17. Préparation et tenue d’un atelier

Préparation de I'atelier

Le succes d’un atelier est généralement fonction des efforts investis dans sa préparation. Voici

quelques-unes des principales taches que pourraient envisager les organisateurs de I'atelier lors

de la phase préparatoire.

1

. Obtenir la confirmation que les ressources financieres requises seront fournies et accessibles

au moment voulu. Obtenir le soutien institutionnel et administratif nécessaire pour gérer
Iatelier, y compris I'établissement d’'un budget réaliste et des mesures de controle des cofits
pour éviter la corruption ainsi que des accords écrits concernant 'audit et les mesures de
contrdle des colts.

. Identifier le(s) but(s) de I'atelier. Ceci peut prendre la forme d’une déclaration d’intentions ou

d’objectifs, d’'un ordre du jour et/ou d’'un document de travail indiquant les questions clés,

ainsi que les références et les ressources, que les participants pourraient souhaiter étudier

pour se préparer a I'atelier. Les buts de I'atelier pourraient étre les suivants:

* Introduction, visant a présenter aux participants les concepts et principes servant de cadre
a I’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés de plantes a ADN recombiné,
avant leur mise sur le marché.

* Présentation aux participants des types d’'information et de données qu’ils pourraient étre
appelés a évaluer dans leurs fonctions d’évaluateurs de la sécurité sanitaire, au moyen
d’études de cas portant sur des produits approuvés pour la consommation humaine dans
un certain nombre de pays.

* Mise en exergue du caractere multidisciplinaire de I'’évaluation de la sécurité sanitaire des
aliments dérivés de plantes a ADN recombiné, au moyen d’exercices pratiques destinés a
simuler les travaux a effectuer, dans le cadre d’un travail commun.

. Déterminer le nombre de personnes que I'atelier de formateurs pourra accueillir. Le nombre

de personnes invitées déterminera en partie le processus le plus approprié par rapport a
I'objectif annoncé. Les ateliers d’évaluation de la sécurité sanitaire de type itératif, ou 'on
donne aux participants des activités ou des exercices de groupe a faire, sont beaucoup plus
efficaces que les séminaires ou les conférences de type plus classique, ou les participants
recoivent des informations de maniere passive. Pour maximiser I'efficacité de la formation, il
est conseillé de limiter le nombre de participants a une vingtaine.

. La sélection des participants est déterminante pour le succes d’un atelier d’évaluation de la

sécurité sanitaire des AGM, d’ou I'importance d’identifier avec soin les personnes qu’il est
préférable d’inviter, compte tenu des objectifs de I'atelier. S’il est parfois possible d’inviter
directement et individuellement des responsables de la reglementation ou des scientifiques a
I'atelier, il vaut généralement mieux respecter la hiérarchie et envoyer des lettres d’invitation au
directeur ou au dirigeant d’une institution particuliere, pour I'inviter a désigner un ou plusieurs
délégués qui participeront a I'atelier. Afin d’aider cette personne a sélectionner au mieux le ou
les participants, il peut étre utile de joindre un cadre de référence décrivant clairement le niveau
de formation et d’expérience professionnelle requis (voir modeéle ci-dessous).
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Fiche 12.1. Cadre de référence pour la sélection des participants

]

| IR T I S

[

Récapitulatif pour le profil souhaité

Expérience en tant que responsable de la réglementation ou chercheur dans le domaine des
biotechnologies agricoles ou dans une discipline en rapport avec |'évaluation de la sécurité sanitaire des
AGM, telle que biologie moléculaire; phytogénétique, biochimie, immunologie, toxicologie, nutrition
humaine ou animale.

Expérience de travail dans un contexte multidisciplinaire avec des personnes de nationalité, d’ethnie et de
culture différentes.

Bonne connaissance de I'outil informatique, de la communication d’informations en ligne et de la
recherche documentaire.

Expérience d’activités de recherche-développement dans les secteurs public et privé.
Publications d’articles dans la littérature scientifique et dans la presse d'intérét plus général.
Aptitudes de communication et de présentation, en particulier devant des publics variés.

Dipléme universitaire de troisieme cycle en sciences biologiques ou agronomiques ou combinaison
équivalente de formation et d’expérience.

Excellentes capacités d’expression écrite/orale.

5. Déterminer la maniere appropriée d’inviter les participants a I'atelier, par lettre ou par

téléphone, directement ou par I'entremise de quelqu’un de plus haut placé dans

la hiérarchie de I'organisation. La réponse dépend généralement de facteurs tels que:

a.
b.

d.

6. P
p

les décisions des organisateurs de I'atelier concernant son objectif;
le niveau hiérarchique a partir duquel les organisateurs souhaitent attirer
les participants;

. les relations que les organisateurs ont ou n’ont pas déja établies avec les participants

potentiels;

le pouvoir de décision des invités eux-mémes quant a 'opportunité de leur participation.
révoir un délai suffisant entre la réception d’une invitation et I’événement lui-méme,

our éviter des conflits avec d’autres engagements déja prévus. Il faut aussi prévoir du

temps pour régler les formalités relatives aux voyages, notamment les demandes de visas

d

‘entrée qui, dans certains pays peuvent prendre plusieurs mois.

7. Mettre a disposition toute la documentation de référence pertinente pour qu’elle puisse étre

examinée a 'avance. Cette documentation pourrait comprendre:

Les Principes du Codex pour I'analyse des risques liés aux aliments dérivés des
biotechnologies modernes (Annexe 1);

La Directive du Codex régissant la conduite de I'évaluation de la sécurité sanitaire des
aliments dérivés de plantes a ADN recombiné (Annexe 2);

Un choix d’études de cas;

Les principales références, en particulier celles intéressant le pays ou la région ou se
déroule I'atelier

8. Identifier un lieu et une date appropriés pour la tenue de I'atelier. Si les participants

viennent de loin, I'atelier doit se tenir a proximité de lieux d’hébergement adéquats.

L

a.

es autres aspects a prendre en considération sont les suivants.

Si les travaux en petits groupes tiennent une place importante dans le programme de

I'atelier, le lieu choisi doit avoir un nombre de salles suffisant.

. Les salles réservées aux travaux de groupe doivent étre équipées de chevalets de tableaux
de présentation, de papier et de marqueurs, pour faciliter le travail et les discussions de
groupe.

