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Objet:  Distribution du rapport de la cinquième session du Groupe intergouvernemental 

spécial du Codex sur les aliments dérivés des biotechnologies (ALINORM 06/29/34) 
et demande d'observations sur l'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments 
dérivés de plantes à ADN recombiné modifiées à des fins nutritionnelles ou de santé 

 
 
Le rapport de la cinquième session du Groupe intergouvernemental spécial du Codex sur les aliments 
dérivés des biotechnologies sera examiné par la Commission du Codex Alimentarius à sa vingt-neuvième 
session (Genève, Suisse, 3-8 juillet 2006). 
   
 

DEMANDE D'OBSERVATIONS 
 
Le Groupe intergouvernemental spécial est convenu d'entamer de nouveaux travaux relatifs à l'élaboration 
d'une annexe à la Directive pour la conduite de l'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés de 
plantes à ADN recombiné: évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés de plantes à ADN 
recombiné modifiées à des fins nutritionnelles ou de santé. Un groupe de travail électronique, dirigé par le 
Canada, a été chargé d'élaborer un avant-projet d'annexe (document d'orientation) qui sera examiné par le 
Groupe intergouvernemental spécial à sa prochaine session. 
 
Il a été convenu d'envoyer une Lettre circulaire demandant des observations supplémentaires sur cette 
activité, de façon que le groupe de travail électronique puisse commencer à travailler. (par. 38 du présent 
rapport). 
 
Les gouvernements et les organisations internationales intéressées qui souhaitent soumettre des 
observations doivent les adresser de préférence par courriel au Service central de liaison du Codex avec le 
Canada (courriel: codex_canada@hc-sc.gc.ca; télécopie +1 613 941 3537), avec copie au Secrétaire de la 
Commission du Codex Alimentarius (courriel: codex@fao.org; télécopie +39 06 570 54593) avant le 
15 décembre 2005. 
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RÉSUMÉ ET CONCLUSIONS 
 

 
 
 

À sa cinquième session, le Groupe intergouvernemental spécial du Codex sur les aliments dérivés des 
biotechnologies est parvenu aux conclusions suivantes: 

 
 
 
QUESTIONS SOUMISES À LA COMMISSION DU CODEX ALIMENTARIUS POUR EXAMEN 
 
Approbation de nouvelles activités 
 
Le Groupe intergouvernemental spécial est convenu, sous réserve de l'approbation de la Commission du 
Codex Alimentarius à sa vingt-neuvième session, d'entreprendre de nouveaux travaux relatifs à l'élaboration 
des textes ci-après: 
 
• Directive pour la conduite de l'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés d'animaux à ADN 

recombiné (par. 19 et 23); 
 
• Annexe à la Directive Codex pour la conduite de l'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments 

dérivés de plantes à ADN recombiné (CAC/GL 45-2003) axée sur l'évaluation de la sécurité sanitaire 
des aliments dérivés de plantes à ADN recombiné modifiées à des fins nutritionnelles ou de santé 
(par. 32 et 36). 

 
AUTRES QUESTIONS INTÉRESSANT LA COMMISSION 
 
Le Groupe intergouvernemental spécial a décidé de créer les deux groupes de travail ci-après:  
 
• Un groupe de travail physique chargé de rédiger un avant-projet de directive pour la conduite de 

l'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés d'animaux à ADN recombiné, coprésidé par 
l'Australie et le Japon (par. 25). 

  
• Un groupe de travail électronique, dirigé par le Canada, chargé de formuler un avant-projet d'Annexe 

(document d'orientation) à la Directive pour la conduite de l'évaluation de la sécurité sanitaire des 
aliments dérivés de plantes à ADN recombiné: Évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés 
de plantes à ADN recombiné modifiées à des fins nutritionnelles ou de santé (par. 37).  

 
Le Groupe intergouvernemental spécial est convenu d'attendre que le projet de directive soit en cours 
d'élaboration pour décider si des avis scientifiques complémentaires seraient nécessaires concernant l'avant-
projet de directive pour les animaux à ADN recombiné. Dans ce contexte, le Groupe intergouvernemental 
spécial a dressé une première liste de questions sur lesquelles des avis scientifiques seraient demandés à une 
consultation FAO/OMS d'experts à un stade ultérieur (par. 27). 
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ALINORM 06/29/34 

RAPPORT DE LA CINQUIÈME SESSION DU GROUPE INTERGOUVERNEMENTAL 
SPÉCIAL DU CODEX SUR LES ALIMENTS DÉRIVÉS DES BIOTECHNOLOGIES 

Chiba (Japon), 19 - 23 septembre 2005 
 

INTRODUCTION 
1. Le Groupe intergouvernemental spécial du Codex sur les aliments dérivés des biotechnologies a tenu sa 
cinquième session à Chiba (Japon) du 19 au 23 septembre 2005 à l’aimable invitation du Gouvernement 
japonais. La session a été présidée par M. Hiroshi Yoshikura, Conseiller, Département de la sécurité sanitaire 
des aliments, Bureau de la sécurité sanitaire des aliments et des produits pharmaceutiques, relevant du 
Ministère de la santé, du travail et de la protection sociale. Ont participé à la session 152 délégués 
représentant 50 membres de la Commission, 4 organisations intergouvernementales internationales et 
15 organisations non gouvernementales assistant en qualité d’observateur. La liste complète des participants 
est reproduite à l’Annexe I du présent rapport.  
 
OUVERTURE DE LA SESSION 
2. La session a été ouverte par M. Toshikazu Togari, Vice-Ministre de la santé, du travail et de la 
protection sociale, qui a souhaité la bienvenue aux participants. Il a souligné à quel point il importait 
d’élaborer des directives internationales sur des questions liées à la sécurité sanitaire des aliments dérivés des 
biotechnologies, sur la base de preuves et de principes scientifiques bien fondés. Il a exprimé le souhait que 
cette session définisse de nouveaux domaines d'activité et que le Groupe spécial s'acquitte de ses tâches selon 
le calendrier convenu.  

3. M. Ezzeddine Boutrif, Chef du Service de la qualité des aliments et des normes alimentaires, a souhaité 
la bienvenue aux délégués, au nom de la FAO, et a souligné le rôle que les biotechnologies peuvent jouer 
dans la satisfaction des besoins d’une population mondiale en expansion et de plus en plus urbanisée. Pour 
certaines applications des biotechnologies, toutefois, il convient d’évaluer les avantages escomptés par 
rapport aux risques potentiels pour la santé humaine et animale et pour l’environnement, à partir d’un cadre 
scientifique solide. Le représentant a suggéré que le Groupe spécial, au moment de définir son programme de 
travail, privilégie les questions les plus importantes pour la santé du consommateur et pour la sécurité 
alimentaire et le bien-être nutritionnel des communautés à faible revenu, en tenant dûment compte des 
travaux entrepris par les autorités nationales et par les organisations compétentes. Il a proposé, en outre, 
qu'un groupe international d’experts soit créé à l'avenir pour examiner les évaluations de la sécurité sanitaire 
effectuées par différentes parties afin de garantir leur conformité avec les directives du Codex. Il a également 
souligné la nécessité d’aider les pays en développement à renforcer leur capacité en matière d'évaluation de 
la sécurité sanitaire des aliments dérivés des biotechnologies. Il a réaffirmé que la FAO était prête à appuyer, 
de concert avec l’OMS, les activités du Groupe spécial en lui fournissant les avis scientifiques nécessaires. 

