le risque relié aux AGM pourrait étre solutionnée par une meilleure
évaluation et un meilleur contréle des facteurs de risque et par un encadrement qui facilite un débat
public raisonnable (Leiss, 2000).

Questionnement 11

Est-ce que les Québécois qui consomment actuellement des AGM le
font avec suffisasmment d'information ?

Questionnement 12

Au Québec, pourrait-on assurer un débat public plus large sur les
AGM ?
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6.3. Positions de groupes écologiques et d’ associations de consommateurs

Les associations québécoises les plus impliquées dans la problématique des AGM sont : le
Réseau québécois contre les OGM, Greenpeace, Biotech Action Montréal, Etiquetage-Volontaire-
Coallectif-Citoyen et Option consommateurs. Selon des données provenant de ces associations, on
estime qu’au Canada, environ 60 % des produits que I’ on retrouve sur les rayons des supermarchés
renferment des OGM et que la ration alimentaire des animaux d' éevage peut contenir jusgu’a 25 %
d'OGM (Greenpeace, a, p.2).

Certaines associations parmi les plus actives demandent un moratoire sur |’ utilisation des AGM et des
OGM. Des références scientifiques et le rappel d' erreur historique viennent appuyer leurs propos et
confirmer la nécessité de la mobilisation dans |’ action. Un des mythes du génie génétique, selon eux,
est que le gouvernement canadien fait tout ce qui est nécessaire pour gque le génie génétique soit sOr
pour I’ environnement et |a santé humaine. On affirme que « les pathologies induites a long terme par
la consommation d' aliments transgéniques ne sont pas plus imaginables aujourd’ hui que ne I’ était le
lien entre la maladie de Creutzfeldt-Jacob et la consommation de viande de vache nourrie avec des
résidus d’ animaux dans I’ épidémie de la"vache folle" » (Greenpeace, a, p.4).

Questionnement 13

Est-ce que I'image négative générée par I'industrie des AGM ne
risque pas de compromettre le développement futur de la
bi otechnol ogie agroalimentaire ?

6.4. Lesbiotechnologies au Québec

Lejournal Les Affaires nomme le Québec champion des biotechs (Les Affaires, 2000). Le Québec est
le dixiéme centre de biotechnologie d’ Amérique du Nord, devant toutes |les provinces canadiennes et
plusieurs villes et Etats américains dont Washington et I’ Etat de New York (Etude du groupe des
technologies Ernst & Young). En fait, 33% du capital de risque canadien en biotechnologie est
investi dans des entreprises québécoises. Quatre universités a Montréal, I’Université Laval et
I’Université de Sherbrooke sont actives en biologie moléculaire. Le bio-alimentaire compte
actuellement une soixantaine d’ entreprises au Québec et croit au rythme de sept a dix nouvelles
entreprises par année. Medicago développe une technologie de pointe dans les plantes transgéniques
pour la production en vrac de molécules et de protéines médicales. Nexia est une des entreprises les
plus avancées au monde dans le développement de chévres transgéniques, oeuvrant hotamment sur la
production d’ une « soie d’' araignée » a partir du lait de chévre. L’ aliance Boviteq a cloné Starbuck 2,
I’'un des plus grands géniteurs du monde bovin qui a engendré plus de 100 000 boaufs et rapporté
environ 50 millions de dollars en revenus (L es Affaires, 2000).

Cependant, avant de pouvoir mettre des produits sur e marché, une société biotechnol ogique voit son
encaisse fondre au rythme de ses efforts de recherche (Les affaires, 2000). Les multinationales
investissent des sommes importantes dans la recherche et désirent obtenir un retour rapide sur leur
investissement (OAQ, 2000). Lorsgue le développement technologique requiert dimportants
investissements en recherche et développement et offre aussi la possibilité de revenus et bénéfices
considérables, la tendance — ou la tentation — de sous-estimer le potentiel de risques et de dangers a
long terme est présent; en particulier lorsgue le matériel est non familier et que les évaluations et les
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processus de consultation sont déficients. De plus, lorsque les pressions de recouvrir les codts
d’investissement sont présentes, elles peuvent s'accompagner du désir de mise en marché rapide (EU-
U.S,, 2000, p.5).