. La salle pléniere doit étre équipée du matériel nécessaire pour que les participants puissent

faire leurs exposés. En général, il faut un projecteur LCD ou un rétroprojecteur et un grand
écran.
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Fiche 12.2. Liste récapitulative pour la préparation d’un atelier

[ Identifier des sources de financement appropriées pour |'atelier et préparer des accords écrits concernant
ses objectifs, sa taille et sa structure. Toutes les questions d’ordre financier ou administratif doivent étre
précisées par écrit, y compris la maniere dont les ressources financiéres seront gérées.

1 S’assurer qu'une vérification appropiée sera effectuée et préciser exactement quels types de dépenses
couvrira le budget de I'atelier. Le plus souvent, il faut une personne a plein temps, commencant au moins
deux mois avant I'atelier, pour s’occuper de toutes les questions pratiques.

1 Tenir des réunions préalables, au cours desquels vous devrez:

O identifier les principaux collaborateurs et leurs contributions (institut d’accueil, organisations
parrainantes, etc.);

O identifier le ou les animateurs;

O dresser une liste des participants potentiels;

O choisir une date pour la tenue de I'atelier;

O établir une liste d’orateurs potentiels pour chacune des sessions ou il en faut un.

1 Estimer les colts de I'atelier et la répartition des colts entre les partenaires, si approprié.

a4 Envoyer les invitations au moins trois semaines a I'avance, s'il s'agit d’un atelier national.
Pour les ateliers internationaux, il est absolument indispensable de prévenir au moins deux mois
a l'avance. Si les frais de voyage sont couverts par les organisateurs, des instructions claires
doivent étre données par écrit concernant la classe de tarif, le plafond des dépenses et le colt
de la documentation.

1 Identifier et réserver un lieu pour la tenue de I'atelier, qui (dans I'idéal) posséde:

O une salle pléniére suffisamment grande pour accueillir tous les participants;

O des salles pour les réunions en petits groupes, ou une salle suffisamment grande pour que des petits
groupes puissent y travailler sans se déranger;

O des possibilités d’hébergement sur place.

1 Prendre des dispositions avec un fournisseur d’aliments et de boissons pour les déjeuners et les pauses.
Tenir compte des besoins ou des préférences alimentaires s'il s'agit d’ateliers internationaux, dans
lesquels des considérations culturelles ou religieuses peuvent entrer en jeu.

[ Parachever I'ordre du jour et confirmer la présence des intervenants, et spécifier par écrit I'appui
financier auquel ils auront droit (voyage, hébergement, honoraires, etc.).

[ Tenir une réunion de formation d'animateurs de petits groupes une semaine avant I'atelier, si des
sessions par petits groupes sont prévues.

1 Rassembler I'équipement et le matériel nécessaires avant I'atelier:

O blocs-notes et stylos pour les participants;

O blocs de papiers pour tableaux a feuilles mobiles et marqueurs;
O badges nominatifs;

O photocopies de tous les documents a distribuer.

1 Obtenir des rétroprojecteurs et des projecteurs LCD, ainsi que du matériel de rechange, et s'assurer
de la disponibilité d’une assistance technique avant et pendant I'atelier.

d. Selon la taille du groupe, des haut parleurs et des «microphones sur pied» mobiles
peuvent étre nécessaires pour permettre aux participants de poser des questions et
d’entendre les réponses.

e. Dans I'idéal, la salle pléniere devrait étre aménagée de facon a ce que tous les
participants puissent étre assis autour de petites tables pour pouvoir interagir pendant
et apres les présentations. Ceci est particulierement important si les petits groupes
ne peuvent pas se réunir dans une salle séparée et doivent travailler dans la salle
pléniére.

Les organisateurs pourraient utiliser et/ou adapter la liste récapitulative ci-dessous, pour
préparer leur atelier.

L’animateur de I'atelier

Comme I'animateur doit servir de guide tout au long de I'atelier, il doit avoir d’excellentes
capacités d’organisation et de direction. Dans le cas d’ateliers de formation sur I’évaluation
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Fiche 12.3. Modeéle d’ordre du jour pour un atelier de 3 jours

Ordre du jour de I'Atelier sur I’évaluation de la sécurité sanitaire des AGM

Lieu

Date

Jour 1

8.00 Enregistrement

9.00 QOuverture, accueil des participants

Introduction de I'atelier

9.15 Présentation 1: apercu de |'atelier Module de présentation 1
9.30 Présentation des participants et des formateurs

Partie I: Concept de I'évaluation de la sécurité sanitaire des AGM et perspectives Internationales

9.45 Présentation 2: Concepts et principes de I'évaluation de la sécurité Module de présentation 2
sanitaire des AGM, principales initiatives internationales Ch. 2

10.30  Pause café
11.00 Présentation de trois études de cas

» Evénement de transformation MON 810 —

mais génétiquement modifié résistant aux insectes

* Soja GM a haute teneur en acide oléique

e Soja GM résistant aux herbicides
12.00 Assignation des taches aux groupes de travail
12.30  Déjeuner
Partie 1l: Approche et cadre, identification des informations requises

13.30 Présentation 3: Approche comparative et cadre de I'évaluation Module de présentation 3
de la sécurité sanitaire des AGM Ch. 3-4

14.30 Session 1 du Groupe de travail. A I'aide des études de cas, identifier
la description des éléments suivants, et déterminer si les informations
correspondantes sont suffisantes:

e Description de la plante a ADN recombiné

e Description de la plante-héte et de son utilisation comme aliment
e Description du ou des organisme(s) donneur(s)

e Description de la (des) modification(s) génétique(s)

15.30  Pause café
16.00 Session pléniére 1. Compte-rendu et discussion de la Session 1 du GT

17.30  Synthése et conclusions du Jour 1

(Suite)
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Fiche 12.3. (fin)

Jour 2

Partie IlI: Toxicité et allergénicité potentielles et analyse de la composition

9.00 Présentation 4: Caractérisation de la ou des modification(s)
génétique(s), évaluation de la toxicité éventuelle et de I'allergénicité
potentielle, et analyse de la composition des principaux constituants