4. Au nom de l’Organisation mondiale de la santé (OMS), M. Jørgen Schlundt, Directeur du Département 
de la sécurité sanitaire des aliments, des zoonoses et des maladies d’origine alimentaire, a remercié le 
Gouvernement japonais de continuer à accueillir le Groupe spécial et a attribué le succès de ce Groupe au 
cours de la première période quadriennale à la gestion efficace du processus de la part du Gouvernement 
japonais et à l’esprit de collaboration régnant entre les États membres participants. Le représentant a rappelé 
qu’une résolution prise par l’Assemblée mondiale de la santé, à sa cinquante-troisième session, demandait à 
l’OMS d’aider les États membres à donner une base scientifique aux décisions d’ordre sanitaire concernant 
des aliments génétiquement modifiés. Plus récemment, le Conseil d’administration de l’OMS, à sa cent 
neuvième session, tenue en janvier 2002, a approuvé la stratégie de sécurité sanitaire des aliments, qui stipule 
que l’OMS encouragera l’adoption d’une approche holistique de la production et de l’utilisation sans danger 
des aliments dérivés de nouvelles méthodes de production, dont le génie génétique. Le représentant de 
l’OMS s’est également référé au nouveau Réseau international des autorités de sécurité sanitaire des aliments, 
que l’OMS avait mis en place récemment en collaboration avec la FAO. Il a finalement réaffirmé que l’OMS 
s’engageait à fournir les avis scientifiques nécessaires à la poursuite des activités du Groupe spécial.  
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ADOPTION DE L’ORDRE DU JOUR (Point 1 de l’ordre du jour)1 
 
5. Le Groupe spécial a approuvé la proposition du Kenya d'examiner la question des aliments dérivés 
d’animaux traités par la thérapie génétique ou à l’aide de vaccins d’ADN recombiné au titre du point 5 
(Autres questions), si le temps disponible le permettait.  
 
6. Le Groupe spécial a adopté l’ordre du jour provisoire comme ordre du jour de sa session. 
 
7. Le Groupe spécial a pris note de la répartition des compétences entre la Communauté européenne et ses 
États membres, présentée par la délégation de la Communauté européenne dans le document CRD 3. 
 
QUESTIONS RENVOYÉES AU GROUPE SPÉCIAL PAR LA COMMISSION ET 
D’AUTRES COMITÉS DU CODEX (Point 2 de l’ordre du jour)2 
 
8. Le Groupe spécial a pris note des informations contenues dans le document CX/FBT 05/5/2 concernant 
les questions qui lui avaient été renvoyées par la Commission du Codex Alimentarius et d’autres Comités du 
Codex, notamment la décision prise par la Commission à sa vingt-septième session de rétablir le Groupe 
spécial et les activités récentes entreprises par les Comités du Codex sur les méthodes d’analyse et 
d’échantillonnage et sur l’étiquetage des denrées alimentaires.  
 
EXAMEN DES ACTIVITÉS DES ORGANISATIONS INTERGOUVERNEMENTALES EN 
MATIÈRE D’ÉVALUATION DES ASPECTS SANITAIRES ET NUTRITIONNELS DES 
ALIMENTS DÉRIVÉS DES BIOTECHNOLOGIES (Point 3 de l’ordre du jour)3 
 
9. Le Groupe spécial a pris note des informations présentées dans les documents CX/FBT 05/5/3 et 
CX/FBT 05/5/3 Add.1 par plusieurs organisations internationales intergouvernementales sur leurs activités 
en matière d’évaluation des aspects sanitaires et nutritionnels des aliments dérivés des biotechnologies. 
 
10. Le représentant de la Convention sur la diversité biologique (CDB) a fait savoir au Groupe spécial que la 
troisième session de la Conférence des Parties, réunissant les Parties au Protocole de Cartagena sur la 
prévention des risques biotechnologiques, se tiendrait en mars 2006. Un groupe technique d’experts de 
l’évaluation des risques, créé par la Conférence des Parties, se réunirait en novembre 2005 pour examiner les 
méthodes actuelles d’évaluation des risques, identifier les lacunes et les besoins en matière de renforcement 
des capacités et soumettre des recommandations à la troisième session de la Conférence des Parties. Un 
document serait également préparé sur la nécessité et les modalités de l'élaboration de normes en matière 
d'identification, de manipulation, de conditionnement et de transport des organismes vivants modifiés 
(paragraphe 3 de l’Article 18 du Protocole). 
 
11. Le représentant de l’Organisation de coopération et de développement économiques (OCDE) a informé 
le Groupe spécial des activités récentes entreprises par l’Équipe spéciale de l’OCDE chargée de la sécurité 
sanitaire des nouveaux aliments destinés à la consommation humaine et animale et a notamment évoqué 
l’élaboration d’une série de documents de consensus sur la sécurité sanitaire des aliments destinés à la 
consommation humaine et animale, qui fournissent des informations sur les principaux éléments nutritifs, 
substances toxiques, antitoxiques et allergènes de cultures spécifiques. À cet égard, de nouveaux travaux ont 
été lancés afin d’élaborer des documents de consensus sur des cultures revêtant un intérêt particulier pour les 
pays en développement comme la papaye et le manioc. L’attention a été appelée sur le fait que des travaux 
supplémentaires étaient menés par l’Équipe spéciale de l’OCDE dans des domaines comme la caractérisation 
moléculaire des plantes transgéniques et l’examen de la sécurité sanitaire des aliments pour animaux dérivés 
de plantes génétiquement modifiées, cette dernière question n'étant pas couverte par le Groupe spécial.  
  

                                                           
1  CX/FBT 05/5/1; CRD 1 (observations du Kenya) 
2  CX/FBT 05/5/2 
3  CX/FBT 05/5/3, CX/FBT 05/5/3 Add.1 
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12. Le représentant de la FAO s’est référé aux activités du Groupe de travail intergouvernemental sur 
l'utilisation des biotechnologies dans l’alimentation et l’agriculture, qui coordonne les travaux des différentes 
unités s’occupant des biotechnologies, et notamment à la publication de « La Situation mondiale de 
l’alimentation et de l’agriculture » de 2004 intitulée « Les biotechnologies agricoles: une réponse aux 
besoins des plus démunis? ». Il a également informé le Groupe spécial des activités du Groupe de travail de 
la FAO sur la biosécurité et de son intention de convoquer, dans le courant de l’année, une consultation 
d’experts sur la biosécurité et un atelier sur l’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés des 
biotechnologies. Il a indiqué que du matériel de formation à l’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments 
génétiquement modifiés était en cours d'élaboration, en coopération avec l'OMS, l’OCDE et les autorités 
canadiennes. Ce matériel s’inspirerait des directives adoptées par le Codex et donnerait des avis pratiques et 
des exemples concrets sur le déroulement de telles évaluations.  

13. Le représentant de l’OMS a appelé l’attention du Groupe spécial sur un rapport récent de l’OMS intitulé: 
« Biotechnologie alimentaire moderne, santé humaine et développement: étude à partir d’exemples 
concrets », qui présentait les conclusions d’une étude ayant duré trois ans. Le rapport suggère que 
l’élaboration d’aliments génétiquement modifiés peut contribuer à améliorer la santé humaine et le 
développement économique, mais seulement si les aliments en question sont évalués comme il se doit avant 
leur commercialisation, dans le cadre d’une évaluation de grande ampleur, cohérente et réalisée à partir de 
cas concrets. Une telle évaluation devrait prendre en compte non seulement les effets sur la santé humaine et 
l’environnement, mais aussi les avantages potentiels et les préoccupations d’ordre social et éthique. Le 
rapport précisait également que les aliments génétiquement modifiés disponibles sur le marché avaient été 
soumis à des évaluations des risques du point de vue de la sécurité sanitaire et ne présentaient donc pas de 
risques pour la santé humaine. Enfin, le rapport signalait que les principes et directives du Codex 
constituaient une base internationale appropriée pour l’évaluation des risques en matière de sécurité sanitaire 
des aliments.  

14. Le Groupe spécial a également pris note des informations fournies par le Centre international pour le 
génie génétique et la biotechnologie (CIGGB) et l’Organisation mondiale de la santé animale (OIE). Son 
attention a été notamment appelée sur le rapport concernant l’application du génie génétique à l’élevage et 
sur la résolution récemment adoptée par le Comité international de l’OIE.  
 
