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Introduction
Lors de sa quatriéne réunion, alors qu'il discutait de ses prochains travaux,
le Groupe de travail ouvert ad hoc a demandé au secrétaire exécutif de

préparer un feuillet sur le terme « produits dérivés » pour |’aider dans ses
prochai nes délibérations. Le terme produit dérivé s’ applique aux produits
d’ organi snes nodifi és vivants (OW) reéesultant de |a biotechnologie et définis
al’ article 19(3) de I a Conventi on.

Un produit est une matiere ou un objet qui est fabriqué ou traité d une

certaine facon et qui est destiné au commerce. Par exenple, les produits
médi caux, les produits alimentaires ou les produits dingenierie. Le terne
produit s’'applique aussi au nmatériel produit a |’'intérieur des organisnes

vivants ou des cellules. Par exenple, les produits de la cellule come Iles
enzynmes, |les hornmones et les métabolites. L' OW peut aussi étre un produit
destiné au conmerce.

Pour les fins de ce docunent, trois catégories de produits seront considérés :
1) les produits qui sont ou qui contiennent des organisnmes nodifiés vivants ;
2) les produits inanimés qui font partie de ou qui peuvent étre produits par
| "activité biologique des OW ; par exenple, la protéine de soja, la farine,
les produits pharnmaceutiques ; et 3) les produits de la cellule qui sont
générés ou qui ont été introduits dans un OW in situ et qui nornal emrent
feraient partie de |’ OW ou apparaitraient conme résidu a la nort de |’ OW.

Afin d assister le groupe de travail dans ses délibérations, le feuillet
exam ne les dispositions de la Convention sur la diversité biologique et les
déci sions de |a Conférence des parties sur ce sujet. Le feuillet utilise comre
exenples d OW, des organi snmes nodifiés génétiquenent (OMG et fournit des
exenpl es spécifiques de produits dérivés des OMG Le feuillet contient un bref
survol des pratiques et instruments internationaux existants ms en place par
des agences internationales qui ont exam né |es enjeux entourant |les produits
dérivés de tels organisnes, et |les expériences de certains pays nenbres de
| OCDE (Organisation de coopération et de dével oppenent économ que) et de
| ” Uni on européenne (UE) en nati ére de réglenentation de tels produits.
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Genese d | . les déci si e |

L'article 8(g) de Ila Convention exige que les parties établissent ou
mai nti ennent, autant qu'elles |le peuvent et de la nmaniére |la plus appropriée
des nmoyens de réglenenter, gérer ou contrb6ler les risques reliés a
|"utilisation et a la propagation d organisnmes nodifiés vivants issus de l|la
bi ot echnologie et qui sont susceptibles d avoir un inpact adverse sur
| ” environnement qui pourrait affecter la conservation et |’utilisation durable
de la biodiversité, ou représenter un certain risque pour |la santé hunmine.

L'article 19(3) stipule que : « Les parties doivent considérer le besoin et
les nmpdalités d un protocole établissant |es procédures appropriées, y
compris, et en particulier, un accord informé avancé dans |e donaine du
transfert en toute sécurité, de la manipulation et de |'utilisation de tout
organi sme nodifié vivant résultant de |a biotechnologie qui peut avoir des
effets adverses sur l|la conservation et |’utilisation durable de la diversité
bi ol ogi que. »

La Convention ne définit pas « |les organisnmes nodifiés vivants résultant de |la
bi ot echnol ogie ». Le concept est tres large, couvrant tous |es organi snes,
qu'il s’ agisse de plantes, d animaux ou de mcrobes résultant de la
bi ot echnol ogi e et qui soient vivants.

Par sa décision I1/5, la Conférence des parties a décidé de « chercher une
sol ution aux préoccupations nentionnées plus haut par |la voie d une procédure
de négociation visant a dével opper dans |les dommines du transfert en toute
sécurité, de la manipulation et de |’'utilisation des organisnmes nodifiés
vivants, un protocole sur la biosécurité, s'attardant particulierement sur le
mouvenment transfrontalier, de tous |les organi snes nodifiés vivants résultant
de |a biotechnologie nmoderne pouvant avoir un effet adverse sur la
conservation et |'utilisation durable de |la diversité biologique, établissant
pour considération, en particulier, |a procédure appropriée en vue d un accord
i nformé avancé. »