6.5. Desrecherchessanstest clinique et protégées de brevets

L’industrie bio-alimentaire, pour le développement de nouveaux produits, n'a pas a passer a travers
de séries de tests cliniques qui peuvent s étendre sur six a huit ans et qui sont trés colteux comme
c'est le cas dans le secteur pharmaceutique (Les Affaires, 2000). De fait, les essais en cours de
dével oppement des aliments nouveaux ne sont pas régis, supervisas et contrdlés comme le sont ceux
du domaine pharmaceutique. Pourtant, les résultats des recherches en bio-alimentaire sont considérés
comme étant des inventions humaines pouvant étre protégées par brevets. A lafin de 1998, le Bureau
des brevets et des marques déposées des Etats-Unis a regu des demandes de brevets pour 1 800 génes,
85 souris, 3 rats, 3 lapins, 1 mouton, 1 nématode, 1 oiseau, 1 poisson, 1 porc, 1 cobaye, 1 ormeau et 1
vache (Boyens, 1999). La notion de brevet implique la confidentiaité et les droits exclusifs. La
recherche et le développement appartiennent presgu’exclusivement aux géants du bio-alimentaire
DuPont, Novartis, Monsanto, AgrEvo, Dow AgroSciences et Northrup King. Dans le secteur du bio-
alimentaire, I’ exclusivité est assurée. Par exemple, aucun des compétiteurs ne copie les produits de
Mosento GTS 40-3-2, le GT200, le GA21 ou le MONB832 qui ont une tolérance accrue au glyphosate,
produit herbicide utilisé dans |a fabrication du Roundup MD.

Avec le développement des techniques de contrdle de la pollinisation (Document technique : Aspect
scientifique), la ressource monétaire est intarissable, car a chaque saison, le fermier devra revenir
s approvisionner en graine. Les ventes de I’ herbicide sont aussi assurées; celles du Roundup ont
considérablement augmenté. 1l serait intéressant de connaitre les budgets et les ressources humaines
investis afin de favoriser le succés des étapes d’accréditation. La concurrence demeurant féroce,
d’ autres compagnies s intéressent au concept. Le Canada se voit donc doter de prés de dix nouvelles
mani pulations génétiques pour satisfaire les besoins de résistance des uns et des autres (résistance au
bromoxynil, au séthoxydime, au triasulfuron, metsulfuron-méthyl, glufosinate, glufosinate-
ammonium, imazethapyr, imidazolinone) (Document technique: Aspect scientifique). Les
scientifiqgues des milieux universitaires ou gouvernementaux peuvent difficilement effectuer des
essais en contre-expertise sur les produits qui sont ou ont été accrédités puisque les recherches sont
protégées par brevets.

6.6. Documentation scientifique indépendante quasi-inexistante

La documentation scientifique provient en grande partie de la méme souche, I'industrie. Le
consommateur ne peut avoir une opinion juste du risque potentiel a sa santé, et ce, méme en
connaissant mieux les opinions d organismes, les techniques de fabrication et d’'anayse, la
réglementation et les accréditations de mise en marché. La documentation sur les OGM en lien avec
les intéréts de santé publique demeure encore embryonnaire. Les moteurs de recherche de revues
scientifiques ne font apparaitre qu’ une trentaine de titres dont la majorité sont des commentaires. Les
promoteurs sont responsables de la démonstration de leur produit auprés des autorités d' accréditation.
Ce sont eux aussi qui financent la recherche d'innocuité et d’ allergologie. La recherche scientifique
indépendante de I’ industrie semble quasi-inexistante.
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Santé Canada est présentée au public comme la référence au premier plan de |'appareil
gouvernemental en matiére de santé et d AGM puisgue I'organisme est chargé den évaluer
I’innocuité. En termes d'information, elle met a sa disposition les avis d’ accréditation de mise en
marché des aliments nouvealx. Les documents rapportent |es textes que les promoteurs ont présentés
sans aucun renseignement commercial confidentiel. Leur lecture ne peut permettre au consommateur
de se former une opinion. L’ aspect réglementaire du Document technique tente pourtant de vulgariser
les procédés de recombinaison d’ ADN et de mieux cerner quels genes sont utilisés, démontre bien la
largeur du fossé entre les biogénéticiens et |es profanes.

Les techniques sont complexes et en pleine évolution. Des groupes restreints de bio-ingénieurs sont
capables de hien apprécier les techniques, ceux-la méme qui sont responsables de les appliquer. Le
dossier des OGM est tellement compliqué et son évolution tellement rapide que peu de gens peuvent
en comprendre réellement les dimensions scientifiques.

