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Introduction

La compréhension scientifique de la constitution des étres vivants, de leur mode de
croissance et de leur évolution a partir des instructions codées figurant dans leur
ADN progresse rapidement. Les connaissances acquises ouvrent a '’humanité des
perspectives sans précédent ; une longévité accrue et une meilleure santé ; un
approvisionnement abondant et stir en produits alimentaires et en eau ; et une agri-
culture et une industrie dont la production s’inscrit harmonieusement dans I'envi-
ronnement.

Le terme « biotechnologie » a été employé pour la premiere fois en 1919 par Karl
Ereky, un ingénieur hongrois, pour évoquer la science et les méthodes qui
permettent, a partir de matiéres premieres, de fabriquer des produits a I'aide d’orga-
nismes vivants. Bien que 'on associe souvent la biotechnologie avec TADN et le
génie génétique, il est probablement plus logique de considérer qu'elle prolonge un
mouvement entamé il y a plusieurs siecles avec la sélection animale et végétale et
l'utilisation des micro-organismes pour la production de biere, de vin, de fromage
et de pain. Pépuration de I'eau usée par dégradation microbienne, qui remonte au
XIXe siecle, est 'une des plus anciennes applications a grande échelle de la biotech-
nologie par les sociétés industrielles.

A la fin du XIXe siecle, la biotechnologie était florissante. On avait non seulement
isolé et identifié certains micro-organismes, mais Mendel avait accompli son ceuvre
sur la génétique tandis que Pasteur et d’autres scientifiques avaient créé des insti-
tuts voués a 'étude de la fermentation et d’autres processus microbiens. En 1943,
on obtenait pour la premiere fois la preuve que 'ADN transportait I'information
génétique. La structure de TADN et les modalités de transmission de I'information
d'une génération a I'autre sont restées une énigme jusqu’a la présentation par
Watson et Crick de leur modele de double hélice en 1953. Cette découverte a été
I'événement fondateur de la biotechnologie « moderne ».

S’il est possible de dater 'avenement de la biotechnologie moderne, il est en
revanche improbable que 'humanité renonce a sa quéte permanente de mieux
comprendre et utiliser la nature avec plus de discernement. Aujourd’hui, la bio-
technologie moderne est présente dans la médecine, la production d’énergie,
I'agriculture et la transformation des denrées alimentaires, les procédures légales
et I'environnement.

Depuis 1980, période qui a vu la biotechnologie passer du stade de la curiosité
scientifique a celui de I'application commerciale, TOCDE aide ses pays Membres a
résoudre les questions scientifiques et réglementaires qui se font jour. La présente
Synthese fait le point sur I'état actuel de la biotechnologie et sur le réle joué par
I'OCDE dans ce domaine. =
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Quel est le poids
de la biotechnologie 2

1l est difficile de définir la biotechnolo-
gie comme une industrie ou un secteur
a proprement parler. Cependant, le
Cabinet international d’experts comp-
tables Ernst & Young s’y est essayé avec
un certain succes. Dans ses rapports
annuels sur la biotechnologie, il donne
parfois a cette activité le nom de
« secteur entrepreneurial des sciences
de la vie » et prend en compte dans ses
analyses les entreprises qui font usage
des techniques biotechnologiques
modernes pour créer des produits ou
des services. Les entreprises qui utilisent
des processus biologiques classiques,
comme les brasseries, ne font pas partie
de ce secteur, de méme que les institu-
tions de recherche a but non lucratif.
Selon Ernst & Young, « le secteur des
sciences de la vie» comptait
1 036 entreprises en 1997. Celles-ci
seraient responsables de plus de
39 000 emplois directs, générant des
recettes de 3,1 milliards de dollars EU
pour un investissement dans la R-D de
2.2 milliards de dollars EU.

Cette industrie est beaucoup plus déve-
loppée aux Etats-Unis. En 1989, tou-
jours selon Ernst & Young, les
entreprises américaines de biotechnolo-
gie ont investi 9,9 milliards de dollars
dans la R-D, employé 153 000 personnes
et généré 18,6 milliards de dollars EU de
revenues. Pour ce qui est du Canada, le
nombre d’entreprises de biotechnologie
(d’apres la définition d’Ernst & Young)
est, proportionnellement a sa taille, plus
élevé quen Europe et aux Etats-Unis. Le
nombre en valeur absolue d’entreprises
canadiennes spécialisées dans I'agro-ali-
mentaire est également plus important.

De nombreuses applications dans les
domaines de la santé et de I'environne-
ment sont déja, ou en passe de devenir
des succes aux plans scientifique, tech-
nologique et financier. Ainsi aux Etats-
Unis, selon une estimation récente effec-
tuée par les industriels, plus de
80 médicaments d’origine biotechnolo-
gique sont ou seront bientodt disponibles
sur le marché. Dans le secteur agricole,

l'augmentation de la population conju-
guée a un ralentissement des taux de
croissance de la productivité, donne clai-
rement a penser qua long terme, on ne
pourra se passer de la biotechnologie
pour les cultures — notamment les pro-
ductions fourrageres — la conservation et
le stockage des produits alimentaires.
Cependant, malgré 'impact évident en
termes de cotits de la biotechnologie sur
les activités de transformation des ali-
ments, les applications agro-alimen-
taires n’ont pas obtenu droit de cité aussi
aisément que d’autres applications au
sein de la zone OCDE.