Pour les fins de ce feuillet, nous avons procédé sur |la base de tous les
organi smes vivants qui sont faits de cellules contenant des nol écules d ADN
(aci de désoxyri bonucl éi que) arrangées en unités structurell es appel ées genes.
Les genes contiennent des renseignenents qui sont utilisés par les cellules
comme une « recette » pour |’ organisme. C est-a-dire que |les caractéristiques
de tout étre vivant sont déterm nées par |es renseignenents contenus dans ses
génes. L’ ADN est interchangeable entre |les espéces d ani naux, |les plantes, les
bactéries et autres organisnes par |le procédé biologique traditionne
d’ échange de génes par reproduction. De plus, a |’aide de méthodes
bi ot echnol ogi ques nodernes |les scientifiques, dans certains cas, peuvent
mai nt enant transférer | es genes qui déterm nent de nonmbreux traits désirables
d’ une espéce de plante ou d’ aninmal & une autre. Ce processus est conmmunément
appel é géni e génétique et dans un tel cas le résultat est un organisme nodifié
généti quenent .

Il est a noter que le libellé de |'article 8(g) spécifie « des inpacts
envi ronnenent aux adver ses qui peuvent af fect er la conservation et
|"utilisation durable de la biodiversité » et |'article corrélé 19(3) utilise
le terme «effet adverse sur la conservation et |'utilisation durable de la
diversité biologique ». L'article 8(g) établit | e paranetre que les effets sur
| a biodiversité sont nmédiati sés a cause des inpacts sur |’ environnenent. Pour
que se produi se un inpact adverse sur |’environnement, la matiére doit entrer
dans |’ environnement sous une forme ou en quantité suffisante pour produire
|"effet adverse. Au centre des discussions du Goupe de travail est Ila
guestion des organismes vivants qui, selon leur définition, sont capables de
se reproduire, de bouger et d interagir avec des conposants de |l a biodiversité

i . , :
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Les produits conmerciaux utilisés qui sont ou qui peuvent contenir des OW
tombent dans de nonbreuses catégories, notament les mlieux agricole,
alimentaire, environnenental et industriel. Les exenples conprennent |es
plantes alinentaires, les graines de céréales a transforner en farine, les
grai nes destinées aux plantes ornenentales, les mcro-organi snes servant a la
dégradation des polluants et les mcro-organi snes servant a |la production de
subst ances chi m ques spéci al es créées par fernentation.

De nonbreuses plantes alinmentaires sont nodifiées pour acquérir des traits
nouveaux pour cette plante, par exenple la résistance aux ravageurs, la
rési stance aux pesticides, |’'augnmentation du contenu en aminoacide ou la
prol ongenent de la période de naturation. Des exenples de telles plantes
nodi fi ées conprennent les plants de nmais qui produisent wune protéine
insecticide qui leur permet de résister a la pyrale du mais, |les pomes de
terre qui résistent a la chrysonele de la pomme de terre, ou la féeve de soja
qui résiste au glyphosate, un herbicide de grande portée et a grande
circulation. Souvent, |'organisne nodifié vivant recevra plusieurs genes y
conmpris celui qui lui confére le trait. Par exenple, la feve de soja résistant
au glyphosate contient des génes provenant d une bactérie de |’ espéce des
agrobact éries pour coder |la résistance de nménme que des génes provenant du
virus de la npsaique du chou-fleur (VMC), et I|e pétunia qui contrdle
| " expression du géene de résistance au gl yphosate.

Il existe une littérature abondante sur la réglementation et |es guides de
politique sur le génie génétique et |les nodifications d organismes vivants et
| eurs produits, y conpris et ne s’y limtant pas, |le matériel dével oppé par

| Organi sation des Nations Unies pour |’alinentation et |’ agriculture (FAO,
| " Organi sation nondiale de la santé (OMS), |’ Organisation nondi al e du conmerce
(OWVC), |’ OCDE et |a Communaut é européenne.