EXAMEN DE L’ÉLABORATION DE NORMES, DE DIRECTIVES OU D’AUTRES 
TEXTES RELATIFS AUX ALIMENTS DÉRIVÉS DES BIOTECHNOLOGIES (Point 4 de 
l’ordre du jour)4 
15. Afin de faciliter le débat sur ce point de l’ordre du jour et de donner aux membres et aux observateurs 
l’occasion d’exprimer librement leur opinion, le Groupe spécial a décidé de procéder à un échange de vues 
général sur tous les domaines qui pourraient faire l’objet de nouvelles activités avant d’étudier les divers 
thèmes un par un. Le Groupe spécial a noté qu’il existait une grande diversité de vues parmi les délégations 
et les observateurs, notamment à propos du rang de priorité à attribuer aux différents domaines de travail. Il a 
pris acte également des situations particulières des pays en développement relativement à la prévalence de la 
malnutrition et des maladies dues à des carences en nutriments, ainsi que de leurs besoins en matière de 
renforcement des capacités pour l’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés des biotechnologies. 
Le Groupe spécial a ensuite poursuivi son débat, point par point, comme suit. 
 

                                                           
4  CL 2005/2-FBT, CX/FBT 05/5/4 (Observations de: Argentine, Australie, Brésil, Canada, Iran, Japon, Mexique, 

Nouvelle-Zélande, États-unis d’Amérique, Venezuela, 49P, BIO, CI); CX/FBT 03/4 Add.1 (Observations de la 
Communauté européenne); CRD 1 (Observations du Kenya), CRD 2(Observations du Chili), CRD 4 (Observations 
des Philippines), CRD 5 (Observations de l’Afrique du Sud), CRD 6 (Observations du Canada), CRD 7 
(Observations de l’Inde), CRD 8 (Observations des États-unis d’Amérique), CRD 9 (Observations de la République 
de Corée), CRD 10 (Observations de l’Indonésie), CRD 11 (Observations du Mexique), CRD 12 (Observations de 
l’Ouganda), CRD 13 (Observations du Costa Rica), CRD 14 (Projet de document préparé durant la session), CED15 
(Questions pour les consultations d’experts, préparées par l’Australie durant la session), CRD 16 (Projet de 
document préparé par le Canada durant la session), CRD 16 révisé (Projet de document révisé par le Canada durant 
la session), CRD 17 (Observations sur les plantes avec gènes empilés, rédigées par le Japon durant la session), CRD 
18 (Observations sur les plantes avec gènes empilés, rédigées par la Communauté européenne durant la session), 
CRD 19 (Observations sur les plantes avec gènes empilés, rédigées par l’Iran durant la session). 
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Animaux à ADN recombiné 
 
16. Le Groupe spécial a examiné la proposition, avancée par plusieurs membres et observateurs, d'élaborer 
une directive pour l’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments issus d’animaux à ADN recombiné, y 
compris les poissons. De nombreuses délégations ont appuyé ce travail comme nouvelle activité à 
entreprendre en priorité, puisque ces animaux, en particulier les poissons, pourraient être commercialisés 
dans un avenir proche et que des avis scientifiques avaient déjà été fournis par la Consultation mixte 
FAO/OMS d’experts sur l’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments issus d’animaux génétiquement 
modifiés, y compris les poissons (Rome, novembre 2003). D’autres délégations ont préféré accorder une 
priorité élevée aux nouvelles activités relatives aux plantes à ADN recombiné, compte tenu du manque 
d’expérience insuffisante des pays dans ce domaine. 
  
17. Plusieurs délégations ont proposé de nouvelles activités visant à évaluer la sécurité sanitaire des animaux 
issus de techniques de clonage par transfert de noyau d’une cellule somatique, soit séparément, soit dans le 
cadre de la nouvelle activité sur les animaux à ADN recombiné, reconnaissant que le clonage d’animaux 
servait souvent à compléter la production d’animaux à ADN recombiné. D’autres délégations ont estimé que 
cette activité n’était pas du ressort du Groupe spécial. Le Groupe est convenu qu’aucune nouvelle activité ne 
serait entreprise à ce stade pour évaluer la sécurité sanitaire des animaux clonés en tant que tels, tout en 
notant que cette question pourrait être examinée, le cas échéant et dans la mesure nécessaire, à l'occasion de 
l’élaboration d’un projet de directive pour l’évaluation de la sécurité sanitaire des animaux à ADN 
recombiné. La délégation de la Communauté européenne a, en outre, déclaré que la décision de ne pas 
entamer de nouveaux travaux sur les animaux clonés pourrait entraîner une diversification des législations 
nationales. 
 
18. Plusieurs délégations et observateurs ont proposé que les questions liées à l’éthique, aux effets sur 
l’environnement et au bien-être des animaux soient incluses dans le projet de directive pour les animaux à 
ADN recombiné. De l’avis de ces délégations et observateurs, ces questions faisaient partie des « autres 
facteurs légitimes » car elles pouvaient avoir un effet sur la santé humaine et sur le commerce des denrées 
alimentaires et une approche globale devrait être adoptée pour répondre aux préoccupations des 
consommateurs, en particulier concernant les animaux à ADN recombiné. Un observateur a fait observer que 
le Groupe de travail devait « tenir dûment compte, le cas échéant, d'autres facteurs légitimes ayant une 
importance pour la protection de la santé du consommateur et la promotion de pratiques loyales dans le 
commerce des denrées alimentaires ». Plusieurs délégations, bien que reconnaissant l’importance de ces 
questions, ont jugé que les questions d'éthique et d’autres ne devraient pas être examinées par le Codex, qui 
n’était pas compétent en la matière, mais par d’autres organisations internationales pertinentes telles l’OIE, 
qui avait entamé des travaux sur le bien-être des animaux, et l’UNESCO, qui s’occupait d’éthique dans 
l’alimentation et la biotechnologie. Le Groupe spécial a noté que les travaux actuels du Conseil des 
organisations internationales des sciences médicales (CIOMS) pourraient aussi être pertinentes. Il a 
également été souligné que la future directive devrait fournir des orientations pour l’évaluation de la sécurité 
sanitaire dans le cadre de l’analyse des risques établi par les Principes pour l’analyse des risques liés aux 
aliments dérivés des biotechnologies modernes (CAC/GL 44-2003) et que le paragraphe 7 des Principes 
excluait les facteurs éthiques et autres du champ d’application.     
   
19. Après un échange de vues prolongé, le Groupe spécial est convenu de commencer une nouvelle activité 
sur l’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments issus d’animaux à ADN recombiné, étant entendu que le 
travail initial serait axé sur l’élaboration d’une directive pour les animaux à ADN recombiné en général, qui 
pourrait être complétée, le cas échéant, par un appendice traitant de questions spécifiques à l’évaluation de la 
sécurité sanitaire des poissons à ADN recombiné.  
 
20. En finalisant un projet de document, le Groupe spécial a longuement débattu la question de savoir si des 
considérations éthiques ou autres devraient être explicitement incluses dans les objectifs et le champ 
d’application du projet de document. En guise de compromis, le Groupe spécial a décidé que le projet de 
document ferait référence aux Déclarations de principes concernant le rôle de la science dans la prise de 
décisions du Codex et les autres facteurs à prendre en considération5.  
 
                                                           
5  Manuel de procédure du Codex Alimentarius. 
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21. La délégation de la Communauté européenne a regretté que les aspects relatifs à l’éthique, à 
l’environnement et au bien-être des animaux ne soient pas explicitement mentionnés dans le projet de 
document. Plusieurs délégations et observateurs ont déclaré partager cet avis. La délégation iranienne a 
exprimé des réserves quant à la décision du Groupe spécial. Les délégations égyptienne et iranienne ont 
estimé que la religion devrait être mentionnée au nombre des aspects éthiques. La délégation canadienne a 
jugé que chaque pays pourrait tenir compte d’autres facteurs légitimes avant de prendre des décisions finales, 
mais que les travaux du Groupe spécial devraient être fondés uniquement sur des considérations scientifiques 
concernant la sécurité sanitaire des aliments. Cette dernière position a été appuyée par les délégations 
argentine et brésilienne. 
 