Sila confiance du consommateur est un
facteur essentiel, la cause premiere de la
résistance a ces applications, en particu-
lier en Europe, pourrait trés bien s'expli-
quer par I'absence, pour le moment,
d’une véritable demande de produits ali-
mentaires dérivés de la biotechnologie.
Aux Etats-Unis, les cultures génétique-
ment modifiées gagnent du terrain. La
National Corn Growers Association
estime qu’en 1999, 35 pour cent de la
récolte de mais sera composé de mais
génétiquement modifié. Toujours
en 1999, 16 millions d’hectares seront
plantés en soja génétiquement modifié,
soit 55 pour cent du total. Enfin, le
coton génétiquement modifié représen-
tera environ la moitié de la production
de cette culture.

Au début de 1999, les Etats-Unis avaient
approuvé 35 plantes génétiquement
modifiées et un nombre beaucoup plus
important d’enzymes et d’autres subs-
tances génétiquement modifiées, utili-
sées dans la transformation des produits
alimentaires. Pour sa part, 'Union euro-
péenne n’avait approuvé que 9 cultures
génétiquement modifiées. Bien qu’en
Europe a I'heure actuelle, le critere de
confiance et la dimension économique
soient les facteurs déterminants pour le
développement des cultures génétique-
ment modifiées, de nouvelles deman-
des stimulées par la dégradation de
I'environnement et le changement cli-
matique, conjuguées a la croissance
démographique, pourraient fort bien a
l’avenir renforcer le mouvement en
faveur de l'application de la biotechnolo-

gie aux produits alimentaires et aux cul-
tures vivriéres. m

Pourquoi les brevets
sont-ils si importants 2

Lindustrie de la biotechnologie est tres
fortement dépendante du savoir. En
moyenne, les entreprises consacrent
environ 45 pour cent de leurs recettes
annuelles a la R-D. Autrement dit, prés
de la moitié de la valeur de l'industrie
réside dans son capital intellectuel. Le
probleme tient au fait que le capital
intellectuel est un bien aisément pirata-
ble : il peut étre facilement volé, copié,
puis vendu sans autorisation. Cela se
produit parfois dans l'industrie pharma-
ceutique ot les médicaments sont imités
et commercialisés a des prix défiant
toute concurrence, notamment a desti-
nation des pays faiblement développés.

Les entreprises biotechnologiques doi-
vent avoir le sentiment que les efforts
d’investissement importants qu’elles
consentent pour la R-D seront récom-
pensés, qu'elles détiendront des droits
sur les résultats de leurs recherches et
quelles en tireront un profit. Voila pour-
quoi le dépot de brevets revét une
importance pour les chercheurs ; il pro-
tege leurs nouveaux produits et idées, et
encouragent a poursuivre les recherches.
Lobtention d’un brevet les incite en
outre a faire connaitre les résultats de
leurs recherches. Bien entendu, il y a
toujours des équilibres a respecter. Si la
protection de la propriété intellectuelle
est nécessaire pour promouvoir la
recherche et le développement, I'exces
en la matiere peut restreindre la consom-
mation, limiter la disponibilité des pro-
duits et maintenir les prix a des niveaux
indtment élevés.

Les universités et les nouvelles entrepri-
ses ont été le berceau de I'innovation en
biotechnologie. Il s’agit la d'une base
fragile, car ces entités n’avaient pas la
surface financiére nécessaire pour com-
mercialiser leurs propres production et
idées. Afin de pouvoir octroyer a de
grandes entreprises des licences pour
leurs innovations, elles se sont appuyées
sur la protection de la propriété intellec-
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tuelle la ot elle existait. Et c’est la que le
bat blesse. En effet, si de nombreuses
percées se sont produites récemment en
biotechnologie, la plupart d’entre elles
étaient inconcevables au moment ot les
systemes mondiaux de protection de la
propriété intellectuelle ont été élaborés,
c’est a dire principalement dans les
années cinquante et soixante. S'agissant
de 'innovation biotechnologique,
l'interprétation et 'application de ces
regles sont devenues un probleme essen-
tiel pour les pouvoirs publics.

Linquiétude du public face aux ques-
tions de santé et de sécurité n’a pas faci-
lité la tache des législateurs. Le malaise
tient pour une part a la confusion qui
existe entre les droits de propriété au
sens matériel et les droits régissant la
« propriété » intellectuelle, qui sont en
fait des droits temporaires d’exploita-
tion exclusive d'une idée et non des
droits de propriété sur le produit qui en
résulte. Par exemple, le dépot d’'un bre-
vet peut donner des droits de propriété
sur un procédé faisant appel au génie
génétique, pour créer un organisme
vivant, mais il ne conféere en aucune
manieére de droits de propriété sur
'organisme lui méme.

En 1999, TOCDE a publié un examen
des pratiques en matiere de propriété
intellectuelle de ses pays Membres dans
le domaine de la biotechnologie. Cette
étude montre que tous les pays euro-
péens membres de I'Organisation, ainsi
que la Corée, le Japon et la Nouvelle-
Zélande, font valoir des considérations
d’éthique pour exclure la délivrance de
brevets. Seuls I'’Australie, le Canada et les
Etats-Unis ne reconnaissent pas ce type
de criteres généraux comme motif
d’exclusion.