L' ébauche de Code de conduite sur la biotechnologie de la FAO est |a source
principale qui guide la conmunauté internationale sur |es applications
pertinentes aux récoltes et aux sources alinentaires. L article 1.1 de
| * ébauche de Code stipule que |les objectifs sont de pronpuvoir |'utilisation
des biotechnologies en vue de la « conservation et de |’utilisation durable
des ressources génétiques végétal es », tout en fournissant des recommuandati ons
quant a leur « utilisation sans risque, responsable et équitable ». L’ébauche
de Code linmte ses opérations

a) aux biotechnol ogies affectant |a conservation et |'utilisation
des ressources génétiques végétales ; et

b) aux biotechnol ogies utilisées pour exploiter et nodifier les
organi snes vivants de maniére a produire de nouveaux outils,
bi ens et produits.

L'article 4 est inportant puisqu il énunere les ententes internationales
exi stantes auxquelles sera harnonisé | e Code. La Convention sur la diversité
bi ol ogi que et la Convention internationale sur |a protection des végétaux sont
nonmées en particulier et wune troisiéme catégorie conprend : « d autres
ententes et accords internationaux établissant des normes de biosécurité quant
a la propagation, |’inportation et |’exportation de plantes et micro-
organi smes nodi fi és génétiquenent ; ainsi que la protection de la diversité
bi ol ogi que et des ressources génétiques végétal es ».

Dans |a néne veine, |le Code de conduite international de la FAO sur la
distribution et I'utilisation des pesticides a été élaboré pour assister les
pays (particuliérenent ceux qui n’ont pas encore adopté de protocole de
controle et d’ enregi strenent des pesticides) dans leur contréle de
|"utilisation des pesticides. Le Code a été él aboré dans |le but de régl enenter
les pesticides qu'il définit comme étant « toute substance ou mélange de
substances destiné a la prévention, la destruction ou le contrdle de toute
forme de vermine ». Si un OW est dével oppé pour des fins de contrdle des
ravageurs, il pourrait |égitimenent étre couvert par |le Code
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L' OMS, gréace au travail de son Unité des produits biol ogi ques, notament |es
travaux réalisés par son Comité d experts sur |la normalisation biologique et
ses Laboratoires pour |es nornes biologiques, geére un programme de travai
congu pour assurer la qualité, la sécurité et |’efficacité des substances
bi ol ogi ques utilisées en nédecine. Les travaux conportent deux volets nmjeurs
pertinents a ce docunent

1. |’ établissement de |a docunmentation de référence internationale
de |'OM5 qui sont principal enrent des nornes globales utilisées
pour calibrer les nornes de travail nationales et régionales
(par exenple, |la Conm ssion européenne de pharmacopée) ou des
fabricants (normes physiques) ; et

2. |’ él aboration de r econmandat i ons, l'ignes directrices et
exi gences sur la production et le controle de la qualité de
certains produits biol ogi ques.

Il s’ agit essentiellenent d ensenbles de recommandations nais elles peuvent
étre adoptées, selon l|le désire des pays nenbres, puisqu il s’ agit de
regl ements nationaux définitifs

Une autre source d' orientation est |'Accord sur |'application des nesures
sanitaires et phytosanitaires de |'Organisation nondiale du commerce (SPS
Agreement). Son objectif est de limiter |es aspects nuisibles au comrerce des
nmesures sanitaires et phytosanitaires prises par les Etats pour protéger la
santé et |’environnement. De telles nesures sont censées viser la protection
des hummi ns, des ani maux et des végétaux ou |la santé dans |les Etats nenbres de
| OMS contre | es nenaces suivantes

a) de leur entrée, établissement ou propagation de |a vermnine, des
mal adi es, des organismes porteurs de naladie et de |’ organisme
causant une nml adi e ;

b) des risques provenant des additifs alinentaires, des
contami nants, des t oxi nes ou des or gani snes dans
|"alinmentation, |les breuvages et Iles produits de consom

mati on causant la maladie ; et

c) des risques provenant des nml adies propagées par |es animaux,
les plantes ou les produits dérivés, ou de leur entrée,
| > établi ssement ou | a propagation de |la verni ne

Sur une base régionale |le cadre de réglenentation de |a Conmunaut & européenne
fournit un autre exenple. A l’intérieur de la CE, le cadre de réglenmentation
est fondé sur les directives de |a Conmission européenne pour |a propagation
dél i bérée (90/220/EEC) et pour |'utilisation confinée (90/219/EEC), chacune
ayant été publiée en 1990.

La partie C de la directive 90/220/ EEC aborde et définit |a procédure a suivre
dans le cas de nmise en marché de produits contenant ou provenant d un OW.