10.00 Session 2 du Groupe de travail. A I'aide des études de cas,
évaluer la toxicité éventuelle

10.30  Pause café

11.00 Session 2 du Groupe de travail, suite

12.00  Déjeuner

13.00 Session pléniére 2. Compte-rendu et discussion de la Session 3 du GT

14.00 Session 3 du Groupe de travail. A I'aide des études de cas, évaluer
I'allergénicité potentielle

15.30  Pause café
16.00  Session pléniére 3. Compte-rendu et discussion de la Session 4 du GT

17.30 Synthese et conclusions du Jour 2

Module de présentation 4
Ch. 5-8

Jour 3

9.00 Session 4 du Groupe de travail. A I'aide des études de cas, identifier
et évaluer I'analyse de la composition

10.30  Pause café

11.00  Session pléniére 4: Compte-rendu et discussion de la Session 5 du GT
et de I'ensemble des sessions du GT

12.30  Déjeuner

Part IV: Communication sur les risques

13.30 Présentation 5: Communication sur les risques et décisions
en matiere de sécurité sanitaire

14.30 Session 5 du Groupe de travail: A I'aide des études de cas:
e donner une définition stratégique de la communication sur les risques;
® préparer un exposé des décisions a I'intention du grand public

15.30  Pause café
16.00  Session pléniére 5: Compte-rendu et discussion de la Session 6 du GT

17.30 e Evaluation de I'atelier
e Certificats
* Remarques de conclusion
e Cloture de I'ateli

Module de présentation 5
Ch. 10

93
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de la sécurité sanitaire des AGM, ce rdle incombe souvent a I'organisateur de Iatelier.

Voici quelques conseils pratiques pour faciliter les ateliers.

Les participants aiment bien que les horaires de début et de fin soient respectés. Veillez a
prévoir suffisamment de temps pour I'enregistrement des participants au début de I'atelier
afin que cette opération puisse étre terminée avant I'ouverture des séances. De méme, des
fiches d’évaluation doivent étre remises aux participants suffisamment de temps avant la
fermeture de I'atelier pour qu’ils puissent les remplir et les remettre avant de partir.
S’assurer qu’il y a un tableau des inscrits pour aider les participants a leur arrivée. Fournir une
fiche indiquant les noms, I'organisation, le lieu d’affectation et les coordonnées de chaque
personne. Distribuer des bages nominatifs.
Veiller a ce qu’une liste des participants soit remplie et distribuée avant la fin de I'atelier.
Eventuellement, demander aux participants de vérifier I'exactitude des informations fournies
avant leur départ.
Tenir les personnes qui ont des exposés a faire et les participants informés du point de I'ordre
du jour en cours. Si I'atelier se déroule deux jours ou plus, annoncer le programme du jour
au début de chaque journée.
Veiller a ce que tout le matériel nécessaire pour les présentations soit disponible et prét a
I’emploi. Si les présentations sont en version PowerPoint ou analogue, veiller a ce qu’elles
soient téléchargées et sauvegardées sur un ordinateur chaque jour avant le début des
présentations.
Décrire brievement une activité spécifique de I'atelier avant de demander aux participants de
commencer leur travail de groupe ou leurs exercices.
Se déplacer de groupe en groupe pour se faire une idée de la teneur des discussions et aider a
clarifier toutes les questions que les participants peuvent se poser. Selon le nombre de
participants a I'atelier, il peut étre utile d’en inciter certains a intervenir en tant qu’animateurs
de petits groupes.
Surveiller I'heure et prévenir a I'avance les participants du temps qu’il leur reste pour achever
une activité spécifique.
Veiller a ce que suffisamment de temps soit consacré a la discussion. Les participants
apprennent souvent plus les uns des autres que des conférenciers !

Lanimateur ne doit pas nécessairement avoir réponse a tout, mais les participants

s’adresseront a lui pour qu'il les guide dans I’étude d’'une question afin qu’ils parviennent a une

réponse appropriée. Les animateurs doivent y étre préparés. Dans chaque session, il devrait y

avoir un modérateur pour chaque session, pour faciliter et guider la discussion.

Ordre du jour de I'atelier

1

est essentiel de définir un ordre du jour efficace pour concevoir un atelier constructif. Lordre

du jour communique des informations concernant:

d
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

les thémes des discussions;

la personne qui présente chaque theme;

le temps imparti pour chaque theme:

I'objectif de la séance.

Les présentations et les réunions en petits groupes devraient porter sur les processus

évaluation de la sécurité sanitaire, et plus particulierement sur:

la description de la plante a ADN recombiné;

la description de la plante-héte et son utilisation comme aliment;

la description du ou des organisme(s) donneur(s);

la caractérisation de la ou des modification(s) génétique(s);

I'évaluation de la sécurité sanitaire:

- substances exprimées (substances autres qu'acides nucléiques);

Evaluation de la sécurité sanitaire des aliments génétiquement modifiés / Outils a 'intention des formateurs



Préparation et tenue d’un atelier 95

Encart 12.1. Elaborer un ordre du jour efficace

1. Elaborer un ordre du jour pour I'atelier prévoyant: 2. Selectionner des études de cas appropriées pour

e une vingtaine de participants ayant des I"atelier.
niveaux de compétence différents; e Se prétent-elles a une formation?

e des présentations des principes et des critéres - Choisir un exemple clair et simple;
de I'évaluation de la sécurité sanitaire basés e Sont-elles faisables, dans le laps de temps
sur la Directive du Codex régissant la conduite prévu pour I'atelier?
de I'évaluation de la sécurité sanitaire des - |l faut au moins 15 minutes pour présenter
aliments dérivés de plantes a ADN recombinég; |’étude de cas au début de I'atelier

e des activités/exercices de groupe, fondées sur - |l faut au moins 1 heure pour une session de
des études de cas, donnant une expérience discussion en petits groupes
pratique de I'évaluation de la sécurité sanitaire - |l faut aussi au moins 1 heure pour faire un
de ces produits. compte rendu de session.

Encart 12.2. Mise au point de I'’évaluation d’un atelier

1. Faites la liste des principaux objectifs de votre atelier.
2. Définissez des parametres (notations, types de réponses possibles, questions ouvertes) pour déterminer si
les objectifs ont été atteints.
3. Formulez des questions, en vous référant aux points 1 et 2 ci-dessus, compte tenu de ce qui suit:
e |e nombre approprié de questions se situe entre 5 et 10;
e prévoyez toujours un espace pour d’éventuelles observations;
e prévoyez 15 minutes pour remplir les formulaires et 5 minutes pour les ramasser.