22. Le représentant de la FAO, s’exprimant au nom de la FAO et de l’OMS, a déclaré qu’étant donné 
l’importance des questions éthiques et d’autre nature soulevées par le commerce international des denrées 
alimentaires dérivées d'animaux à ADN recombiné, un atelier pourrait être organisé pour étudier ces 
questions, avant ou après une prochaine session du Groupe spécial. Le représentant de l’OMS a souligné 
qu'il importait d'identifier tous les problèmes préoccupant les consommateurs, pour une communication 
efficace sur les risques. 
 
23.  Le Groupe de travail a décidé de transmettre le projet de document, tel qu’arrêté au Comité exécutif, à 
sa cinquante-huitième session pour un examen critique et à la Commission du Codex Alimentarius à sa 
vingt-neuvième session pour approbation en tant que nouvelle activité (Annexe II).  
 
24. La délégation brésilienne a exprimé des réserves, faisant remarquer que la nouvelle activité proposée sur 
les animaux à ADN recombiné ne répondait pas au critère « Diversité des législations nationales et obstacles 
au commerce international qui semblent, ou pourraient, en découler » cité dans le Manuel de procédure 
parmi les Critères régissant l’établissement des priorités des travaux énoncés.  

25. Pour ce qui concerne l’avancement des travaux avant la prochaine session, le Groupe spécial est 
convenu de mettre en place un groupe de travail physique chargé de préparer un Avant-projet de directive 
pour la conduite de l’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments issus d’animaux à ADN recombiné, 
coprésidé par l’Australie et le Japon. Le groupe de travail se réunirait entre février et avril 2006 au Japon et 
utiliserait l’anglais comme langue de travail, avec la possibilité d'y ajouter d’autres langues, le cas échéant. 
Les membres et observateurs ci-après ont manifesté le désir de participer à ce groupe de travail: Allemagne, 
Argentine, Brésil, Canada, Communauté européenne, États-Unis d’Amérique, France, Italie, Iran, Kenya, 
Norvège, Nouvelle-Zélande, Pays-Bas, Thaïlande, Turquie, 49th Parallel, BIO, CI, IACFO, ICGMA, FAO et 
OMS. L’avant-projet de document serait ensuite distribué pour observations à l’étape 3, avant d’être examiné 
à l’étape 4 par le Groupe spécial à sa sixième session.   
 
26. En décidant la mise en place du groupe de travail, le Groupe spécial a fait observer que le travail de 
rédaction commencerait avant que la Commission puisse donner son approbation formelle à l’étape 1, au 
début du mois de juillet 2006. Le Groupe spécial est donc convenu d’appeler l’attention du Comité exécutif 
sur la nécessité de ne pas retarder l’élaboration de normes par les organes subsidiaires du Codex, en 
particulier les groupes spéciaux qui travaillent dans des délais très stricts et de laisser, par conséquent, à ces 
organes une certaine marge de manœuvre pour la planification de leurs travaux. 
 
27. Tout en notant que la rédaction de la directive pourrait commencer, sans retard, sur la base du rapport de 
la Consultation FAO/OMS d’experts de l’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments issus d’animaux 
génétiquement modifiés, y compris les poissons, le Groupe spécial a établi une liste initiale de questions pour 
lesquelles des avis scientifiques pourraient être demandés à une consultation FAO/OMS d’experts à un stade 
ultérieur. Le Groupe spécial est convenu qu’il serait décidé au cours de la rédaction du projet de directive s’il 
y avait lieu ou non de demander de nouveaux avis scientifiques. Les questions sont les suivantes: 

• Concernant les risques potentiels pour la santé humaine de la consommation d’aliments issus 
d’animaux à ADN recombiné, quelles informations critiques sont nécessaires pour évaluer la sécurité 
sanitaire des vecteurs viraux ou autres utilisés pour obtenir des animaux à ADN recombiné ? 
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• Reconnaissant que l’évaluation de la santé animale sera un élément important de l’évaluation globale 
de la sécurité sanitaire des aliments issus d’animaux à ADN recombiné, quels paramètres de la santé 
animale importe-t-il d’examiner et comment devrait-on choisir les éléments comparatifs appropriés 
pour différentes catégories d’animaux et pourquoi ? 

• Reconnaissant que l’analyse de la composition ciblée est un élément important de l’évaluation de la 
sécurité sanitaire des aliments dérivés de plantes à ADN recombiné, comment cette approche 
pourrait-elle être appliquée à l’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments issus d’animaux à 
ADN recombiné et comment devrait-on choisir les éléments comparatifs appropriés ?       

 
Plantes à ADN recombiné modifiées à des fins nutritionnelles ou de santé 
 
28. Plusieurs délégations ont fait valoir que la tendance actuelle à l'élaboration de cultures enrichies d'un 
point de vue nutritionnel pouvait avoir un impact considérable sur la santé des consommateurs, en particulier 
dans les pays en développement, et ont proposé que le Groupe spécial entame de nouveaux travaux pour 
pouvoir donner des orientations supplémentaires concernant l’évaluation de la sécurité sanitaire de ces 
nouvelles cultures. Il a été souligné qu’il convenait d’améliorer les capacités des pays en développement en 
matière d'évaluation de la sécurité sanitaire de ces plantes et que ces dernières étaient susceptibles de 
résoudre les problèmes liés à la malnutrition et aux carences alimentaires. Ces délégations ont fait savoir que 
les paragraphes 48 à 53 de la Directive régissant la conduite de l’évaluation de la sécurité sanitaire des 
aliments dérivés de plantes à ADN recombiné (CAC/GL 45-2003, ci-après dénommée « Directive sur les 
plantes »), qui traitaient des aspects nutritionnels de l’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments, ne 
donnaient pas d’instructions détaillées et que le Groupe spécial devrait rédiger un texte complet, qui serait 
joint en tant qu'appendice à la Directive sur les plantes. 
 
29.  Plusieurs autres délégations, tout en reconnaissant les besoins spécifiques des pays en développement, 
ont fait observer que l’évaluation de la sécurité sanitaire des plantes enrichies d’un point de vue nutritionnel 
était suffisamment traitée dans la Directive sur les plantes et qu’il n’était pas nécessaire d’entreprendre une 
nouvelle activité. Il a également été souligné que des plantes enrichies d’un point de vue nutritionnel avaient 
également été obtenues au moyen de méthodes classiques de sélection et que rien ne justifiait une évaluation 
supplémentaire de la sécurité sanitaire des seules plantes à ADN recombiné. 
 
30. Certaines délégations se sont inquiétées de ce que les cultures de base enrichies d’un point de vue 
nutritionnel risquaient d’entraîner une consommation excessive de nutriments enrichis chez certains groupes 
de populations, ce qui obligerait à prendre des mesures de gestion des risques pour protéger la santé des 
consommateurs. Un observateur a fait valoir qu’il serait peut-être nécessaire d’effectuer une étude sur la 
consommation d’aliments et de nutriments, afin de contrôler les effets sur la santé de la consommation de 
plantes enrichies d’un point de vue nutritionnel, la disponibilité et les avantages apparents de ce type de 
plantes pouvant modifier les habitudes alimentaires de la population. 
 
31. La délégation de la Communauté européenne, appuyée par d’autres délégations et observateurs, a fait 
valoir que les systèmes de suivi après la commercialisation devraient constituer un élément clé des activités 
sur ce thème, dans la mesure où la consommation de plantes enrichies d’un point de vue nutritionnel pouvait 
modifier sensiblement les apports alimentaires, conformément au paragraphe 20 du Principe pour l'analyse 
des risques liés aux aliments dérivés des biotechnologies modernes (CAC/GL 44-2003). 
 
32. Après un échange de vues, le Groupe spécial a décidé d’entreprendre une nouvelle activité, sous forme 
d’annexe à la Directive sur les plantes (CAC/GL 45-2003), et a précisé la portée des activités sur la base des 
descriptifs de projet (CRD16 et CRD16 Révisé) rédigés par le Canada. 
 