Afin que de tels produits puissent étre comercialisés dans |a Communauté, le
consentenent préalable doit étre obtenu conforménent aux dispositions de la
directive. Ces procédures entrainent la soumssion d une notification a
| "autorité conpétente dans |le pays choisi par |’initiateur. Les variétés de
pl ant es approuvées et enregistrées dans |’un ou |’ autre des pays nenbres de la
CE sont conpil ées dans une liste conmune & la CE des variétés de plantes
alinmentaires. Une fois enregistrées, les graines de cette variété peuvent étre
vendues dans |’ un ou |’ autre des pays nenbres.

De nonmbreux pays ont introduit une |égislation régissant |’ énission ou
| approbation d OW et de produits dérivés d OW (OCDE, 1995 ; Screen
Newsl etter, 1995). Un bref exanen de la |égislation et de la réglenentation
des pays de |’ OCDE, démontre que la majorité des pays nenmbres, a |’exception
des FEtats-Unis, indiquent que les « produits industriels » dérivés ou
contenant des OW sont inclus dans une plus grande portée de |la surveillance
qui couvre tous les OW. Le systene en vigueur aux Etats-Unis préconise que |la
majorité de tels produits sont couverts par |la Toxic Substances Control Act
(TSCA) et qu’'actuellement un ensenble particulier de lignes directrices, sous

/...
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la TSCA, sont utilisés pour les OW qui ont subi une nodification génétique
i nt ergénéri que

Aux Etats-Unis, le mnistéere de |’'Agriculture réglemente les plantes
alimentaires issues du génie génétique par |la Federal Plant Pest Act (FPPA).
Cette | égislation autorise |’ Animal  Plant Health Inspection Agency (APH S) a

réglementer | es déplacenments entre Etats, |'inportation aux E.-U. et faire des
tests sur le terrain des « organismes et produits nodifiés ou issus du génie
généti que, ravageurs des plantes, ou la ou il y a une raison de croire qu'i

s’agit de ravageurs de plantes » (registre fédéral, volunme 58).

En Suisse, une nouvelle réglementation stipule que tous Iles produits
alimentaires ou de consommation, les additifs alinmentaires et |es aides au
traitenent qui sont dérivés de ou qui contiennent des OW nécessitent une
approbation précédant leur mise en marché et doivent étre étiquetés « GVO-
Erzeugnis » (produit OW).

En général, il senble que |les procédures de surveillance des OW touchent
principalement les organisnmes vivants destinés a étre relachés dans
| > environnenent. La procédure de surveillance adoptée aux Etats-Unis conprend
|l es organisnes vivants comme catégorie spéciale dans la réglenentation
originalenent mse en oavre pour le contr6le des substances nouvelles.
L' ébauche de réglenentation fournie par |e Canada est destinée a couvrir
autant | es organi snes vivants que leurs produits dérivés dans un méme ensenbl e
de reglements. Dans le cas des organisnes vivants destinés a |la consommtion
ou I'injection, il y a fréguemment une exenption de surveillance, grace aux
usages industriels ou il pourraient y avoir entrée non désirée dans
| " environnenent et qui sont couverts. Aucun nécani sne de surveillance nondia
ou international existe pour les organisnmes destinés aux applications
industrielles ou environnenental es. Les protocoles nationaux se concentrent
sur |les catégories d usages particuliers avec quel ques exceptions, come |e
Canada et |’ Uni on européenne

les produits inanimés fajsant partie des OW ou produits par |'activité
Les mcro-organisnes transgéniques, les animaux et Iles plantes ont été

dével oppés pour générer des produits commerciaux inportants soit come
organi sme décédé entier, comme conposant a étre récolté et purifié de
| " organi sme ou come sous-produit d’ un métabolisne.