D’un autre coté, les divergences autour
de la questions de savoir si la culture des
plantes ou 'expérimentation animale
necessitent la délivrance d’un brevet,
peuvent avoir des conséquences en ter-
mes pratiques. Refuser d’octroyer des
droits de propriégé intellectuelle aux
innovations susceptibles d’améliorer la
production agricole risque de compro-
mettre la competitivité de 'industrie et
de ralentir la recherche. m

Les applications industrielles
suivent-elles 2

La biotechnologie joue un role crois-
sant dans les activités industrielles. Les
nouvelles enzymes, (ou biocataly-
seurs), les organismes recombinés et les
extrémophiles — organismes qui vivent
dans des conditions de pression et de
température extrémes, dans des sources
hydrothermales profondes ou des gey-
sers — peuvent rendre l'industrie moins
polluante et plus efficiente.

A ces contributions aux procédés
industriels, il convient également de
mettre au crédit de la biotechnologie la
création d'un large éventail de maté-
riaux, tels que les matieres plastiques
biodégradables, les biopolymeres et les
biopesticides, de nouvelles fibres texti-
les, voire des bois de construction. Cer-
tains produits de la biotechnologie sont
utilisés comme adoucissants pour texti-
les, produits anticorrosion, véhicules
d’encre, solvants, lotions capillaires et
parfums. Les déchets de ces produits
manufacturés se décomposent selon
des processus plus naturels.

Les procédés biotechnologiques se sont
perfectionnés et peuvent aujourd’hui
rivaliser avec d’autres technologies. Ils
sont largement utilisés dans I'industrie
chimique, la production de pates et
papiers, le textile et le cuir, la transfor-
mation des denrées alimentaires (y
compris les produits d’alimentation
animale), la métallurgie et 'énergie.
Dans les pays industrialisés, ces sec-
teurs représentent 30 a 50 pour cent des
activités manufacturieres. Généralement
percus comme de gros pollueurs, les
procédés biotechnologiques leur ont
permis d’améliorer leur image et, bien
souvent, d’augmenter leurs rendements.

LCune des perspectives les plus intéres-
santes offertes par la biotechnologie con-
cerne le bioéthanol, un carburant
liquide produit a partir de déchets agri-
coles, qui pourrait un jour répondre a
une grande partie de la demande mon-
diale d’essence. Contrairement aux car-
burants classiques, le bioéthanol
n‘augmente pas la concentration de gaz
a effet de serre. Son prix n’est pas encore

concurrentiel, mais il pourrait le
devenir.

Au vu de tous ces avantages, on peut
s’étonner que la biotechnologie indus-
trielle ne soit pas plus largement répan-
due. Les responsables d’entreprises ont
longtemps craint que les procédés bio-
technologiques manquent d’efficacité,
que les cotts et les risques soient trop
élevés et 'échelle des opérations trop
limitée. Bien que ces craintes se soient
atténuées, certains goulots d’étrangle-
ment et obstacles persistent et des diffi-
cultés scientifiques et technologiques
doivent étre résolues. Les procédés iné-
dits requierent des dépenses d’investis-
sement et les cotits de mise au point
peuvent étre élevés. En outre, on man-
que d’ingénieurs et de concepteurs
industriels ayant recu une formation
spécialisée dans les disciplines biologi-
ques recherchées. m

Les organismes modifiés
sont-ils sors 2

Lentement mais inexorablement, les
avancées fondamentales qui ont révolu-
tionné les sciences de la vie au cours des
dernieres années transforment les deux
industries que I'on peut a juste titre qua-
lifier de vitales pour 'humanité : l'ali-
mentation et la santé. En aval du
laboratoire, les secteurs de l'agriculture
et de la santé ont enregistré une amélio-
ration de leurs performances et de leur
compétitivité se traduisant souvent par
des gains quantitatifs et qualitatifs pour
le consommateur. Les secteurs de la
santé et de I'alimentation s’efforcent
d’absorber le flux de nouvelles connais-
sances et données, notamment celles qui
émanent des projets de génomes (voir
encadré page 4).

Toutefois, ces progres ont également mis
en relief quelques différences essentiel-
les entre les deux secteurs. Le secteur de
la santé est un domaine tres réglementé
dont les produits sont liés a des situa-
tions ot la vie elle-méme est souvent en
jeu et ol il convient de peser les risques
et les avantages, un contexte qui impose
au personnel médical, a I'industrie phar-
maceutique et a lautorité réglementaire
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l'obligation morale de se tenir au fait des
tout derniers acquis.

Le secteur alimentaire doit aussi prendre
en compte des phénomenes biolo-
giques : croissance des plantes et des
animaux, (leur protection contre les
infections et les maladies), transforma-
tion et distribution des produits obte-
nus, (leur protection contre les contami-
nations, notamment microbiennes), éla-
boration fine du gout et de la qualité des
produits alimentaires adaptée au con-
sommateur, étude de leur valeur nutri-
tionnelle et autres parametres. Les
nouvelles techniques et connaissances
sont également a la portée de I'industrie
alimentaire et plusieurs projets de
décryptage de génomes sur les principa-
les especes végétales et animales visées
par ce secteur sont en cours.

Néanmoins, plusieurs différences ten-
dent a se préciser. Les aliments sont des
produits familiers dont la banalité méme
rassure ; il nous faut nous nourrir tous
les jours et comme notre vie est régie
selon un systeme d’actes répétitifs, nous
ne sommes pas nécessairement attirés
par les derniéres innovations en la
matiére. Linnovation peut susciter des
inquiétudes que la réglementation ris-
querait d’attiser et non de dissiper. C'est
la raison pour laquelle 'opinion publi-
que réagit plus vivement aux nouveau-
tés dans le domaine alimentaire que
dans celui de la santé.