33. Le Groupe spécial est convenu que le titre du projet et la section 3 du descriptif de projet devraient faire 
mention de « plantes modifiées à des fins nutritionnelles ou de santé » et non à des « plantes enrichies d’un 
point de vue nutritionnel », afin de tenir compte des plantes dans lesquelles la quantité de certains éléments 
constitutifs était volontairement réduite. Le titre définitif du descriptif de projet devrait être: « Évaluation de 
la sécurité sanitaire des aliments dérivés de plantes à ADN recombiné modifiées à des fins nutritionnelles ou 
de santé ». 
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34. Le Groupe spécial est également convenu que la nouvelle activité devrait être conforme aux textes 
Codex en vigueur sur la nutrition, la santé, l’étiquetage et les allégations, avec lesquels elle devrait établir 
des liens, et ne pas faire double emploi avec les activités du Comité du Codex sur la nutrition et les aliments 
diététiques ou de régime. 

35. Les représentants de la FAO et de l’OMS ont proposé que la nouvelle activité sur ce point s’appuie sur 
les conclusions du rapport de l’Atelier conjoint FAO/OMS sur l’évaluation des risques liés aux nutriments 
(Genève, 2-6 mai 2005) et sur d’autres textes pertinents, le cas échéant, en notant que si un avis scientifique 
était demandé, la FAO et l’OMS envisageraient de convoquer une réunion d’un petit groupe d’experts chargé 
d’étudier des thèmes spécifiques, dont l’évaluation de l’exposition, liés aux plantes enrichies d’un point de 
vue nutritionnel.  

36. Le Groupe spécial est convenu de soumettre le descriptif de projet, tel qu’amendé plus haut, au Comité 
exécutif à sa cinquante huitième session, pour examen critique, et à la Commission, à sa vingt-neuvième 
session, pour approbation en tant que nouvelle activité (Annexe III). 

37. Le Groupe spécial est également convenu d’établir un groupe de travail électronique, dirigé par le 
Canada, chargé d’élaborer un avant-projet de document qui lui serait soumis à sa prochaine session. Les 
membres et observateurs suivants ont indiqué souhaiter faire partie de ce groupe de travail: Afrique du Sud, 
Allemagne, Argentine, Australie, Autriche, Belgique, Brésil, Chine, Communauté européenne, Costa Rica, 
Cuba, Danemark, Égypte, Espagne, États-Unis d’Amérique, Finlande, France, Italie, Iran, Japon, Kenya, 
Madagascar, Mexique, Mongolie, Népal, Norvège, Nouvelle-Zélande, Ouganda, Pakistan, Pays-Bas, 
Philippines, République de Corée, Royaume-Uni, Suède, Thaïlande, Turquie, BIO,CI, Croplife International, 
ETA et Europabio. 

38. Il a également été convenu qu’une lettre circulaire sollicitant des observations supplémentaires serait 
envoyée et que le groupe de travail électronique fonderait ses travaux sur les observations communiquées. 
En principe, le groupe de travail effectuerait ses travaux en anglais, mais les membres et les observateurs 
seraient autorisés, si nécessaire, à rédiger leurs contributions en espagnol ou en français. 
 
Analyse comparative de la composition 
  

39. Plusieurs délégations ont proposé d'accorder un rang de priorité élevé à la proposition d’activité sur 
l’analyse comparative de la composition des plantes à ADN recombiné, notamment des cultures de base 
présentant un intérêt particulier pour les pays en développement. 

40. D’autres délégations ont fait observer que certaines organisations internationales avaient déjà entrepris 
des travaux dans ce domaine. Il a notamment été fait mention de l’élaboration de documents de consensus 
par l’OCDE, dont l’objectif était d’aider les autorités nationales à effectuer des analyses comparatives de la 
composition.   

41. Les Représentants de la FAO et de l’OMS ont informé le Groupe spécial des activités de ces 
organisations relatives au renforcement des capacités des pays en matière d’évaluation de la sécurité sanitaire 
des aliments dérivés des biotechnologies, en particulier un document en cours d’élaboration qui donnerait 
des orientations utiles pour la conduite d’évaluations de la sécurité sanitaire de plantes à ADN recombiné et 
le renforcement des infrastructures et de l’expertise nationales des pays en développement. 

42. Le Groupe spécial a noté qu’il convenait de préciser la portée des nouvelles activités qui viendraient 
compléter les orientations données dans la Directive sur les plantes (CAC/GL-45-2003), et est convenu qu’il 
était trop tôt pour envisager une nouvelle activité sur ce thème.  

43. La délégation indienne, se référant à ses observations communiquées par écrit, a proposé au Groupe 
spécial d’entreprendre, à l'avenir, une analyse exhaustive des éléments nutritifs, des substances 
antinutritionnelles et des méthodes utilisées dans les études de toxicité, en tant que nouvelle activité, car les 
méthodes d’analyse quantitative et qualitative seraient des outils indispensables pour l’évaluation de la 
sécurité sanitaire des plantes à ADN recombiné. 
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44.   Le Groupe spécial est convenu d’inviter l’Inde à lui soumettre un document de travail sur la question, 
pour examen à sa prochaine session. À cet égard, le Groupe spécial a noté que les activités entreprises par le 
Comité du Codex sur les méthodes d'analyse et d'échantillonnage et par d'autres organisations internationales 
concernées devraient être prises en compte pour évaluer la nécessité éventuelle de nouvelles activités. 
 
Plantes à gènes empilés 
 
45. Le Groupe spécial a débattu de l'opportunité d'entreprendre une nouvelle activité sur les plantes à gènes 
empilés. La délégation japonaise a proposé de définir les plantes à gènes empilés comme la première 
génération de plantes obtenues par croisement classique de deux parents modifiés génétiquement dont la 
sécurité sanitaire avait déjà été évaluée. La Délégation a également proposé d’ajouter une annexe à la 
Directive sur les plantes (CAC/GL 45-2003), qui donne aux gouvernements des orientations sur les 
circonstances et les modalités appropriées pour une évaluation de la sécurité sanitaire de ce type de plantes, 
dans le respect des dispositions de la Directive sur les plantes. 
 
46. Le Groupe spécial a noté que l'expression « gènes empilés » faisait l’objet d’interprétations différentes et 
a admis qu’il convenait de s’accorder sur la signification de l’expression « plante à gènes empilés », qui 
devait être bien définie, avant de trancher sur la nécessité ou non d’une nouvelle activité. Certaines 
délégations ont souligné que la définition présentée par le Japon n’était pas suffisante et ont proposé qu’elle 
soit étoffée. 
 
47. Plusieurs délégations ont souligné qu’il était indispensable d’entreprendre une nouvelle activité dans ce 
domaine, étant donné le nombre croissant de plantes génétiquement modifiées obtenues par croisement entre 
plantes génétiquement modifiées et vu la diversité des législations nationales appliquées à ces produits. 
D’autres délégations ont fait valoir que la question devait être traitée au cas par cas, ce qui compliquait 
l’élaboration d’orientations générales. Il a également été signalé que de nombreuses variétés végétales 
avaient été produites par croisement classique sans effets négatifs sur la santé et que la sélection végétale 
traditionnelle n'avait jamais posé de problème sur le plan de la sécurité sanitaire des produits obtenus. 
 
48. Après un long débat, la délégation japonaise, appuyée par la délégation des États-Unis, a fait valoir que, 
même sans traiter expressément des variétés végétales présentant deux caractères d’ADN recombiné ou plus 
issus d’un croisement classique, dont la majeure partie avaient déjà été sélectionnées et commercialisées, la 
Directive sur les plantes donnait, en l’état, suffisamment d’indications pour effectuer une évaluation de la 
sécurité sanitaire, qu’il pouvait être nécessaire d’effectuer une telle évaluation au cas par cas pour les 
hybrides dont chaque parent avec ADN recombiné avait déjà fait l’objet d’une évaluation individuelle et que 
l’ampleur de l’évaluation de la sécurité sanitaire pouvait varier en fonction des interactions potentielles entre 
les séquences insérées dans les hybrides. 
 