Les produits come |’'insuline, |’'hormone de croissance et |'activateur
tissulaire du plasm nogéne qui sont actuellement produits par |es nopyens
traditionnels ou par fernentation des bactéries transgéni ques pourront bientot
étre obtenus du lait des vaches, des nmoutons et des chévres transgéni ques. Les

produits utilisés dans la prevention, le diagnostique et le contrdle des
mal adi es animal es (les vaccins pour les maladies comre |la fievre aphteuse, |a
diarrhée, la trypanosonpse, |la rage, le ver solitaire et la distonmatose) ; |la

nutrition aninmale et la promotion de |a croissance (I’hornmone de croissance
recombi nante bovine et les hornones reconbinantes pour declencher une
superovul ati on) peuvent aussi étre générées mai ntenant a |’ aide des organi snes

nmodi fi és génétiquenment. Les additifs alinentaires et |es produits de
traitenent des aliments ou la nourriture industrielle, conme |es enzynes
industrielles, |'alcool et les produits chimques spéciaux, peuvent auss

faire |’ objet d une production biotechnol ogi que.

La protéine de soja est un exenple de conmposant extrait de |’'organisne, tout
comme |la farine issue du blé génétiquenent nodifié, la pate de tomate ou le
ketchup. Les exenples d’ additifs alinmentaires générés par des organisnes
nodi fi és généti quenent comme un am noaci de sinple (tryptophane), ou |les agents
de traitement comre |a chynotrypsine (enzynme) sont actuellenment sur |e nmarché
dans certains pays.

Les ententes internationales qui traitent des produits alinmentaires ou
phar maceuti ques conprennent |le Codex Alinmentarius (Codex) et |I’'OVS. Le Codex
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est un code de nornmes alinentaires développé a |'échelle internationale. Le
princi pal objectif du Codex est la protection de |la santé hunaine. En tant que

tel, le Codex ne traite généralenent pas de |’inpact des OW sur
| > environnement ni des questions de biotechnologie. En 1989, Ile Codex
discutait de |'inpact potentiel de la biotechnologie sur |es normes

alimentaires encore une fois avec le seul objectif de répondre aux
pr éoccupati ons pour |a santé humai ne.

Tel qu'identifié plus haut, |’ OMS s’ occupe de la qualité, de la sécurité et de
|"efficacité des produits biologiques utilisés en nmédeci ne

Les dispositions sanitaires et phytosanitaires de |'OMC s’ appliquent aussi aux
produits inaninmés et pernettent |’ évaluation et |la prise de décision quant a
I eur inportation sur |a base des préoccupations environnenental es

Une nouvel |l e réglenentation sur | es nouveaux alinents et les ingrédients a été
adoptée par le Conseil en décenbre 1996 et par |e Parlenent européen en
janvier 1997. I y est décidé que Ila nouvelle réglenentation sur
| ”alinentation entrera en vigueur 90 jours aprés sa publication, c'est-a-dire
avant la fin d avril 1997

Les applications de |a technol ogie génétique pour |a production des aides au
traitenment des alinents sont principal ement concentrées sur |'utilisation des
enzymes expri nmées de facon reconbi nante (Braunschwei ger and Conzel nann, 1997).
La reéglenentation sur les enzynes, y conpris les produits issus du génie
généti que, ne sont pas nornelisés en Europe. La directive 90/220/EEC de la CE
s’ applique seulenent a la propagation des OW ou aux produits contenant des
Ow, et donc ne concerne pas les enzynes dérivant de |la technologie
reconbi nante. Il n’est pas prévu que la | égislation de la CE sur |es nouveaux
al i ments engl obe | es enzynes.

Aux FEtats-Unis, la Food and Drug Administration (FDA) a la premére
responsabilité pour la réglenentation des additifs alinentaires et des
nouveaux aliments. Les hornones de croi ssance ani males bST et pST rel évent de
la réglementation de la FDA parce que |’'agence est censée détermner |la
sécurité et |’efficacité des drogues aninales. Avant de pernettre la
distribution d un nmédi cament destiné aux ani maux de consonmation devant étre
commercialisés, |la FDA exige que ces nedi canents soient prouvés sécuritaires
par des études scientifiques rigoureuses.

Les produits inani més dérivés des organi smes nodifi és génétiquenent ou de | eur
utilisation ne sont pas, dans le vrai sens du not, des produits nodifiés
génétiquenent. L’insuline humaine, |’'hornone de croissance bovine ou les
am noaci des sinples issus des mcro-organisnmes nodifiés génétiquenent ne
peuvent presque pas étre distingués de |’'insuline, de |’ hornmone de croissance
ou de |’ am noacide de source traditionnelle. Les différences, s’il y en a,
sont chimques plutdét que génétiques. Les produits de ce type sont
habi t uel | ement éval ués par une réglenentation particuliére a une utilisation
ci bl ée sur |es préoccupations principales. Puisque la majorité de ces produits
sont destinés a la consonmation humaine ou aninale, la |égislation aborde |la
sant é humai ne ou ani mal e. Rarement en vertu de cette | égislation sont abordées
| es questions environnenental es.