- analyses de composition en constituants essentiels;
- évaluation des métabolites;
- procédés de transformation de l'aliment;
- modifications nutritionnelles;
- autres considérations.
Le document qui suit est un modele d’ordre du jour que les organisateurs pourraient
souhaiter reprendre et/ou adapter pour la préparation de leur atelier.

Evaluation de lI'atelier et certificats

Evaluation

Il est important d’obtenir les impressions des participants sur leur expérience durant I'atelier, et
sur la maniere dont ils pensent mettre a profit 'information. Une fiche d’évaluation de I'atelier
devrait étre distribuée avant sa cléture. Voici un modele de fiche d’évaluation que les
organisateurs peuvent souhaiter reprendre ou adapter pour la préparation de leur atelier.

ASTUCE: Afin de s’assurer que tous les participants remplissent une fiche d’évaluation, les
organisateurs pourraient envisager de décerner des certificats de participation. Les participants
ne se verraient décerner le certificat qu’apres avoir rempli et rendu la fiche d’évaluation. Il est
important que I’évaluation soit faite avant la cléture de I'atelier.

Certificats

Les certificats peuvent étre utilisés comme récompense pour attester que le stagiaire a suivi
Iatelier jusqu’au bout et promouvoir une participation active.

Le certificat devrait avoir une seule page et contenir des informations succinctes sur
I'organisateur (non FAO), la date, la durée, le lieu et les themes du stage. Il devrait en outre
indiquer les noms et prénoms complets du participant, spécifier que ce dernier a suivi le stage
de formation, étre signé et, le cas échéant, muni d’'un tampon.
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Fiche 12.4. Modeéle de fiche d’évaluation d’'un atelier

Fiche d’évaluation de I’atelier

Titre de I'atelier
Lieu
Date

Nous vous serions tres reconnaissants de bien vouloir remplir ce questionnaire.
Vos réponses nous seront utiles pour planifier les événements a venir et elles aideront
les organisateurs et les conférenciers a améliorer leur matériel et leurs présentations.

Appréciation globale
De maniere générale, comment évalueriez-vous ce cours?

Excellent
Bon
Moyen
Passable
Faible

O o0OoOooao

Obijectifs de I'atelier

En vous référant a liste ci-dessous des objectifs de cet atelier, veuillez indiquer si vous estimez

qu'’ils ont été atteints, par une note allant de 1 a 5, sachant que la note 1 signifie que I'objectif

n’a pas été atteint, alors que la note 5 signifie qu'’il a été pleinement atteint.

Obijectif 1: [Saisir ici I'objectif]
01 02 O3 04 05

Obijectif 2: [Saisir ici I'objectif]
01 02 03 04 05

Obijectif 3: [Saisir ici I'objectif]
01 02 03 04 05

Page 1

(Suite)
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Fiche 12.4 (suite)

Theémes
Dans cette section, nous vous invitons a noter le contenu, I'utilité, les supports de formation
(diapositives, documents de travail, etc.) et la gestion du temps de chaque présentation.
Pour évaluer le contenu, vous devrez prendre en considération des facteurs comme la rigueur
du matériel (théorie, pertinence et méthologie). Concernant I'utilité, vous devez noter
le theme en fonction de son applicabilité et de sa pertinence par rapport aux objectifs
de I'atelier. Les facteurs entrant en jeu dans I’évaluation de la présentation incluent la clarté,
la logique de la structure, I'utilisation appropriée des supports visuels, etc. Veuillez cocher
la case qui refléte le mieux votre opinion sur ces facteurs.
Contenu Utilité Présentation Gestion
du temps
= X IS 2 IS Y IS 2
= £ o = £8 o = £ 8 o = £ o
8g%§§ 8§%§§ SS%J%?E Sg%§§
Jour 1 FRSE S FRSE S FaSES FaSEE
Présentation 1 Ooodgo Ododo Oo0odgo Odoodo
(saisir le titre)
Présentation 2 Oo0oogn- Oooogn™ Oooogogag Oo0ooQo™
(saisir le titre)
Présentation 3 Ooodgo Ododo Oo0odgo Odoodo
(saisir le titre)
Activité 1 odddgd Ododo Oo0odgo Odoodo
(saisir le titre)
Activité 2 Ooodgo Ododo Oo0odgo Odoodo
(saisir le titre)
Contenu Utilité Présentation Gestion
du temps
IS Q2 IS Q2 IS X IS Y
= £8 o = £8 o = £ 8 v = £ 8 v
8§%§§ 8§%§§ 85%5..3& Sg%\%@
Jour 2 GRS 8EE GRS 8E S8 GRS EE F3S&E S
Présentation 1 Oo0oogn- Oooogag Oooogogag Oo0ooQo™
(saisir le titre)
Présentation 2 Ooodgo Ododo Oo0odgo Odoodo
(saisir le titre)
Présentation 3 Oo0oogn- Oooogag Oooogogag Oo0ooQo™
(saisir le titre)
Activité 1 Ooodgo Ododo Oo0odgo Odoodo
(saisir le titre)
Activité 2 odddgd Ododo Oo0odgo Odoodo
(saisir le titre)
Page 2
(Suite)
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Fiche 12.4 (suite)

Points forts et points faibles

Veuillez énumérer les trois principaux points forts de ce stage, selon vous.

Veuillez énumérer les trois principaux points faibles de ce stage, selon vous.

Page 3

(Suite)
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Fiche 12.4 (Fin)

Préparation et tenue d’un atelier

Thémes supplémentaires

Quels themes supplémentaires aurait-on d inclure dans ce stage?
— et quels themes aurait-il fallu exclure a cette fin?

Logistique

Appui préalable
Hébergement

Repas

Organisation et gestion

Autres observations

[J Excellente [J Bon [ Moyen
[J Excellente [1 Bon [ Moyen
[J Excellente [J Bon [ Moyen
[J Excellente [J Bon [ Moyen

[J Passable
(] Passable
[J Passable
[J Passable

[J Faible
[J Faible
O Faible
[J Faible

Veuillez nous faire part de vos éventuelles observations ou suggestions dans I’espace

ci-dessous.

Page 4
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Présentations de I'atelier

Supports visuels

Les supports visuels devraient étre clairs, simples et utiles a la présentation. Les diapositives ou
les transparents sont des auxiliaires utiles durant la présentation; le public devrait étre guidé
grace aux points clés sur chaque support visuel. Les transparents ou les diapositives ne
présentant pas d’intérét pour le stage devraient étre écartés. Lutilisation d’un trop grand nombre
de supports visuels peut distraire le public et lui faire perdre le fil de I'exposé.