On peut classer sous trois grandes rubri-
ques les préoccupations suscitées par les
aliments génétiquement modifiés. Pre-
mierement, ces produits alimentaires
pourraient étre eventuellement néfastes
pour la santé humaine. Par exemple, des
geénes résistants aux antibiotiques sont
parfois introduits dans des plantes géné-
tiquement modifiées pour sélectionner
des organismes effectivement transfor-
meés, ce qui laisse craindre que ces génes
puissent étre transmis aux humains. Il y
a également des préoccupations écologi-
ques, comme la crainte que des génes
introduits dans les plantes pour les ren-
dre résistantes a des maladies ou a des
ravageurs donnés puissent passer dans
d’autres especes. On s’inquiéte par
exemple de voir apparaitre de

Modification génétique : les fondements scientifiques

Les genes sont les instructions qui conferent
leurs caractéristiques aux organismes. Les ins-
tructions sont stockées dans chaque cellule de
tout organisme vivant dans une molécule se pré-
sentant sous la forme d’un brin allongé appelé
ADN. Lensemble des instructions est appelé
génome. Tous les organismes ont des génomes
de taille variable. Ainsi, le g¢énome humain pos-
sede entre 60 000 et 100 000 genes ; la plupart
des plantes en ont une vingtaine de milliers ; le
ver nématode (créature microscopique) pré-
sente environ 18 000 genes ; et la bactérie
mono-cellulaire Escherichia coli en a un plus
de 4 000.

Aujourd’hui, la génétique nous permet d'identi-
fier les genes individuels et souvent de compren-
dre quelles sont leurs propriétés spécifiques. La
technique de la modification génétique (égale-
ment appelée génie génétique ou manipulation
génétique) consiste a extraire des génes indivi-
duels du génome d’'un organisme et de les intro-
duire dans le génome d'un autre organisme.

Lacide désoxyribonucléique (ADN) est le sup-
port matériel de I'hérédité de 'ensemble des
plantes, des animaux, des bactéries et de nom-
breux virus. Il est composé de quatre briques
élémentaires appelées nucléotides (ou bases) —
Adénine (A), Cytosine (C), Guanine (G) et
Thymine (T). Cinformation génétique est conte-
nue dans la séquence linéaire de ces bases.
L’ADN est un code a l'image du morse, si ce n’est
qu’il contient 4 éléments A, C, G, T au lieu de 2
(points et tirets). En général, 'ADN se présente
sous la forme de deux brins distincts enroulés
sur eux-mémes dans la structure bien connue de
la double hélice. Les différences génétiques
entre les especes et les organismes a l'intérieur
d’une espece résident dans les différents arran-
gements ou séquences de ces bases ainsi que les
genes dont ils sont les constituants.

Dans les premiéres expériences de modification
génétique, qui sont intervenues au milieu des
années soixante-dix, des genes humains de syn-
these ont été combinés avec des génes provenant
d'une bactérie. A I'époque, de nombreuses crain-
tes se sont manifestées au sujet des dangers pos-
sibles de ces manipulations. Elles ont été tres
sérieusement prises en compte par la commu-
nauté scientifique (en particulier lors d’'une con-
férence importante tenue a Asilomar) et aucune

dentre elles ne s'est effectivement matérialisée.
Dans les dernieres années de la décennie, les
chercheurs ont maitrisé l'introduction de genes
dans des champignons et des levures. Dans les
années quatre-vingt, ils ont réussi a introduire
des genes étrangers dans des cellules de plantes
et de certains animaux. Et dans les années qua-
tre-vingt-dix, les premiéres expériences visant a
introduire des génes nouveaux dans des cellules
et des tissus humains ont été mises au point.

En théorie, le génie génétique permet aux cher-
cheurs d’échanger des genes entre toutes les
créatures vivantes. En pratique, les travaux se
sont limités jusqu’a présent a un petit nombre
d’especes animales, végétales et microbiennes —
généralement des organismes que I'espece
humaine utilise depuis de nombreuses années
dans P’agriculture, la transformation des pro-
duits alimentaires et I'industrie.

Le plus surprenant dans les méthodes de mani-
pulation génétique, c’est peut-étre tout simple-
ment quelles permettent d’obtenir des résultats.
Comment se peut-il qu'un organisme puisse
faire sien des genes provenant d’'un organisme
étranger ? Cela tient au fait que tout 'TADN étant
constitué des mémes unités fondamentales, un
gene provenant d'un organisme simple comme
un virus, par exemple, peut en principe remplir
la méme fonction dans un organisme plus com-
plexe comme une plante.

Grace aux bases de données modernes informa-
tisées qui contiennent d’énormes quantités de
séquences génomiques provenant de projets de
décryptage de génomes a grande échelle, on
peut identifier des génes qui posseédent des
caractéristiques déterminées (par exemple, le
gene qui code la production de vitamine C dans
les agrumes) beaucoup plus aisément que dans
le passé. Une fois identifiées et isolées, les
séquences de génes peuvent étre coupées et
introduites dans des bactéries qui peuvent
ensuite fabriquer des copies conformes des
genes en question. Ce procédé permet, par
exemple, de produire des médicaments essen-
tiels comme l'insuline a partir de bactéries géné-
tiquement modifiées plutot que d’especes
animales. Cinsuline est fabriquée dans un milieu
plus propre et mieux maitrisé qu’autrefois.
D'autres séquences sont souvent introduites a ce
stade. Par exemple des marqueurs génétiques