49.  La délégation de la Communauté européenne, appuyée par la Norvège, a fait valoir que bien qu’une 
évaluation de la sécurité sanitaire préalable à la mise sur le marché soit toujours nécessaire, conformément au 
paragraphe 11 des Principes pour l’analyse des risques liés aux aliments dérivés des biotechnologies 
modernes, l’ampleur de l’évaluation de la sécurité sanitaire pouvait varier au cas par cas en fonction des 
interactions potentielles entre les séquences insérées, dans le cas des plantes à gènes empilés. 
 
50. Après un échange de vues sur la question, le Groupe spécial a reconnu que les avis des membres 
divergeaient et, en conséquence, a décidé de ne pas trancher quant au lancement ou non d’une nouvelle 
activité. Sans pour autant contester cette décision, la délégation iranienne a insisté sur le fait qu’outre 
l’évaluation de la sécurité sanitaire des parents à ADN recombiné, il convenait d’effectuer, à différents 
niveaux, une évaluation de la sécurité sanitaire au cas par cas pour les plantes à gènes empilés, en tenant 
compte des interactions potentielles entre les séquences insérées dans les hybrides, et a souligné que l’ajout 
d’une annexe à la Directive sur les plantes était indispensable. 
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Présence à faible dose (accidentelle) de matériel végétal à ADN recombiné 

51. Le Groupe spécial a pris acte du fait que certaines délégations avaient proposé qu’un statut prioritaire 
soit accordé à cette activité. Plusieurs délégations et un observateur ont fait valoir qu’il s’agissait d’une 
question particulièrement importante que le Groupe spécial devait étudier et se sont prononcés en faveur de 
la mise en œuvre d’une nouvelle activité dans ce domaine. 

52. La délégation des États-Unis a fait valoir que l’élaboration d’un nouveau document d’orientation, sous 
forme d’annexe à la Directive sur les plantes, aiderait les États Membres à évaluer la sécurité sanitaire de 
certaines plantes en cas de présence accidentelle, à faible dose, de matériel végétal à ADN recombiné issu de 
nouvelles variétés, au stade de l’élaboration ou des essais sur le terrain, ou de variétés plus anciennes qui ne 
sont plus commercialisées. La délégation s'est déclarée convaincue que de plus en plus de pays se 
trouveraient confrontés à ce type de situation où la sécurité sanitaire des denrées alimentaires devrait être 
évaluée. 

53. La délégation de la Communauté européenne a fait valoir que la présence à faible dose (accidentelle) de 
plantes à ADN recombiné non autorisées était souvent due à des différences dans les conditions 
d’approbation de ce type de plantes selon les pays. Une annexe à la Directive sur les plantes pourrait donner 
des orientations sur les mesures à prendre en cas de présence accidentelle de plantes à ADN recombiné non 
autorisées destinées à l'alimentation, résultant du manque de concordance entre les critères d'approbation. 

54. Cela étant, la délégation de la Communauté européenne a insisté sur la nécessité d’établir un système 
international de partages des données, grâce auquel les gouvernements des membres pourraient obtenir des 
données sur les évaluations de la sécurité sanitaire de plantes à ADN recombiné effectuées dans d’autres 
pays. Ce système de partage des données pourrait tirer parti de la base de données déjà établie par l’OCDE 
sur les manipulations approuvées dans les États Membres. En réponse à cette proposition, le représentant de 
l’OCDE a précisé que le système de données en vigueur, qui était exploité en étroite collaboration avec la 
Convention sur la diversité biologique, avait un objectif bien défini et que l’élargissement éventuel de la 
portée de cette base de données afin de couvrir d’autres champs devait être étudiée avec le plus grand soin, 
en consultation avec d’autres organisations, comme la CDB, la FAO et l’OMS, et en tenant compte de 
critères de faisabilité et des incidences financières d’une telle expansion. 

55. Certaines délégations ont souligné que des expressions comme « à faible dose » ou « non autorisé », 
ainsi que la portée de ces activités devraient être précisées avant d’entreprendre une nouvelle activité. 
Plusieurs délégations ont fait valoir que cette question relevait de la gestion des risques et ne correspondait 
pas aux objectifs de la Directive sur les plantes, dont la portée était limitée à l’évaluation, sur des bases 
scientifiques, de la sécurité sanitaire. Plusieurs observateurs se sont déclarés opposés à cette proposition de 
nouvelle activité, car aucune plante à ADN recombiné ne devrait pouvoir être mise sur le marché sans 
approbation préalable de la part de l’autorité nationale. 

56. Après un échange de vues, le Groupe spécial a admis que les avis des délégations divergeaient en ce qui 
concernait la portée de l’activité proposée et a donc décidé de ne pas entreprendre de nouvelle activité lors de 
la session en cours. 

57. La délégation des États-Unis a indiqué qu’elle souhaitait poursuivre l'examen de cette question afin de 
décider s'il valait la peine de la réexaminer lors d’une session future du Groupe spécial. La délégation de la 
Communauté européenne s’est déclarée prête à poursuivre les débats sur ce point et a demandé que les 
organisations internationales concernées fournissent des informations sur les bases de données existantes sur 
des plantes à ADN recombiné et sur la création éventuelle d'une base de données exhaustive sur les 
manipulations faisant intervenir de l’ADN recombiné, à l’occasion de la prochaine session du Groupe spécial. 
 
Plantes produisant des substances pharmaceutiques ou bioactives 

58. Plusieurs délégations et observateurs ont souligné que les questions liées aux plantes produisant des 
substances pharmaceutiques ou bioactives ne relevaient pas du mandat du Codex. Certaines délégations ont 
proposé que l’expression « substance bioactive » soit définie avec précision, afin de pouvoir déterminer si les 
plantes produisant de telles substances pouvaient ou non être considérées comme des denrées alimentaires et 
être étudiées par le Groupe spécial. 
 
59. La délégation norvégienne a fait part de son avis selon lequel les questions liées à la contamination des 
approvisionnements alimentaires par des plantes produisant des substances pharmaceutiques pourraient être 
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traitées par le Groupe spécial, en vue de garantir la sécurité sanitaire des aliments et de protéger la santé des 
consommateurs, s'il existait la moindre possibilité que ces plantes pénètrent dans la filière alimentaire. 
 
60. Le Groupe spécial a constaté qu’aucun consensus ne s’était dégagé sur cette question et est convenu de 
ne pas entreprendre de nouvelle activité dans ce domaine. 
 
Surveillance après la mise sur le marché 
 
61. La délégation mexicaine, se référant à ses observations communiquées par écrit, a proposé la mise en 
œuvre d’une nouvelle activité sur la surveillance après la mise sur le marché, en vue de recueillir des 
données scientifiques susceptibles d’étayer et de compléter l’évaluation des risques liés aux denrées 
alimentaires dérivées des biotechnologies. 
 
62. Comme la proposition écrite avait été soumise tardivement, le Groupe spécial est convenu que le 
Mexique devrait lui soumettre à sa prochaine session un document de travail sur la surveillance sanitaire 
après la mise sur le marché d'aliments dérivés des biotechnologies. 
 
AUTRES QUESTIONS, ACTIVITÉS FUTURES ET DATE ET LIEU DE LA PROCHAINE 
SESSION (Point 5 de l’ordre du jour6) 
 
63. Se référant à ses observations communiquées par écrit, la délégation du Kenya a proposé au Groupe 
spécial d’envisager, en tant qu’activité future éventuelle, l’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments 
dérivés d’animaux ayant fait l’objet d’un traitement prophylactique par thérapie génique ou au moyen de 
vaccins à ADN recombiné. 
 