Modules de formation
Les modeles de présentations suivants peuvent étre utiles aux organisateurs, aux animateurs ou

aux formateurs lors de la préparation d’un atelier. Les modules figurent en version électronique
dans un CD-ROM qui contient aussi d’autres matériels de référence pertinents @
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Supports visuels Module 1

Apercu de I’Atelier

Evaluation de la sécurité sanitaire

des aliments transgéniques

Module de présentation 1

Apercu de I'Atelier

Organisation des
Nations Unies w
pour l'alimentation \¢, W

et 'agriculture

Objectifs de I’Atelier

 Faciliter la mise en ceuvre des principes
et directives internationalement reconnus

* Partager les expériences des méthodes
de réglementation et d’évaluation de la sécurité
sanitaire des aliments, entre de nombreux pays

“®©

N

Module 1/ diapositive 2

~—/

Portée de I'Atelier

Former des experts (formation de formateurs) pour animer
des ateliers visant a:

» améliorer les capacités des autorités réglementaires

* évaluer, gérer et communiquer les risques
liés aux aliments dérivés de plantes a ADN recombiné

Module 1/ diapositive 3

Présentations

Concepts et principes de I'évaluation de
la sécurité sanitaire

= Approche et cadres de I'évaluation de la sécurité sanitaire

Evaluation de la toxicité éventuelle, de I'allergénicité
potentielle et analyses de la composition

» Communication sur les risques et considérations
de politique publique

Module 1/ diapositive 4

Sessions du Groupe de travail

» Des réunions en petits groupes, avec des études de cas,
permettront aux participants de faire des travaux pratiques
sur la préparation et la conduite d’ateliers de formation

* Sujets des études de cas:
le mais MON 810
le soja GTS 40-3-2
le soja a haute teneur en acide oléique

Module 1 / diapositive 5

Résultats escomptés

LAtelier fournit:

* une vue d’ensemble des perspectives internationales
concernant la sécurité sanitaire des aliments dérivés de
plantes a ADN recombiné (Codex et FAO/OMS)

* une expérience théorique et pratique de la méthodologie
d’évaluation de la sécurité sanitaire

* des informations pratiques sur I'organisation et 1‘exécution
des ateliers de formation

(suite)

Module 1 / diapositive 6
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Supports visuels Module 1 (fin)

Résultats escomptés (fin)

Des responsables qualifiés peuvent:

* Renforcer la sécurité sanitaire des aliments, et ce faisant,
non seulement améliorer la santé des consommateurs,
mais aussi garantir la sécurité sanitaire des aliments
mis sur le marché international

Module 1/ diapositive 7

Programme: Jour 1 — matin

9.15 Présentation 1. Apercu de I'Atelier
9.30 Présentation des participants et des formateurs
9.45 Présentation 2. Concepts et principes de I’évaluation

de la sécurité sanitaire des aliments transgéniques,
principales initiatives internationales (CODEX, FAO/OMS, OCDE, etc.)

10.30  Pausé café

11.00  Présentation des trois études de cas:
= Evénement de transformation MON 810 — mais génétiquement modifié
résistant aux insectes
+ Soja a haute teneur en acide oléique
+ Soja transgénique résistant aux herbicides
12.00  Taches des groupes de travail

12.30  Déjeuner

Module 1 / diapositive 8

Programme: Jour 1 — aprés-midi

13.30  Présentation 3. Approche comparative et cadre de Iévaluation de
la sécurité sanitaire des aliments transgéniques
1430  Session 1 du Groupe de travail. A l'aide des études de cas,
identifier la description des éléments suivants, et déterminer si
les informations correspondantes sont suffisantes:
= Description de la plante 8 ADN recombiné
< Description de la plante-hote et de son utilisation comme aliment
* Description du ou des organisme(s) donneur(s)
* Description de la (des) modification(s) génétique(s)
1530 Pause café
16.00  Session pléniére 1. Compte-rendu et discussion de la Session 1 du GT
17.30  Syntheése et conclusion du Jour 1

Module 1 / diapositive 9

Programme: Jour 2

9.00 Présentation 4. Caractérisation de la ou des modification(s)
génétique(s), évaluation de la toxicité éventuelle et de I'allergénicité
potentielle, et analyse de la composition des principaux constituants

10.00  Session 2 du Groupe de travail. Evaluer la toxicité éventuelle
12.00  Déjeuner

13.00  Session pléniére 2. Compte-rendu

14.00  Session 3 du Groupe de travail. Allergénicité potentielle

1530  Pause café

16.00  Session pléniére 3. Compte-rendu

17.30  Synthese et conclusions du Jour 2

Module 1/ diapositive 10

Programme: Jour 3

9.00 Session 4 du Groupe de travail. Lanalyse de la composition

10.30  Pause café

11.00  Session pléniére 4. Compte-rendu

12.30  Déjeuner

13.30  Présentation 5. Communication sur les risques

14.30  Session 5 du Groupe de travail. A l'aide des études de cas:
+ donner une définition stratégique de la communication sur les risques;
* préparer un exposé des décisions a I'intention du grand public

15.30  Pause café

16.00  Session pléniére 5. Compte-rendu

17.30 Evaluation de Iatelier, certificats, remarques de conclusion,
cloture de I'atelier

Module 1 / diapositive 11
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Supports visuels Module 2

Concepts et principes de I’évaluation
de la sécurité sanitaire des AGM

Evaluation de la sécurité sanitaire

des aliments transgéniques

Module de présentation 1

Concepts et principes

de I’évaluation de la sécurité sanitaire
des aliments transgéniques

Organisation des
Nations Unies W
pour I'alimentation \/

et I'agriculture

Objectifs de la présentation

» Présenter les définitions, concepts et principes
actuellement appliqués en matiére de sécurité sanitaire
des aliments transgéniques

¢ Présenter les textes, directives et recommandations
internationalement reconnus, nécessaires pour la procédure

d’évaluation de la sécurité sanitaire
N~

Module 2 / diapositive 2

Définition: biotechnologie moderne

Application de:
* techniques de manipulation in vitro des acides nucléiques,
y compris la recombinaison de I'acide désoxyribonucléique (ADN)
et l'introduction directe d'acides nucléiques dans des cellules
ou organites
ou
* fusion cellulaire d’organismes n’appartenant pas a une méme
famille taxonomique, qui surmontent les barrieres naturelles
de la physiologie de la reproduction ou de la recombinaison
et qui ne sont pas des techniques utilisées pour la reproduction
et la sélection de type classique
(Protocole de Carthagéne sur la biosécurité)
Module 2 / diapositive 3

!