Questionnement 14

Est-ce que le monopole des grandes sociétés commerciales sur
I"industrie des AGM et sur la recherche et |e dével oppement dans ce
secteur n’ est pas excessif ?

6.7. Unemiseen marchérapide

Le développement des OGM évolue al’ ére de la science fiction dans une société axée sur |’ économie.
Dans ces domaines de haute technologie, la recherche avant-gardiste nécessite des ressources
scientifiques hyperspécialisées. D’ un point de vue capitaliste, le développement onéreux de nouvelles
techniques doit comporter des avantages pécuniaires. D’ abord, pour en retirer un intérét, ensuite pour
financer la croissance. Le dossier des OGM demeure sous la gouverne des multinationales,
responsables de son développement. La rapidité de la croissance laisse supposer |'importance du
budget accordé et, de fait, la hauteur des attentes des actionnaires. La vitesse et |'expansion sont
facteurs de réussite dans une société moderne. La mise en marché, I’infiltration des marchés, le
développement des marchés sont les préoccupations premieres de toute multinationale dans la
recherche légitime de profit. Les meilleurs spécialistes travaillent au dossier : scientifiques, avocats,
économistes et ex-politiciens’.

Questionnement 15

Est-ce que la biotechnologie dans le domaine agroalimentaire ne sert
gu’'a accroitre la productivité et la rentabilité de I'industrie aors
gu’ elle pourrait apporter des bénéfices réels ala population ?

3 Chez Monsanto, Mickey Kantor, ancien représentant du commerce américain et ancien ministre du commerce, a été
nommé au consail o administration; Marcia Hale, ancienne conseillére du président des Etats-Unis en matiére de relations
intergouvernementales, est devenue coordonnatrice des relations publiques et directrice des stratégies commerciaes; Josh
King, ancien organisateur des événements ala Maison blanche, est nommeé directeur de |a coordination générale des bureaux
delafirme a Washington (Boyens, 1999).
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6.8. L’absenced imputabilité

Le tout premier AGM accrédité au Canada est la lignée de soja GTS 40-3-2 (Document technique :
Aspect scientifique). Récemment, le promoteur afait subir au produit des séries de tests plus sensibles
et a détecté des séquences d’ ADN non fonctionnelles qui n’ étaient pas soupgonnées au départ. Santé
Canada, selon les données supplémentaires qui lui sont présentées, conclut que ces informations ne
modifient aucunement I’ approbation du soya, que les produits qui en sont tirés sont aussi sécuritaires
et nutritifs que ceux qui proviennent de variétés de soya actuellement disponibles sur le marché.
Heureusement qu’il n’est pas nécessaire dans ce cas de retirer les produits du marché puisque cela est
actuellement impossible en |” absence d’ un processus de tragabilité.

Au Canada, les AGM accrédités et leurs dérivés sont disséminés dans les marchés au méme titre que
les aliments conventionnels. Dans le cas ou il y aurait des effets secondaires imprévus, les autorités
responsables de la santé publique ne pourraient ni retracer, ni retirer les lots du marché. De plus, les
individus touchés n'auraient ni recours légal, ni compensation, faute de pouvoir démontrer une
responsabilité quelconque des AGM aleur état de santé.

Questionnement 16

Est-ce que I’ absence de mécanismes de contrdle ne rend pas difficile,
sinon impossible, I'imputabilité des promoteurs envers les
organismes réglementaires et les consommateurs ?

Questionnement 17

Est-ce que ceux qui profitent des bénéfices assument correctement
les risgques et vice versa, est-ce que ceux qui assument les risques
tirent profit de |’ utilisation des AGM ?

6.9. Lapertede confiance et moratoire sur le développement des OGM

Le consommateur apprend avec surprise que la biotechnologie sintroduit dans son alimentation
quotidienne. En plus, des différentes inquiétudes soulevées par les AGM aux niveaux éthique,
économique et politique, on questionne le manque de rigueur scientifique en ce qui a trait aux
risquesa la santé discutés sur la place publique. La confiance des consommateurs est ébranlée
puisque le doute est semé dans I’ opinion publique.