64. Le Groupe spécial a noté que l’Organisation mondiale de la santé animale (OIE) et d’autres 
organisations internationales étudiaient actuellement l’application de ces techniques aux animaux destinés à 
la consommation et qu’il convenait d’éviter tout chevauchement d’activités. Le Groupe spécial a également 
noté que son mandat ne comprenait pas les questions liées aux animaux qui n’étaient pas modifiés en tant 
que tel, mais dont l’alimentation contenait des produits modifiés génétiquement ou qui avaient été traités 
avec des vaccins à ADN recombiné. 
 
65. Toutefois, le Groupe spécial a reconnu qu’un problème de sécurité sanitaire pourrait effectivement se 
poser pour les aliments dérivés d’animaux traités avec des vaccins à ADN recombiné ou par thérapie génique 
et qu’il serait bon de suivre la question au regard des activités mises en œuvre par d’autres organisations, en 
l’occurrence l’OIE. 
 
66. Le Groupe spécial a donc invité le Kenya à lui soumettre, à sa prochaine session, un document de travail 
lui permettant d'étudier la question de manière plus approfondie. 
 
67. Le Groupe spécial est également convenu que le Pakistan lui soumettrait, à sa prochaine session, un 
document de travail concernant l’évaluation de la sécurité sanitaire des denrées alimentaires composites 
contenant des ingrédients dérivés d’organismes à ADN recombiné, afin qu’il puisse évaluer l'opportunité 
d'une nouvelle activité à ce sujet.  
 
Activités futures  
 
68. Le Groupe spécial a noté que les points suivants seraient étudiés à sa prochaine session: 

- Avant-projet de directive régissant la conduite de l’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments 
dérivés d’animaux à ADN recombiné (chefs de file: Australie et Japon);  

- Avant-projet d’annexe à la Directive régissant la conduite de l’évaluation de la sécurité sanitaire 
des aliments dérivés de plantes à ADN recombiné: Évaluation de la sécurité sanitaire des aliments 
dérivés de plantes à ADN recombiné modifiées à des fins nutritionnelles et de santé (chef de file: 
Canada); 
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- Document de travail sur l’analyse comparative de la composition des aliments de base (rédaction: 
Inde); 

- Document de travail sur la surveillance sanitaire après mise sur le marché d'aliments dérivés des 
biotechnologies (rédaction: Mexique);  

- Document de travail sur l’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés d’animaux ayant 
fait l’objet d’un traitement prophylactique par thérapie génique ou au moyen de vaccins à ADN 
recombiné (rédaction: Kenya). 

 
Date et lieu de la prochaine session du Groupe spécial  
  
69. La sixième session du Groupe spécial devrait avoir lieu du 27 novembre au 1er décembre 2006 à Chiba 
(Japon), sous réserve de confirmation par le gouvernement hôte en consultation avec le Secrétariat du Codex. 
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ANNEXE II 

 

DESCRIPTIF DE PROJET  
 

Directive régissant l’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés d’animaux  
à ADN recombiné 

 
1. Objectif et champ d’application de l’activité proposée  

Élaborer une directive régissant la conduite de l’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés 
d’animaux à ADN recombiné, en tenant compte de la Déclaration de principes concernant le rôle de la 
science dans la prise de décisions du Codex et les autres facteurs à prendre en considération1. La directive 
prendrait comme modèle la Directive du Codex régissant la conduite de l’évaluation de la sécurité sanitaire 
des aliments dérivés de plantes à ADN recombiné (CAC/GL 45-2003), en tenant compte des différences 
entre les plantes et les animaux.  

2. Pertinence et opportunité  

Cette activité correspondrait à la recommandation formulée par le Groupe spécial sur les aliments dérivés des 
biotechnologies à sa première session, en mars 2000 (ALINORM 01/34, par. 28), qui faisait de l'élaboration 
de directives sur la sécurité sanitaire des aliments dérivés d’animaux à ADN recombiné la troisième priorité. 
L’élaboration de cette troisième directive revêt un caractère d’actualité, car de nombreux pays produisent 
actuellement des animaux à ADN recombiné, susceptibles d’être placés sur le marché à brève échéance. 
Chaque pays pourrait s’appuyer sur ces directives Codex pour élaborer ses propres normes de sécurité 
sanitaire et un cadre règlementaire.  

3. Principaux points à examiner  

Cette directive constituera un cadre pour l’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés d’animaux 
à ADN recombiné, fondé sur le modèle de la Directive sur les plantes (CAC/GL 45-2003).  

4. Évaluation au regard des critères applicables aux questions générales énoncés dans les Critères 
régissant l’établissement des priorités des travaux  

Critère de nature générale  

Protection de la santé des consommateurs, sécurité sanitaire et commerce équitable des denrées 
alimentaires et prise en compte des besoins des pays en développement: cette nouvelle activité contribuera à 
renforcer la protection des consommateurs en donnant des indications sur la façon de procéder à l’évaluation 
de la sécurité sanitaire des aliments dérivés des animaux à ADN recombiné.  

Critères applicables aux questions générales 

a. Diversité des législations nationales et obstacles au commerce international qui semblent, ou pourraient, 
en résulter: Cette nouvelle activité fournira des orientations scientifiques que les pays pourront utiliser pour 
établir leurs propres méthodes d’évaluation, normes et cadres réglementaires en matière de sécurité sanitaire, 
et qui, appliquées au niveau international, pourront contribuer à l'adoption d'une approche harmonisée.  

b. Portée des travaux et détermination des priorités dans les différents domaines d’activité: Voir section 1, 
plus haut.  

c. Travaux déjà entrepris dans ce domaine par d’autres organisations internationales et/ou proposés par des 
organismes intergouvernementaux internationaux compétents: cette nouvelle activité, sans faire double 
emploi avec les travaux entrepris par d’autres organisations internationales, s'appuie sur les activités mises en 
œuvre par la Consultation FAO/OMS d’experts sur l’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés 
d’animaux génétiquement modifiés, y compris le poisson (2003). 

 

                                                           
1 Manuel de procédure du Codex Alimentarius. 
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5. Pertinence par rapport aux objectifs stratégiques du Codex  

Cette nouvelle activité contribue à protéger la santé des consommateurs et à garantir des pratiques équitables 
dans le cadre des échanges commerciaux d’aliments dérivés des biotechnologies modernes, en ce qu’elle 
répond aux « Objectifs et priorités stratégiques » suivants (Cadre stratégique 2003-07, Commission 
FAO/OMS du Codex Alimentarius): 
 
Objectif 1: Promouvoir des cadres réglementaires cohérents 
Objectif 2: Favoriser l'application la plus vaste et la plus cohérente possible des principes scientifiques et de 
l’analyse des risques  
Objectif 4: Accroître la capacité à réagir efficacement et rapidement aux nouvelles questions, préoccupations 
et tendances dans le secteur alimentaire  
Objectif 6: Promouvoir la plus vaste application possible des normes Codex  
 
6. Rapport entre cette proposition et les documents existants du Codex  

Le document proposé ne fait pas double emploi avec les documents Codex en vigueur et, en particulier, 
s’accorde avec les Principes de travail pour l’analyse des risques destinés à être appliqués dans le cadre du 
Codex Alimentarius2 et avec les Principes pour l’analyse des risques liés aux aliments dérivés des 
biotechnologies modernes (CAC/GL 44-2003). Il complète les Directives régissant la conduite de 
l’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés de plantes à ADN recombiné (CAC/GL 45-2003) et 
les Directives régissant la conduite de l’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments produits à l’aide de 
microorganismes à ADN recombiné (CAC/GL 46-2003). 

7. Détermination de la nécessité et de la disponibilité d’avis scientifiques d’experts  

La FAO et l’OMS ont organisé, du 17 au 21 novembre 2003 à Rome (Italie), une Consultation d’experts sur 
l’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés d’animaux génétiquement modifiés, y compris les 
poissons, dont les conclusions pourraient être utiles pour élaborer ce nouveau document. La nécessité d’avis 
scientifiques supplémentaires sera évaluée à mesure que l'élaboration des textes avancera.  