La biotechnologie moderne

Elargit le champ des modifications génétiques

Ne doit pas déboucher sur la production d’aliments moins
slirs que ceux obtenus par des techniques conventionnelles
(OCDE, 1993) +

Il n’est pas nécessaire de fixer des normes de sécurité
sanitaire nouvelles ou différentes

Les principes déja établis de I'évaluation de la sécurité
sanitaire des aliments continuent de s’appliquer

Module 2 / diapositive 4

Efforts internationaux

» Efforts concertés déployés au niveau international

* Principales consultations internationales sur I'évaluation
de la sécurité sanitaire des aliments transgéniques:

FAO/OMS

IFBC

ILSI

OCDE

CAC

etc.

(suite)

Module 2 / diapositive 5

!

Efforts internationaux (fin)

* Les criteres adoptés dans les différents pays pour évaluer
la sécurité sanitaire des aliments transgéniques
sont généralement compatibles (Banque mondiale, 2003)

* Les pays reglementent les aliments transgéniques,
par des approches différentes, pouvant reposer sur la loi
ou non

Module 2 / diapositive 6
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Supports visuels Module 2 (suite)

Considérations clés

* Des discussions internationales entre les pays de 'OCDE
et des consultations d’experts FAO/OMS des Nations Unies
ont abouti a un consensus sur les questions spécifiques
de sécurité sanitaire a prendre en compte pour évaluer
un aliment nouveau.

(@)
O

Module 2 / diapositive 7

Principios generales

* Les principes ci-aprés sont utilisés au niveau international pour
I’évaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés d’organismes
a ADN recombiné:

les aliments traditionnels sont généralement considérés comme
sirs, s'ils ont été préparés et manipulés comme il convient
les aliments nouveaux, y compris ceux a ADN recombiné, doivent
obligatoirement faire I'objet d’une évaluation de leur sécurité
sanitaire avant d’étre mis sur le marché, dans certaines juridictions
(telles que Japon, Canada, Australie et Nouvelle-Zélande, RU, UE)
une approche prudente est de rigueur pour les aliments, tels que
les aliments a ADN recombiné, dont la consommation siire n’est
pas prouvée )
(suite)
Module 2 / diapositive 8

Principios generales (fin)

* Les évaluations de la sécurité sanitaire des aliments a ADN recombiné
sont effectuées dans le respect de quelques principes clés:

1. les évaluations de la sécurité sanitaire font appel a des méthodes
scientifiques fondées sur les risques.

2. les évaluations de la sécurité sanitaire se font «au cas par cas»

3. Les effets recherchés et les effets non intentionnels des
modifications génétiques sont pris en compte

4. Le cas échéant, on procede a des comparaisons avec
des aliments obtenus par des méthodes conventionnelles

Les décisions eu égard a la sécurité sanitaire se fondent sur
I'ensemble des preuves

Module 2 / diapositive 9

Cadre de I'analyse des risques

- S I
Communication sur les risques —

—— A N
Ca!acterlsatlon /" Evaluation : ,k\ N
des rlsques des nsques Eva]uauon :

Caractérisation Evaluatlon de N

des options /\ \\
\ﬂﬂlse en ceuvre
{ ~._des dangers

| V‘ lexposmon ) \_ des options

| - T

g::]l;i:z?l:s / Identlflcatlon Gestionidespsaes
des dangers

N - . 3 { Suivi et révision )
\\ _~~ Consommateurs, —
industrie et autres

_ parties intéressées

Module 2 / diapositive 10

Evaluation des risques

‘ 1. Identification des dangers

‘ 3. Evaluation de I'exposition

Y

‘ 2. Caractérisation des dangers

‘ 4. Caractérisation des risques

Module 2 / diapositive 11

1. Les évaluations de la sécurité sanitaire
font appel a des méthodes scientifiques fondées
sur les risques

» Lévaluation des risques est le processus consistant
a déterminer de fagon aussi précise que possible la probabilité
effective et les conséquences des risques découlant d’une exposition
a des dangers identifiés

Lobjectif est d'identifier les effets néfastes potentiels
des aliments a ADN recombiné pour la santé humaine

Utiliser un systeme d’identification des dangers modifié,
appelé évaluation de la sécurité sanitaire, pour déterminer
si un danger est présent dans 'aliment entier

Module 2 / diapositive 12
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Supports visuels Module 2 (suite)

2. Evaluations de la sécurité sanitaire 3. Etude des effets souhaités et des effets
«au cas par cas» involontaires
» S’appliquent a un produit alimentaire de base modifié, Les considérations de sécurité sanitaire s’appliquent a tous les
et aux aliments et a leurs produits dérivés qui en sont issus, aspects de I'aliment & ADN recombiné.
par exemple le mais (grains, farine de mais, sirop de mais, Létude se fait en deux phases:

huile); canola (huile); coton (huile et linters)

* Les aliments dérivés d’un produit de base (e: soja) ayant subi
des modifications intéressant différents caracteres sont évalués

—

. Identification des similitudes et des différences
Comparaison entre les sources traditionnelles et nouvelles

séparément de genes/ADN de I'organisme donneur
» Tout produit auquel serait ultérieurement appliquée » Caractérisation moléculaire — nouveaux genes, protéines,
une biotechnologie moderne doit faire 'objet d’une évaluation stabilité génétique
de la sécurité sanitaire séparée + Analyse de la composition
(suite)
Module 2 / diapositive 13 Module 2 / diapositive 14
3.Etude des effets souhaités et des effets 4. Des comparaisons sont faites avec des aliments
involontaires (fin) produits par des méthodes conventionnelles
2. Les différences identifiées sont ensuite passées * Lavariété d’aliment & ADN recombiné est comparée avec
au crible I'aliment traditionnel de référence, ayant un historique d’utilisation