Larelation de confiance nécessaire a la mise en marché des AGM doit éviter que le consommateur ait
le sentiment d’ étre une victime passive. L’ étiquetage obligatoire des AGM ferait probablement chuter
a court terme les ventes des produits issus de la biogénétique, mais |’ absence de transparence peut
amener une perte de confiance des consommateurs envers leurs organismes réglementaires.
L’investissement de fonds publics et le temps nécessaire pour établir un reglement d’étiquetage
volontaire peuvent paraitre inutiles pour les promoteurs publics et privés. Cependant, les
consommateurs n’ apprécient guéere apprendre qu’ils ont réagi a une publicité d’une multinationale
faisant appel a la conscience environnementale et au désir d’ un monde en meilleure santé (Boyens,
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p.37), et cela, en achetant sans le savoir 14 000 sacs de 5 kg de pommes de terre transgéniques New
Leaf, en cing jours.

Les technologies des sciences de la vie évoluent a grande vitesse alors que le lent processus de
réflexion et d’ adaptation sociale n’arrive plus a suivre. Ceci améne de nombreux groupes de militants
a demander ou exiger un moratoire sur le développement des OGM ainsi que leur introduction dans
les marchés.

Questionnement 18

Est-ce que I'inquiétude de la population face a I'objectivité de
I"information disponible sur les AGM ne risque pas de créer des
situations d’ opposition non justifiées ?
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7. COMITESD'EXPERTSET POSITIONS D'ORGANISMES RECONNUSEN SANTE

De nombreux comités d’ experts discutent le dossier des OGM. La position d’ organismes reconnus en
santé publique est détaillée dans e Document technique.

7.1. Sociétéroyale du Canada (SRC)

Le Comité d’experts de la SRC a formulé, en janvier dernier, 53 recommandations sur |I’avenir de la
biotechnologie alimentaire.

Il indique gque «le recours au concept d’équivaence substantielle comme seuil de décision pour
soustraire les produits alimentaires génétiquement modifiés a une évaluation scientifique rigoureuse
est scientifiqguement intenable et ne respecte pas le principe d’'une réglementation prudente de la
technologie » (SRC, p.3).

Il recommande que « les organismes de réglementation canadiens fassent preuve de la plus grande
diligence dans le maintien d'une position objective et impartiale face au débat sur les risques et les
avantages de la biotechnologie et dans leur interprétation du processus réglementaire » (SRC, p.6).

I recommande que « les organismes de réglementation canadiens identifient des fagons d’ accroitre |la
transparence des données et des bases scientifiques sur lesquelles les décisions réglementaires sont
fondées » (SRC, p.6).

7.2. Comité consultatif canadien de la biotechnologie (CCCB)

Le CCCB consulte sur la réglementation des AGM, la protection et |’ exploitation de la propriété
intellectuelle en biotechnologie, I'intégration des questions sociales et d' éhique a la biotechnologie,
le recours aux applications nouvelles basées sur la génétique et la protection des renseignements
génétiques. Les aspects éthiques, sociaux, économiques et juridiques devraient ainsi étre traités et
communiqués au public.

7.3. Codex alimentarius

Sur le plan international, I’important travail du Codex alimentarius est attendu, en 2003. Il devrait
établir des normes, des directives ou des recommandations, en se basant sur |’ évaluation du risgue,
des évidences et des analyses scientifiques et présenter les précautions applicables dans le cas ou
I”information scientifique disponible serait incompléte ou contradictoire.

Cependant, a sa réunion de mai 2001, qui se tenait a Ottawa, e Canada a appuyé une proposition des
Etats-Unis pour remettre en question I'étiquetage obligatoire des OGM. Ainsi, les Etats-Unis et le
Canada préférent toujours une fagon non obligatoire d'éiqueter, celle qui n'est requise que lorsque
['aliment transgénique n'est plus considéré comme équivalent a son homologue conventionnel. En
attendant, chagque pays fixe ses régles et les impose a ceux qui veulent commercer chez eux. Les
fabricants canadiens qui exportent en Europe devront donc encore spécifier la présence ou non
d'OGM.
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7.4. Organisation mondiale dela santé (OMYS)

L’OMS croit que la biotechnologie offre un grand potentiel d efficacité dans la production
alimentaire et dans |’ amélioration de la santé publigue comme I’ augmentation du contenu nuitritif et la
diminution de I'alergénicité en autant que, de facon simultanée, les effets potentiels sur la santé
humaine soient étudiés suivant les principes scientifiques. En janvier 2000, I'OMS indiquait qu’elle
devrait déterminer quels besoins de recherche sont nécessaires afin d’évauer si les AGM ont des
implications potentielles pour la santé humaine.