8. Détermination de la nécessité de contributions techniques de la part d’organismes extérieurs à des 
fins de planification.  

Une coordination avec l’OIE pourra être nécessaire, le cas échéant. 

9. Calendrier proposé pour la réalisation de ces nouveaux travaux, notamment date de démarrage, 
date proposée pour l’adoption à l’étape 5 et date proposée pour l’adoption par la Commission; 
l'élaboration d'une norme ne devrait pas normalement prendre plus de cinq ans.  

Il est prévu que le document soit achevé dans le délai de quatre ans imparti au Groupe spécial. 

 
 
 
 
 

                                                           
2 Manuel de procédure. 
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ANNEXE III 

DESCRIPTIF DE PROJET  
 

Évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés des plantes à ADN recombiné modifiées en vue 
d’avantages nutritionnels ou de santé  

 

1. Objectif et portée de l'activité proposée 
L’objet de ce document est de fournir des orientations supplémentaires, sous forme d’annexe aux directives 
relatives à l’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés des plantes à ADN recombiné, concernant 
toutes considérations supplémentaires en matière de nutrition et de sécurité sanitaire pour l’évaluation des 
aliments dérivés des plantes à ADN recombiné améliorées sur le plan nutritionnel. Cette activité ne 
concernerait pas les plantes dont sont extraites des substances pharmaceutiques ou d’autres substances non 
alimentaires, le principal objectif dans ce cas n'étant pas de produire une denrée alimentaire, mais des 
composés industriels ou pharmaceutiques.  

2. Importance et opportunité 
Les plantes à ADN recombiné de « deuxième génération », notamment celles qui sont modifiées 
intentionnellement pour améliorer les caractéristiques nutritionnelles des aliments qui en sont dérivés font 
actuellement l'objet de nombreuses activités de recherche et développement. Ces produits devraient pouvoir 
être prêts à être commercialisés dans un avenir très proche. 

La Directive du Codex pour la conduite de l’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés des 
plantes à ADN recombiné (CAC/GL 45-2003) décrit l’approche recommandée pour évaluer la sécurité 
sanitaire des aliments dérivés des plantes à ADN recombiné. Elle fournit également des orientations 
générales relatives à la modification intentionnelle des caractéristiques nutritionnelles (paragraphes 48-53).  
En particulier, elle stipule que « les aliments dérivés de plantes à ADN recombiné qui ont subi des 
modifications afin de modifier intentionnellement leur qualité nutritionnelle ou leur fonctionnalité devraient 
être soumis à des évaluations nutritionnelles supplémentaires [outre celles qui sont effectuées lorsque ces 
modifications ont une finalité différente] pour évaluer les conséquences de ces changements et montrer si 
l’apport en nutriments est susceptible d’être modifié par l’introduction de ce type d’aliments dans les rations 
alimentaires. »  

Il serait très utile que le Groupe spécial fournisse des orientations supplémentaires sur des points de sécurité 
sanitaire et de nutrition à prendre en compte pour l’évaluation de ces aliments améliorés sur le plan 
nutritionnel. 

3. Principaux points à examiner 
Les considérations supplémentaires en matière de sécurité sanitaire et de nutrition nécessaires à l’évaluation 
des aliments dérivés de plantes à ADN recombiné modifiées pour en accroître les avantages nutritionnels ou 
de santé incluent notamment la biodisponibilité et la fonction physiologique de la modification qu’il est 
prévu d’apporter. On s’intéressa tout particulièrement aux cultures de base présentant un intérêt pour les 
populations des pays en développement. 

4. Évaluation au regard de critères applicables aux questions générales cités au titre des Critères pour 
l’établissement des priorités de travail 
Cette proposition est conforme aux critères suivants: 

Critère général: Protection des consommateurs en matière de santé, sécurité sanitaire et commerce équitable 
des denrées alimentaires et prise en compte des besoins des pays en développement. 

Critères applicables aux questions générales: 
a) Diversité des législations nationales et obstacles au commerce international qui semblent, ou pourraient, 
en résulter: Cette nouvelle activité fournira des orientations scientifiques que les pays pourront utiliser pour 
élaborer leur propre méthode d’évaluation de la sécurité sanitaire et qui, appliquées au niveau international, 
pourront contribuer à l'adoption d'une approche harmonisée.  
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c) Travaux déjà entrepris dans ce domaine par d’autres organisations internationales et/ou proposés par des 
organismes intergouvernementaux internationaux compétents: Aucune autre organisation internationale n’a 
entrepris de fixer des normes internationales pour les aliments dérivés des plantes à ADN recombiné 
améliorées sur le plan nutritionnel. 

5. Pertinence par rapport aux objectifs stratégiques du Codex  
Cette proposition répond aux objectifs suivants: 
Objectif 1: Promouvoir des cadres réglementaires cohérents 
Objectif 2: Faciliter l’application la plus large et la plus cohérente possible des principes scientifiques et de 
l’analyse des risques 
Objectif 4: Accroître la capacité à réagir efficacement et rapidement aux nouvelles questions, préoccupations 
et tendances dans le secteur alimentaire 
Objectif 6: Promouvoir la plus vaste application possible des normes Codex  

6. Rapport entre cette proposition et les documents existants du Codex 
L’approche proposée visant à compléter les directives existantes concernant les produits améliorés sur le plan 
nutritionnel est conforme à celle qui a été adoptée par le Groupe spécial pour fournir des orientations 
détaillées sur l’évaluation de l’allergénicité potentielle des nouvelles protéines.  

Cette proposition étaye, sans faire double emploi, les Principes du Codex pour l’analyse des risques liés aux 
aliments dérivés des biotechnologies modernes (CAC/GL 44-2003) et la Directive du Codex pour la 
conduite de l’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés de plantes à ADN recombiné (CAC/GL 
45-2003).  

Il pourra être nécessaire d’assurer l’harmonisation et les liens qu’il convient entre le projet d’annexe et les 
textes du Codex existants qui traitent de l’étiquetage et des allégations sanitaires et nutritionnelles. 

7. Détermination de la nécessité et de la disponibilité d'avis scientifiques 
Il pourrait être nécessaire de consulter d’autres Comités du Codex compétents (par exemple, le Comité du 
Codex sur la nutrition et les aliments diététiques et de régime). 

Le document ci-après pourra également être utile: 

Atelier conjoint FAO/OMS sur l’évaluation des risques liés aux nutriments: Modèle pour l’établissement de 
limites supérieures d’apport en nutriments et substances apparentées, 2-5 mai 2005, Genève (Suisse). 

La nécessité d'avis scientifiques supplémentaires sera évaluée à mesure que l'élaboration du projet d'annexe 
avancera. 

8. Détermination de la nécessité de contributions techniques de la part d'organismes extérieurs à des 
fins de planification 
Les documents suivants pourraient être utiles: 

Rapport du Groupe de travail de l’OCDE sur l’évaluation nutritionnelle des nouveaux produits destinés à 
l'alimentation humaine ou animale, Ottawa (Canada), 2001. 

Évaluations de la qualité nutritionnelle et de la sécurité sanitaire des produits destinés à l'alimentation 
humaine ou animale améliorés sur le plan nutritionnel au moyen de biotechnologies – document établi par le 
Groupe spécial du Comité international des biotechnologies alimentaires de l’Institut international des 
sciences de la vie (ILSI), et publié dans les Études générales de l’IFT sur les sciences alimentaires et la 
sécurité sanitaire des denrées alimentaires (2004). 

La nécessité d’avis scientifiques supplémentaires sera évaluée à mesure que progressera l'élaboration du 
projet d'annexe. 

9. Calendrier proposé pour la réalisation des nouveaux travaux, notamment date de démarrage, date 
proposée pour l’adoption à l’étape 5 et date proposée pour l’adoption par la Commission; 
l’élaboration d’une norme ne devrait pas normalement prendre plus de cinq ans 
Ce document devrait pouvoir être achevé dans le délai de quatre ans imparti au Groupe spécial. 