[

« mauvaises herbes super résistantes ».
Enfin, d’aucuns s’élevent contre les ali-
ments génétiquement modifiés pour des
motifs éthiques. Dans ce cas, ce ne sont
pas les caractéristiques du produit qui
sont mis en cause, mais plutot la facon
de le produire. =

Que savons-nous de
I’évaluation de la sécurité 2

Depuis deux décennies, 'OCDE
s’emploie a étudier les problemes et les
contradictions de la réglementation en
matiere de sécurité, a élucider les ques-
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tions qui se posent, et a encourager les
échanges d’expériences et la diffusion
des meilleures pratiques a I'échelle inter-
nationale. Une somme considérable de
connaissances a été acquise dans des
domaines tels que la production et les
essais de médicaments et de vaccins, la
sécurité au travail, la sécurité des den-
rées alimentaires, la sélection des
plantes, les pesticides et la mise en qua-
rantaine des produits agricoles. Pévalua-
tion de la sécurité doit s'appuyer a la fois
sur les connaissances acquises sur 'orga-
nisme modifié et sur des informations
précises concernant les modifications
réalisées et l'utilisation recherchée.

Le critere de « familiarité » avec l'orga-
nisme en question est particulierement
important. Qu'il s’agisse de ce qui se
passe dans le fermenteur industriel, dans
le champ de l'agriculteur ou au niveau
des habitudes alimentaires des consom-
mateurs, le fait qu'un produit soit con-
sommé depuis longtemps en toute
quiétude est un point de départ concret
et rassurant. C'est pourquoi, les activités
qui, dans un premier temps, étaient
axées, sur la nouvelle technologie de
recombinaison de 'ADN et de modifica-
tion génétique des organismes ont
ensuite privilégié, a la fin des années
1980, les organismes eux-mémes, les
changements spécifiques et 'usage
auquel ils sont destinés. La responsabi-
lité de I’évaluation de la sécurité
incombe aux diverses organisations
concernées par les vaccins vivants, la
thérapie génique, I'impact des plantes
cultivées sur I'environnement et la sécu-
rité alimentaire.

Par le passé, la surveillance réglemen-
taire dans le secteur de l'alimentation a
porté essentiellement sur des aspects
tels que les résidus, les contaminants,
les auxiliaires de traitement, les maté-
riaux d’emballage, 'étiquetage — en
résumé, tout sauf les principaux élé-
ments composant l'aliment lui-méme.
Les divers produits végétaux, animaux
et autres produits, qui nous ont permis,
anous et a nos ancétres de satisfaire nos
besoins en glucides, lipides, protéines et
vitamines n’ont généralement pas été
soumis a réglementations.

Ce n’est que lorsque l'on a disposé de
technologies de pointe ou totalement
nouvelles, comme l'irradiation des ali-
ments ou l'utilisation d’additifs enzyma-
tiques clairement identifiés, que le
public et les instances réglementaires
ont commencé a se préoccuper des prin-
cipaux constituants des aliments et des
procédés technologiques auxquels ils
ont été soumis. Il s'en dégage une ques-
tion fondamentale : étant donné que
nous n'avons pas réglementé la majeure
partie des denrées alimentaires que nous
consommons sous forme de produits
frais ou transformés, et dont un grand
nombre ne fait partie de notre alimenta-
tion que depuis quelques années, pour
quelles raisons devrions nous commen-
cer a réglementer les innovations les
plus récentes portant sur les produits ou
les méthodes de transformation ?

Pour contribuer a résoudre ce probleme,
le principe de I'équivalence en substance
est couramment appliqué dans nombre
de pays pour évaluer la sécurité des nou-
veaux aliments, notamment les produits
issus des biotechnologies modernes. Les
craintes du public concernant les ali-
ments transgéniques et les pressions
d’'une demande pour une meilleure
information a ce sujet ont conduit la
Commission européenne a adopter en
1997, un directive imposant un étique-
tage spécifique pour des produits conte-
nant ou produits a partir d’organismes
génétiquement modifiés. Pour étre diffu-
sés sur le marché, ceux-ci devront faire
l'objet d'une notification. Les aliments
ou ingrédients alimentaires qui contien-
nent des organismes génétiquement
modifiés ou en sont issus ne devraient
pas étre assujettis a un étiquetage spéci-
fique s’ils s’averent étre équivalents en
substance a des produits alimentaires
traditionnels. Cette décision a donné
lieu a de vives controverses en Europe
sur la signification exacte du concept
d’équivalence en substance.

En fait, les préoccupations des consom-
mateurs sont loin de se cantonner a la
sécurité des produits alimentaires. La
qualité des denrées et la facon dont elles
sont produites, le bien-étre animal, I'uti-
lisation d’organismes génétiquement

modifiés, les hormones, I’environne-
ment ainsi que les différences éthiques et
culturelles sont autant de themes qui
occupent une place prédominante dans
le débat public. On comprend dés lors
que de fortes pressions se soient exer-
cées sur les gouvernements afin qu'ils
garantissent aux consommateurs et a
I'industrie des denrées sans danger et a
moindre cotit. Le probleme, c’est que la
réaction des pouvoirs publics peut étre

suite de la page 4

qui conferent une résistance a un ou plu-
sieurs antibiotiques sont souvent associés aux
genes porteurs de la caractéristique pour don-
ner aux chercheurs le moyen de repérer les
bactéries qui ont effectivement intégré les
nouvelles séquences génétiques. A ce stade,
on peut également ajouter des séquences
régulatrices pour controler I'expression du
gene, c’est-a-dire faire en sorte qu’il joue un
role uniquement dans certaines parties du
nouvel hote, ou qu'il soit activé a un stade
donné de son développement.