7.5. Food and Agriculture Organization (FAQO) of the United Nation

La FAO of the United Nation (FAO, 2000) est d avis que les biotechnologies constituent un outil
important pour le développement durable a la condition d'étre judicieusement associées a d'autres
technologies de production de denrées alimentaires ou de produits et de services agricoles. Elle
constate que l'investissement dans la recherche biotechnologique a tendance a étre concentré sur le
secteur privé. Elle propose le renforcement des financements publics et du dialogue entre les secteurs
public et privé. L’ organisme se dit favorable a un systéme d'évaluation sur des bases scientifiques qui
déterminerait, de maniére objective, les avantages et les risques liés a chaque OGM. Enfin, la FAO
indique que la plus grande précaution est de rigueur pour limiter les risques de transfert de toxines
d'une forme de vie a une autre, de création de nouvelles toxines et de transfert de composés allergénes
d'une espéece a une autre, phénomenes qui pourraient donner lieu a des réactions alergiques non
prévues.

7.6. Agencefrancaise de sécurité sanitaire desaliments (AFSSA)

La France, par le biais de I' AFSSA, aintroduit un budget important dans I’ évaluation et la gestion du
risque. Des lignes directrices sur I’ évaluation de I’ innocuité des OGM sont en cours d’ élaboration. Le
Ministére de I'aménagement du territoire et de I'environnement indique qu'une plus grande
transparence de l'ensemble des procédures dagrément sera garantie, que l'information des
consommateurs sera assurée par un étiquetage précis et que le respect du principe de précaution doit
simposer danstous les cas.

7.7. Organisation de coopération et de développement économique (OCDE)

Les rapporteurs de I' OCDE indiquent la nécessité d’ une ouverture et d’ une transparence plus grande
tant au niveau du débat que du processus de prise de décision. Le concept d’ équivalence en substance
doit étre soumis a un examen plus approfondi. Les méthodes d'évaluation de la toxicité et de
I"allergénicité des aliments transgéniques demandent a étre réexaminées. Le principe de précaution
reste encore a étre transposé dans la pratique.

Un document de consensus sur la sécurité de la féve de soya et sur celle de I’ huile de canola devrait
étre compl été, en 2002.
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7.8. American Medical Association (AMA)

L’AMA adécidé, en 1999, de revoir sa position de 1990 qui faisait la promotion de la biotechnologie
comme étant bénéfique pour la société sans fournir d'information scientifique sur la sécurité pour la
consommation humaine et I’environnement. Elle qualifie d' urgent le besoin d'information a propos
du potentiel alergéne et toxique des AGM. L’AMA maintient la reconnaissance des multiples
bénéfices potentiels des AGM et, de ce fait, ne supporte pas un moratoire sur la plantation. Elle
encourage plutdt le développement de larecherche.

7.9. Food and Drug Administration (FDA)

Jusqu’ atout récemment, la FDA offrait des consultations aux compagnies qui désiraient s assurer que
les aliments dérivés de |a biotechnol ogie rencontrent les standards réglementaires de sécurité avant la
mise en marché. Depuis mai 2000, la FDA s assure d'étre informée 120 jours avant qu’un aliment
nouveau soit introduit sur le marché de la consommation. Les informations des promoteurs et les
conclusions de la FDA sont obligatoirement disponibles pour le public.

Questionnement 19

Quelles seront les conclusions auxquelles arriveront la majorité des
organismes qui révisent leur position quant aux processus
d’évaluation de I’innocuité, d homologation et de suivi des AGM ?