Toxicité, allergénicité des nouvelles protéines sans risque

Sécurité des éventuels genes de résistance aux antibiotiques Cette comparaison sert a déceler des différences dans les

transférés concentrations d’allergénes, de toxines, de nutriments et de facteurs
anti-nutritionnels survenant naturellement, ou dans la capacité a
favoriser une croissance normale ou de bonnes conditions de vie

Les différences significatives (entre 'aliment a ADN recombiné et
I'aliment traditionnel) sont évaluées pour déterminer leur
signification biologique et leurs effets néfastes potentiels sur la santé

Sécurité, impact nutritionnel et changements éventuels
de la composition

Module 2 / diapositive 15 Module 2 / diapositive 16
Considérations de sécurité sanitaire Considérations de sécurité sanitaire (suite)
1. Description de I'organisme hote modifié, y compris données sur 4. ldentification des produits géniques, y compris une description
la composition de I’élément nutritif, les facteurs antinutritionnels des caractéristiques du gene inséré.

connus, les substances toxiques et le potentiel allergéne et tout
changement significatif de ceux-ci pouvant résulter d’'une
transformation normale.

5. Evaluation de I'innocuité des substances nouvelles prévues dans
I'aliment, y compris une évaluation de toutes les toxines
produites directement par la modification.

2. Description de I'organisme donneur, y compris toutes les
toxicités et allergénicités connues, ainsi que du ou des gene(s) .
introduit(s). (suite)

3. Caractérisation moléculaire de la modification génétique,
y compris une description du processus de modification et
la stabilité du caractére introduit.

6. Evaluation du potentiel allergéne de I'aliment nouveau

(suite)
Module 2 / diapositive 17 Module 2 / diapositive 18
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Supports visuels Module 2 (suite)

Considérations de sécurité sanitaire (fin)

7. Evaluation des effets non désirés sur la composition alimentaire,
y compris:

a) évaluation des changements de la concentration des éléments
nutritifs ou des substances toxiques rencontrées
naturellement

b) identification des composés antinutritionnels altérés de facon
importante dans les aliments nouveaux

¢) évaluation de I'innocuité des composés dont la concentration
est fortement modifiée

Module 2 / diapositive 19

!

Principales initiatives:
identifier et traiter les besoins futurs

Groupe d’étude de ’OCDE sur la sécurité des nouveaux
aliments destinés a la consommation humaine et animale
» documents de consensus donnant des orientations sur les
parametres critiques (par exemple, les éléments nutritifs clés) de
I'innocuité et de la qualité nutritionnelle de chaque culture vivriere
* documents concernant les produits déja approuvés, ainsi que les
produits qui devraient I'étre a I'avenir
* http://www.oecd.org/document/63/
0,2340,en_2649_34391_1905919_1_1_1_1,00.html
(suite)
Module 2 / diapositive 20

Principales initiatives:
identifier et traiter les besoins futurs (fin)

Groupe intergouvernemental spécial du Codex

sur les aliments dérivés des biotechnologies

Principes généraux pour I'analyse des risques liés aux aliments
dérivés de plantes a ADN recombiné

Directive régissant la conduite de I'évaluation de la sécurité
sanitaire des aliments dérivés de plantes et de micro-organismes
a ADN recombiné

e Etc...

http://www.fao.org/ag/agn/agns/biotechnology codex_fr.asp

Module 2 / diapositive 21

!

Directive du Codex

Directive du Codex relative aux aliments dérivés de plantes
a ADN recombiné
* Lévaluation de la sécurité sanitaire d’un aliment dérivé d’une
plante & ADN recombiné suit un processus par étapes au cours
duquel sont examinés les facteurs pertinents suivants:
description de la plante & ADN recombiné
description de la plante-hote et de son utilisation comme aliment
description du ou des organisme(s) donneur(s)
description de la ou des modification(s) génétique(s)
caractérisation de la ou des modification(s) génétique(s)

(suite)
Module 2 / diapositive 22

Directive du Codex (fin)

 Evaluation de la sécurité sanitaire

substances exprimées (substances autres que l'acide
nucléique): évaluation de I'éventuelle toxicité et
de I'allergénicité potentielle (protéines)

analyses de la composition en constituants essentiels
évaluation des métabolites

procédés de transformation de I'aliment
modifications nutritionnelles

autres considérations (génes marqueurs)

Module 2 / diapositive 23

!

Principales initiatives:
identifier et traiter les besoins futurs

Consultations d’experts FAO/OMS
= Aspects de la sécurité sanitaire des aliments génétiquement
modifiés d’origine végétale (juin 2000)
« Evaluation de I'allergénicité des aliments génétiquemnent
modifiés (janvier 2001)
« Fvaluation de la sécurité sanitaire des aliments issus de
micro-organismes génétiquement modifiés (septembre 2001)
 Sécurité sanitaire des aliments issus d’animaux génétiquement
modifiés, y compris les poissons (novembre 2003)
(suite)
Module 2 / diapositive 24
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Supports visuels Module 2 (fin)

Principales initiatives: Conclusions
identifier et traiter les besoins futurs (fin)
. o . ) . . * Les concepts et principes définis par 'OCDE, la FAO/OMS
* Sécurité sanitaire des aliments dérivés des biotechnologies et le Codex ont été appliqués concrétement par les pays

* Projet FAO de renforcement des capacités visant a aider qui évaluent la sécurité sanitaire des aliments dérivés
les pays & mettre en ?uvre des normes internationales des biotechnologies modernes
concernant 'analyse des risques liés aux produits dérivés
des biotechnologies

* http://www.fao.org/ag/agn/agns/biotechnology faowho_fr.asp

Les évaluations conduites au niveau international des produits
dérivés de plantes a ADN recombiné ont démontré que

les concepts peuvent étre appliqués de fagon efficace lors

de Iévaluation de la sécurité sanitaire des aliments dérivés
des biotechnologies modernes et de leur approbation

(suite)

Module 2 / diapositive 25 Module 2 / diapositive 26

Conclusions (fin)

* Lapproche de I'évaluation de la sécurité sanitaire des aliments
dérivés des biotechnologies modernes est constamment évaluée,
affinée et développée dans des instances internationales

* Les pays participants contribuent au processus et adoptent
des approches «a jour» dans leurs propres systemes
de réglementation.