Une fois le géne établi a 'intérieur du
« vecteur », il faut l'introduire dans le nouvel
hote. Sagissant des plantes et des animaux
génétiquement modifiés, cette étape est com-
pliquée car il faut introduire les genes dans la
totalité des cellules de I'organisme. Cela peut
se faire en introduisant les génes préparés a
cet effet dans une seule cellule du nouvel
hote. Cette cellule unique peut ensuite étre
cultivée pour former un organisme entier
dans lequel toutes les cellules contiennent
une copie du gene introduit (le procédé fonc-
tionne de la méme facon si un géne est retiré
plutot quajouté). Plusieurs méthodes sont
utilisées pour introduire des genes dans les
cellules. Les bactéries et les levures sont sou-
vent stimulées par des traitements chimiques
et électriques et 'on peut avoir recours a des
virus désarmés pour transférer des géenes a
I'intérieur de cellules animales, végétales et
humaines. Des méhodes plus directes peu-
vent également étre utilisées : injecter les
genes au moyen d’aiguilles tres fines ou les
introduire en force grace a des microbilles
métalliques. Aussi surprenant que cela puisse
paraitre, ces techniques n'endommagent pas
les cellules.

Source : Sir Robert May, R.U., Chief Science Adviser,
février 1999

difficile a cerner en raison de la com-
plexité des aspects en jeu, en particulier
dans les cas épineux o1 I'opinion publi-
que a beaucoup de poids alors que les
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preuves scientifiques convaincantes sont
insuffisantes. m

Quelles sont les
conséquences pour les
échanges 2

Les attitudes des consommateurs face
aux risques et les stratégies des pouvoirs
publics en matiere de contréle de la qua-
lité et de la sécurité des produits alimen-
taires different de maniere significative
d’un pays a l'autre. Il arrive que les syste-
mes nationaux adoptés en la matiére ne
soient pas reconnus par des partenaires
commerciaux. Les réglementations
nationales sur l'utilisation de pesticides
sont sensiblement différentes. Les pays
de 'OCDE ont pris des dispositions a
I'égard de la biotechnologie et des pro-
duits alimentaires qui vont d'une régle-
mentation limitée a des interdictions
pures et simples. Les normes et procé-
dures nationales peuvent aider les
exportateurs, car des regles transparen-
tes facilitent les échanges, mais elles
risquent aussi de restreindre la concur-
rence internationale, de provoquer des
distorsions sur les marchés et d’empé-
cher des entreprises, notamment étran-
geres, de s’y introduire.

Les différences d’orientation réglemen-
taire peuvent aller jusqu'a provoquer des
différends commerciaux. Les désaccords
qui opposent de longue date 'Union
européenne aux Etats-Unis et au Canada
a propos de l'utilisation d’hormones de
croissance dans I'élevage bovin en sont
un exemple parmi d’autres. Ces nou-
veaux différends commerciaux ont
incité les pays a se tourner vers des orga-
nisations internationales, comme 'Orga-
nisation mondiale du commerce
(OMOQ), pour y trouver des solutions.
Les accords du Cycle d’Uruguay de
1994, par exemple, prémunissent contre
le protectionnisime exercé par voie régle-
mentaire. Quant aux procédures de
reglement des différends de TOMC, qui
ont permis de résoudre certains diffé-
rends internationaux, elles définissent
aussi des lignes directrices a 'intention
des régulateurs. Larbitrage des diffé-
rends internationaux continuera néan-

moins de se faire au cas par cas. Les
enjeux économiques sont importants.
Selon toute vraisemblance, et compte
tenu de l'utilisation croissante des bio-
technologies dans certains pays, les
questions relatives a la qualité et a la
sécurité des produits alimentaires conti-
nueront a figurer au premier plan des
préoccupations concernant les
échanges. =

Quel est le réle de 'OCDE
dans le domaine de la
biotechnologie 2

LOCDE s’intéresse essentiellement aux
trois principaux domaines ou la bio-
technologie a été appliquée — la santé
humaine, I'agriculture et 'alimentation —
ainsi que la dépollution biologique et
d’autres applications environnemen-
tales, y compris des applications indus-
trielles. Les travaux sont menés au sein
de plusieurs divisions de 'Organisation.
Deux unités menent des activités spécia-
lement consacrées a la biotechnologie :
la Direction de la Science, de la Techno-
logie et de I'Industrie s’intéresse aux
questions socio-économiques et celles
liées aux politiques scientifiques et
technologiques ; la Direction de I'Envi-
ronnement traite des aspects relatifs a
I’harmonisation des réglementations.
D’autres directions (en particulier celles
de I'Agriculture et des Echanges) ont
des programmes comportant un volet
sur la biotechnologie. Un Groupe
interne de coordination sur la biotech-
nologie se réunit trois a cinq fois par an
afin de faciliter la coopération entre les
unités engagées dans des activités liées a
la biotechnologie.