Institut national de santé publique du Québec 27



Aliments génétiquement modifiés et santé publique
Document synthese

8. LA GESTION DU RISQUE RESIDUEL

Larigueur, latransparence de I'information, la reproductibilité des résultats et larévision par les pairs
sont des fondements de la recherche et de la crédihilité scientifique. Les organismes gouverne-
mentaux responsables d'assurer I'innocuité de nouvelles substances ou produits (médicaments,
pesticides, AGM) avant leur mise en marché doivent se fonder sur des processus scientifiques
reconnus et fiables. Méme dans de tels cas, il N’ est pas possible, compte tenu des diverses incertitudes
scientifiques qui existent, d assurer le public d’un risque zéro. Dans le cas des médicaments, le degré
de risque résiduel tolérable sera fonction de la sévérité de la maladie a traiter et de I’ efficacité
thérapeutique relative du nouveau médicament. La présence d effets indésirables séveéres sera plus
acceptable pour un médicament contre le cancer que pour un autre qui vise a soulager les
démangeaisons de la peau. Dans le cas des traitements, la notion de risque-bénéfice est assez facile &
établir puisque ¢’ est la méme personne qui prend les risques et qui en recoit les bénéfices. Cependant,
méme dans ces cas, les organismes de réglementation vont prévoir un processus continu de gestion du
risque résiduel. En effet, en ce qui concerne les nouveaux médicaments, la réglementation définit
clairement les obligations du fabriquant en ce qui concerne la surveillance d apparition d’ effets
secondaires imprévus au moment de la mise en marché. Ces programmes de pharmacovigilance
entrainent fréguemment des modifications ou des avis concernant I’ usage des médicaments et peuvent
aller jusqu'au retrait définitif du produit du marché si les effets indésirables sont jugés trop séveres.
Dans le domaine de I'industrie pharmaceutique, une trés grande part de responsabilité en ce qui
concerne |’ évaluation préclinigue et clinique des nouveaux médicaments, ainsi que le suivi aprés la
mise en marché, est laissée aux fabricants, sous la supervision de Santé Canada. Le méme principe
semble appliqué aux fabricants d AGM sans tenir compte de différences fondamentales qui existent
entre ces deux secteurs. La gestion du risque résiduel des AGM, al’ opposé des médicaments, ne peut
étre confiée al’industrie, ni a quiconque, compte tenu de I’ absence de tracabilité.

Questionnement 20

Est-ce que I’ absence de mécanismes de tracabilité permet la gestion
de la surveillance des effets inattendus et la gestion appropriée du
risque résiduel, par exemple, le retrait rapide d'un produit
inadéquat ?

Il faut bien réaliser, selon Couvalin (1998), que le systeme de biovigilance seraincapable d' évaluer la
contribution des nouveaux génes de résistance a I’évolution vers la multirésistance des bactéries.
Nous avons donc créé délibérément un risque parfaitement inutile que nous sommes incapables
d évaluer.

A notre avis, une simple étiquette apposée au produit, sans le préalable d’une démonstration
scientifique d'innocuité, retournerait au consommateur la responsabilité de I’ évaluation des risques a
sa santé. Pour une meilleure gestion du risque et pour une plus grande confiance des consommateurs,
Schrecker (1999) indique que I'élaboration d'un cadre de réglementation transparent devrait s'inspirer
des principes éthiques suivants: 1) ne rien négliger sur le plan scientifique; 2) se tenir prét a
démontrer que le travail scientifique a été fait, indiquer qui sest chargé de le faire, parler des
recherches entreprises et publier les résultats obtenus; 3) reconnaitre que toute décision de considérer
un niveau de risgue comme acceptable comporte normalement une dimension éthique et ne peut étre
prise en tenant compte uniquement de considérations scientifiques; 4) étre prét a expliquer comment
les incertitudes ont été aplanies, et sur la foi de quelles valeurs ou de quels principes; 5) étre prét a
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démontrer qu'il existe des moyens efficaces et rapides de revenir sur une décision si de nouvelles
découvertes ou des conséquences imprévues le justifient.

La précaution vise a limiter les risques encore hypothétiques ou potentiels. Elle exige des modali-tés
d'action : évaluer la réalité des risques, dégager les solutions qui peuvent les réduire, comparer les
scénarios, décider d'une action, engager les recherches qui peuvent dissiper l'incertitude, suivre la
situation, adapter les mesures et réviser les décisions autant qu'il est nécessaire (Kourilsky, 1999). La
mise en marché des AGM a eu lieu sans qu’ aucune éude indépendante d'innocuité n’ ait été réalisée,
sans étigquetage et sans mécanisme de tracabilité.

Questionnement 21

Est-ce que I'absence d'un processus adéquat d’homologation peut
permettre la mise en place d une politique d’ étiquetage efficace pour
assurer le suivi des produits et la protection des consommateurs ?
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CONCLUSION

Il n"existe pas de conclusions définitives sur des sujets nouveaux comme les OGM (Houdebine,
2000). A I'heure actuelle, personne ne peut affirmer avec certitude que les OGM ne posent aucun
probléme pour la santé (OAQ, 2000).