Dans |le cas des produits industriels, par exenple |'alcool, les produits
chi mi ques spéciaux, ou le produit ou un sous-produit de son utilisation peut
entrer dans |’environnenent, |le produit est communénent évalué en vertu de |la
| égislation environnementale. Dans |l e cas de |’ OCDE, |e Conseil exige, dans sa
décision C (82) 196 (finale) de décenbre 1982, que les Etats nmenbres
établ i ssent des procédures pour assurer une évaluation sérieuse des dangers
pour |’homre et son environnenent. Ces évaluations pourraient inclure |es
I mpacts sur | a biodiversiteé.

Il senble que dans plusieurs pays |les produits, issus d” OW ou non, pourraient
aussi étre soums a la surveillance de la reglenentation en vertu d une autre
| égi slation, plus vaste celle-ci, par exenple la |égislation concernant |es
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nouveaux produits ou substances chimiques, la protection environnementale ou
le contréle de la pollution

Lorsqu’ une entité chimque a été évaluée et est considérée come posant un
ri sque inacceptable soit par sa propagation projetée ou accidentelle dans
| > environnenent, des nmesures pourraient étre prises en vertu du Legally
Bi nding Instrument for the Application of the Prior Inforned Consent Procedure
for certain Hazardous Chenicals and Pesticides in International Trade (PIC).
Ces nesures doivent étre fondées sur |a preuve préal able des effets adverses
sur |’ environnenment ou sur |a santé hunaine.

Wits in si -

Tout organisme vivant génere des produits netaboliques, des enzynes, des
mati éres dans | es nmenbranes des cellules, des hornpnes et des toxines. Ces
derniers, lorsqu'ils sont dans un organisne vivant, peuvent étre consi dérés
comme des produits in situ. Dans |l e cas des organisnes nodifiés généti quenent,
comme le mais nodifié par |’introduction d un géne Bt, |le géne et |la protéine
expri mée par le géne, c'est-a-dire le produit du géne, peuvent étre consi dérés
des produits in situ.

La notification et |’ évaluation d un OW conprend tous |les nétabolites et les
conmposants générés dans |’OW in situ. La | égislation ne contient actuellement
pas de référence explicite aux mnmétabolites produits in situ. Toutefois,
| *anal yse des exigences d'information, |orsque disponible, pour la réalisation
d’une évaluation du risque d un OW indique que |’'évaluation conprend une
éval uation des produits in situ de |I'OW. Par exenple, dans |le rapport sur
| " harnoni sation de la surveillance de | a réglenentation de |' OCDE ( Monogr aphi e
100 sur |’environnenment de |’ OCDE, Bruxelles 1995) il y a une entente sur les
exi gences spécifiques d information y conpris |’'évaluation des produits in
situ.
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La Conférence des parties dans sa décision |1/5 demande |’identification des
cat égories pertinentes d' OW pour considération en vertu du protocole, et
stipule que | e protocol e ne peut pas excéder |la portée de Ia Convention ni
gupp! anter ou doubler tout autre iInstrunment juridique international dans ce
omai ne.

Les articles pertinents de |la Convention et |es décisions pertinentes de la
Conférence des parties restreignent le protocole aux organisnes nodifiés
vivants résultant de |a biotechnol ogie.

L'inclusion des produits non biotiques de la biotechnol ogie excéderait la
portée de la Convention telle que déternmi née aux articles 8(g) et 19(3), et
tant qu'il s’ agit de nourriture ou de produits pharmaceuti ques, une telle
inclusion aurait pour effet de doubler les dispositions des instrunents
juridiques de |'OVM5, de la FAO et de |’ OVC.

Tous les produits qui sont, ou qui contiennent des organisnes nodifiés
vivants, pourraient étre sounms au protocole, mais |le Goupe de travail
pourrait souhaiter détermner des catégories qui ne sont pas pertinentes.
Aucun autre instrument juridique international ne traite adéquatenent de
| enjeu des inpacts adverses sur |a conservation ou | utilisation durable de
I a biodiversite.