En matiere de politique scientifique et
technologique, 'TOCDE a pour principal
objectif d’apporter un soutien a I'élabo-
ration des politiques des pays Membres,
notamment dans les domaines de la
santé publique, du développement
industriel durable et des centres de res-
sources biologiques, (telles les collec-
tions de cultures de micro-organismes),
aux banques de données et a la bio-
informatique. Les centres de ressources
biologiques constituent et entretiennent

des collections physiques de cultures
microbiennes et de lignées cellulaires
ainsi que les banques de données élec-
troniques correspondantes qui contien-
nent les détails des séquences
génomiques et d’autres informations. La
question essentielle qui se pose a
I'OCDE et aux gouvernements de nom-
breux pays Membres est celle de savoir si
la coopération internationale peut con-
tribuer a la viabilité de ces centres, favo-
riser leur utilisation efficace et assurer la
conservation des ressources.

Certes, la biodépollution, c’est-a-dire
I'application de la biotechnologie a la
protection de I'environnement, a fait ses
preuves sur le plan technique, mais son
intégration dans les applications cou-
rantes a 'échelle industrielle ne pro-
gresse que lentement. Cela tient en par-
tie aux couts, mais aussi au fait que la
rapidité et les performances de certaines
des biotechnologies de dépollution sont
irrégulieres, et que celles-ci n'ont pas la
fiabilité, lefficacité ni la prévisibilité des
méthodes physiques ou chimiques. Les
travaux de 'OCDE sur la salubrité de
I’eau et la biotechnologie au service
d’'une industrie écologiquement viable
font suite aux activités menées depuis
longtemps sur la biodépollution, tout en
élargissant la portée. En prolongement
de ces travaux, un projet ambitieux sur
la biotechnologie pour un développe-
ment durable est en cours ; il indiquera
des orientations a I'intention de l'indus-
trie et des pouvoirs publics pour la mise
en ceuvre des nouvelles technologies
dans les procédés biologiques.

Dans le cadre de son Programme de
coopération internationale relatif a la
technologie et a la R-D en matiere
d’énergie, I'Agence internationale de
I’énergie, organe semi-autonome de
I'OCDE, facilite la coopération dans le
domaine de la bioénergie entre 17 pays
Membres de TOCDE et la Commission
européenne. Tous les pays participants
fournissent une contribution financiere
pour couvrir les besoins administratifs,
partagent les cotts de gestion des taches
et apportent des contributions en nature
pour financer la participation d’effectifs
nationaux a ces activités. Les travaux


http://www.oecd.org/dsti/sti/
http://www.oecd.org/dsti/sti/
http://www.oecd.org/env/
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http://www.oecd.org/ehs/icgb/BioNews.htm
http://www.oecd.org/ehs/icgb/BioNews.htm
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entrepris ont permis d’accroitre l'utilisa-
tion de biocarburants pour le chauffage
urbain dans des projets européens et
dans I'exploitation de foréts a croissance
rapide en Suede.

En matiere d’environnement, I’évalua-
tion de la sécurité est le theme central
des travaux de TOCDE, privilégieant
I'étude de I'ensemble des plantes culti-
vées et des micro-organismes le plus
souvent transformés au moyen de bio-
technologies modernes. Comme son
nom l'indique, le Groupe de travail sur
I'harmonisation de la surveillance régle-
mentaire en biotechnologie, placé sous
le controle du Comité des politiques
d’environnement, ceuvre en faveur de
I'harmonisation des réglementations et
s’emploie a faciliter les échanges. 11
publie des « documents consensus » de
caractere scientifique utilisés pour I'ana-
lyse des risques écologiques associés aux
organismes génétiquement modifiés.

Plus d’'une vingtaine de ces « documents
consensus » sont en cours d’élaboration
a partir d'un modele standard et selon
une procédure homogene et huit d’entre
eux ont été approuvés. Un pays ayant
une expérience ou un intérét précis se
porte volontaire pour jouer le role de
pays pilote sur un theme déterminé, et
un projet de document, qui fait l'objet de
circulations et d’'amendements, est pro-
gressivement élaboré. Des organisations
du systeme des Nations Unies — ONUDI
et PNUE -y participent également et,
lorsqu'un document traite d'une espece
végétale dont il existe des plantes sauva-
ges apparentées dans une région don-
née, des experts des pays concernés sont
consultés. Clest ainsi que des « docu-
ment consensus » axés sur la biologie de
l'organisme et la nature de la transforma-
tion sont établis a la faveur d'un dialogue
international fondé sur des connaissan-
ces scientifiques.

En général, on examine trois aspects de
la plante transgénique : les caractéris-
tiques biologiques de 'espece, le carac-
tere génétique spécifique introduit par la
modification — sa résistance aux mala-
dies, par exemple — et son impact
potentiel sur la santé humaine et I'envi-
ronnement. Les deux premiers de ces

trois aspects ne different pas, en prin-
cipe, d'un pays a l'autre et Cest sur eux
que sont axés, pour une bonne part, les
travaux sur 'harmonisation menés par
I'OCDE.

LOCDE rassemble des données scienti-
fiques sur I'évaluation de la sécurité des
plantes ou des procédés de génie généti-
que appliqués pour I'environnement,
sans donner d’appréciation globale car
toutes les plantes modifiées sont éva-
luées au cas par cas a partir d’essais en
champ. Un aspect essentiel de I'évalua-
tion concerne ’étude de I'environne-
ment dans lequel la plante est introduite.