Le Comité OGM de I'INSPQ a consulté différents intervenants, vérifié la position d’ organismes
reconnus en santé et relevé la littérature pertinente aux AGM en lien avec la santé publique. Notre
réflexion ameéne différents questionnements.

Le développement des méthodes de la transgénése et I’ évaluation de son innocuité se sont faits, en
vase clos, a l'intérieur de I'industrie agroalimentaire. L’industrie des AGM est actuellement sous le
monopole des grandes sociétés commerciales qui contrdlent la recherche et le développement du
secteur alimentaire. L’absence de recherches scientifiques publiées sur les effets potentiels sur la
santé des AGM nous amene a questionner |e manque de transparence des multinational es productrices
d’AGM. Bien que la biotechnologie dans le domaine agroalimentaire soit susceptible d apporter des
bénéfices certains ala population, dans le contexte actuel, elle ne sert qu’ a accroitre la productivité et
la rentabilité de I'industrie. Ceux qui profitent des bénéfices ne sont pas ceux qui assument les
risques. L’image negative générée par I’industrie des AGM risque de compromettre le dével oppement
futur de la biotechnologie agroalimentaire.

La validité scientifique du principe d’ équivalence substantielle sur lequel repose I homologation des
produits alimentaires issus de |a biotechnologie ne semble pas avoir été établie. Un retour historique
dans le domaine de la pharmacologie démontre des erreurs dans |’'appréciation du processus
d’'innocuité. Le cas de certains génériques prouvent qu'il peut y avoir des différences significatives
entre deux produits présumés identiques.

L es données scientifiques sont insuffisantes, il N’ est pas possible, avec |’ état actuel des connaissances,
de prédire les effets sur la santé des AGM. Des risgues potentiels de toxicité, d’alergénicité et de
transfert de résistance aux antibiotiques ont été évoqués par plusieurs chercheurs reconnus dans le
domaine. Il existe encore des incertitudes sur les mécanismes du transfert génique et de leurs effets
sur les plantes. L’ impact de ceci sur la santé humaine n’a jamais été évalué. L’ absence de recherches
indépendantes et accessibles empéche I’ éval uation adéquate des risques a la santé.

Le processus d'homologation est basé sur des études faites, par le promoteur, non publiées et non
accessibles a des scientifiques externes. La définition d'aiment nouveau de la réglementation
canadienne laisse une marge trés grande au promoteur pour soustraire un aliment al’ homologation.

A ce jour, il y a insuffisance de débat public sur les AGM. La majorité des organismes sont
actuellement a réviser leur position quant aux processus d’ évaluation de I’ innocuité, d’ homologation
et de suivi des AGM. L’ objectivité de I'information disponible sur les AGM est mise en doute, ce qui
entraine une polarisation des positions aux deux extrémes. Les Québécois consomment actuellement
des AGM sans en étre informés. Le consommateur ne peut pas savoir S'il consomme ou non des
AGM puisque I’ étiquetage est inexistant. La crédibilité de |’ Etat dans son réle de réglementation est
affectée par le fait qu'il est aussi promoteur des AGM.

L’ absence d'un processus adéquat d’ homologation ne permettrait pas de mettre en place une politique
d’ étiquetage efficace pour assurer le suivi des produits et |a protection des consommateurs. L’ absence
de mécanismes de tracabilité rend impraticable la gestion de la surveillance des effets inattendus et la
gestion appropriée du risque résiduel, par exemple, le retrait rapide d’ un produit inadéquat. L’ absence
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de mécanismes de tracahilité rend difficile, sinon impossible, I'imputabilité des promoteurs et des
organismes réglementaires envers les consommateurs.

En termes de santé publique, lorsque la collectivité prend des risques, ils doivent étre réduits au
minimum. Elle doit étre informée de I'importance du risque et elle doit mettre sur pied des dispositifs
efficaces de gestion du risgque résiduel. Une approche basée sur le principe de précaution demande des
actions concrétes pour limiter les risques encore hypothétiques ou potentiels.

Questionnement 22

Est-ce que I’ Etat ne devrait pas S appuyer davantage sur le principe
de précaution dans son approche de réglementation concernant les
AGM ?
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