La démarche collective adoptée par
I'OCDE pour recueillir des données sur
la sécurité permet d’éviter les chevau-
chements dans les évaluations, d’ou des
économies considérables pour les auto-
rités réglementaires. Des milliers de
variétés génétiquement modifiées ont
fait ou font actuellement I'objet d’essais
en champ a petite échelle. Pour chacun
de ces essais, qui ont concerné d’ores et
déja plus de 100 combinaisons différen-
tes de plantes et de caracteres géné-
tiques, il est normalement exigé dans
chaque pays une notification de sécurité.
En se fondant sur 'approche de TOCDE,
les autorités réglementaires des Etats-
Unis, de 'Argentine (pays non membres
de TOCDE), du Canada, de I'Australie et
au Japon, ont approuvé la culture com-
merciale d’'un certain nombre de varié-
tés. En revanche, en Europe, trés peu de
variétés ont été approuvées et mises en
culture.

Les aspects liés aux échanges, en parti-
culier ceux qui relevent des droits de
propriété intellectuelle, de la délivrance
de brevets et de la gestion des ressources
biologiques, ainsi que les nouvelles
questions soulevées par I'entrée sur le
marché mondial de produits issus des
biotechnologies (notamment les semen-
ces variétales et les matériels forestiers
de reproduction découlant d'une modifi-
cation génétique) sont également exami-
nés. Dans le cadre des activités du
Comité des échanges, une synthese des
pratiques nationales en matiere de pro-
tection de la propriété intellectuelle dans
le domaine de la biotechnologie, dont il

est fait mention plus haut, a été publiée.
Le rapport présente des informations
communiquées par 22 pays Membres, la
Commission européenne et I’Office
européen des brevets.

La Direction de I'Agriculture mene des
travaux analytiques sur la réglementa-
tion et I'étiquetage des biotechnologies
pour aider les pays Membres. En outre,
le commerce international des semences
est réglementé par les Systemes de
I'OCDE pour la certification variétale.
Un Programme de recherche en collabo-
ration a pour but d’intensifier la recher-
che fondamentale en biotechnologie. La
biotechnologie joue un role dans les
relations de TOCDE avec les pays non
membres. Des ateliers ont eu lieu sur la
recherche en biotechnologie, les aspects
agricoles et les obligations des pays en
développement en vertu de la Conven-
tion sur la diversité biologique. Sur le
site Internet de I’Organisation
(www.oecd.org/ehs/icgb/) on trouve des
liens vers des sites des pays Membres
concernant la biotechnologie. Des infor-
mations sur les produits issus des bio-
technologies qui ont été testés et
approuvés dans les pays Membres sont
regroupées dans la base de données en
ligne BioTrack Online, accessible sur le
site (www.oecd.org/ehs/servicefr.htm).m

Comment peut-on améliorer
le dialogue a I'échelle
internationale 2

Hormis les activités menées a TOCDE,
des débats sur les organismes généti-
quement modifiés se déroulent dans le
cadre de la Commission du Codex
Alimentarius, du Programme mixte de
I'Organisation des Nations Unies pour
l’alimentation et 'agriculture et de
I'Organisation mondiale de la santé sur
les normes alimentaires, de 'TONUDI, de
I'Office international des épizooties, du
groupe d’experts sur la coopération
technique en agriculture du Forum de
coopération économique Asie-Pacifique
(APEC), du Programme des Nations
Unies pour I'environnement et des négo-
ciations du Protocole de 'ONU en
matiere de sécurité biologique. On
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espere que la réforme et 'harmonisation
de la réglementation permettront de
s’attaquer au probleme de I'acces aux
marchés, d’accroitre la confiance des
consommateurs en la sécurité et l'effica-
cité des organismes modifiés et de
réduire les risques de différends com-
merciaux importants. Dans le cadre de
I’Accord du Cycle d’'Uruguay de 1994,
les accords qui concernent les obstacles
sanitaires et phytosanitaires (SPS) et les
obstacles techniques aux échanges
(OTC) ont été concus donc un double
objectif : se prémunir contre le protec-
tionnisme exercé par voie réglementaire
et encourager le recours a des normes
internationales. Les grands pays expor-
tateurs et importateurs respectent leurs
obligations, puisque quelque 52 pays
membres de TOMC entrant dans cette

catégorie ont déja notifié plus de 700
mesures SPS, alors que nombre de pays a
faible revenu ou a revenu intermédiaire
n’en ont encore notifié aucune.

Il existe un Accord de 'OMC sur les
aspects des droits de propriété intellec-
tuelle qui touchent au commerce, appelé
ADPIC, qui protege les droits de pro-
priété intellectuelle relatifs aux inven-
tions de produits et de procédés
répondant a trois criteres fondamen-
taux : la nouveauté, I'inventivité et une
application pratique, industrielle ou
autre. Récemment, une conférence inti-
tulée « La gestion des ressources biologi-
ques : Relier la science et la politique » a
permis de réunir des personnalités
issues de l'industrie, des gouverne-
ments, des milieux universitaires et des

associations de défense des consoma-
teurs, qui ont débattu des systemes agri-
coles durables. En dépit des divergences
de vue, tout le monde s’est accordé sur la
necessité d’accroitre la coordination et
d’améliorer le dialogue entre les différen-
tes disciplines (sciences, économie,
social), entre les parties concernés, et
entre les pays de 'OCDE et les Non-
membres. Ce sont les conventions et
accords internationaux qui conferent
une dimension internationale aux politi-
ques en faveur des technologies propres.
La conférence de Rio de 1992 sur l'envi-
ronnement et son Action 21 ont marqué
un tournant décisif, en ce sens que les
gouvernements ont reconnu la nécessité
de trouver un équilibre entre mondiali-
sation et développement durable. =

Les Synthéses de I'OCDE sont préparées par la Division des Relations extérieures,
Direction des Relations extérieures et de la Communication.
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