Module 2 / diapositive 28
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Supports visuels Module 3

Lapproche et le cadre de I’évaluation
de la sécurité sanitaire des AGM

Evaluation de la sécurité sanitaire

des aliments transgéniques

Module de présentation 3

Lapproche et le cadre

de I’évaluation de la sécurité sanitaire
des aliments transgéniques

Organisation des
Nations Unies W
pour I'alimentation \/

et I'agriculture

Objectif de la présentation

* Présenter le concept d’«approche comparative»

et les raisons justifiant son adoption pour I'évaluation

de la sécurité sanitaire des aliments génétiquement modifiés
Présenter le concept de I'«équivalence en substance»,

ou «équivalence substantielle» (ES), des exemples de tests
basés sur ce concept, les problemes liés a I'application

du concept ES, et des informations de base relatives

a l'adaptation du concept

Présenter le cadre du Codex P

Expliquer I'approche par étapes et les données &m

spécifiques requises \ >/
Module 3 / diapositive 2

v/

e

'approche comparative

» Principe de base: les produits peuvent étre comparés
avec des aliments traditionnels

Objectif: déterminer si I'aliment génétiquement modifié
présente des dangers nouveaux ou accrus par rapport
a l'aliment traditionnel de référence

* But: Il ne s’agit pas d’établir un niveau de sécurité absolu,
mais relatif, de sorte que le nouveau produit offre
une certitude raisonnable qu’aucun dommage ne résultera
des utilisations prévues

Module 3 / diapositive 3

Les axes de I'approche

* Une évaluation de la sécurité sanitaire se fonde sur
une comparaison entre un organisme a ADN recombiné
et le produit traditionnel de référence, ou un controle
par rapport a un «historique d’utilisation sans risque»

* La comparaison est axée sur la détermination
des similitudes et des différences

Module 3 / diapositive 4

Concept clé

= Siun danger, nutritionnel ou un autre probleme
de sécurité sanitaire, nouveau ou modifié
(notons que tous les dangers ne sont pas nouveaus,
bon nombre d’entre eux étant présents dans I'aliment
existant) était identifié, le risque devrait étre caractérisé
pour déterminer sa pertinence pour la santé
humaine et animales TN

Cr}J

Module 3 / diapositive 5

«Familiarité» et détermination

* La familiarité s’entend de la connaissance
des caractéristiques d’une espece et de I'expérience
de son utilisation

» La détermination se fonde sur la documentation
scientifique et 'expérience pratique de 'organisme
et des variétés ou lignées similaires

Module 3 / diapositive 6
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Supports visuels Module 3 (suite)

|dentification des effets involontaires Equivalence en substance

* Les nouveaux produits a profil nutritionnel volontairement A été décrite pour la premiere fois dans une publication
modifié vont nous permettre de tester notre capacité a évaluer de I'Organisation de coopération et de développement
les conséquences non intentionnelles. économiques (OCDE) en 1993

* 60 experts de 19 pays ont étudié pendant plus de deux ans la

» Exemples: I . PO . PP o
P maniere d’évaluer la sécurité des aliments génétiquement modifiés

riz génétiquement modifié a faible teneur en gluteline
(la diminution du taux de gluteline a été associée a une
augmentation non intentionnelle des taux de prolamine)

* Le concept d’équivalence en substance a par la suite été approuvé
par une consultation mixte d’experts FAO/OMS en 1996

le «riz doré» génétiquement modifié (concu pour exprimer * Le ?QUC?Pt de familiarité a ét€ le précurseur du ,COHCEPE
des taux accrus de béta-caroténe, mais de fagon inattendue, de I'équivalence en substance, une approche développée
on a constaté que cette modification s’accompagnait par certaines juridictions dans le cadre du processus d’évaluation
de taux plus élevés de xanthophylle) des risques
Module 3 / diapositive 7 Module 3 / diapositive 8
Concept clé Un sujet de discussion
» Léquivalence en substance est 'un des nombreux outils utilisés . L »
dans le cadre du processus de réglementation pour La question de I'utilisation appropri¢e du concept
prendre des décisions sur des caractéristiques déterminées de I'équivalence en substance a été longuement débattue
d’un organisme a ADN recombiné, par rapport a son homologue par de nombreux organes d’experts

traditionnel (organisme apparenté, hote ou donneur) « OCDE/ FAO/OMS, Codex

Le concept devrait étre considéré comme un point de départ « Institute of food technology, 2000
pour déterminer la sécurité sanitaire des différences o ’ i . .
décelées lors de I'analyse compléte d’un organisme =) * NZ Royal Commission on Genetic Modification, 2001
a ADN recombiné, plutét que comme une étape pour D (suite)
la décision finale |"J

Module 3 / diapositive 9 Module 3/ diapositive 10
Un sujet de discussion (fin) Adoption du concept
o * LOCDE et quelques d’autres organisations internationales
* Rapport de la Société royale du Canada, 2001 reconnaissent la validité de ce concept qui «contribue
 Académie nationale des sciences (NAS — Etats-Unis) a I'établissement d’une base solide d’évaluation de la sécurité
. sanitaire»
* UK Royal Society, 2002 * Le Groupe spécial du Codex continue a travailler sur
* Society of Toxicology Position Paper, 2002 le concept de I'équivalence substantielle dans les évaluations

de la sécurité sanitaire et de la nutrition et sur d’éventuelles
stratégies de substitution

La Directive du Codex contient une référence a I'équivalence
substantielle (paragraphe 13), comme «une étape clé dans

le processus d’évaluation de la sécurité sanitaire, qui n’est pas
en soi une évaluation de sécurité sanitaire»

* American College of Nutrition, 2002
* UK Government Report, 2003 .

Module 3 / diapositive 11 Module 3 / diapositive 12
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Supports visuels Module 3 (fin)

Limites de I'équivalence en substance

* Elle nécessite des données analytiques suffisantes, publiées
ou tirées des analyses

 Elle dépend d’'un comparateur et des éléments d’information
disponibles ou pouvant étre produits pour le comparateur

* Le choix du comparateur est crucial pour garantir une
application efficace du concept d'équivalence en substance

* Un comparateur approprié doit avoir des antécédents
d’utilisation bien documentés

Module 3 / diapositive 13

Remarques concernant I'approche comparative

« Différences entre 'aliment entier
et les substances individuelles (additifs, pesticides, etc.)

Les évaluations de la sécurité sanitaire requiérent
des approches différentes
Les aliments entiers issus de nombreuses plantes cultivées
contiennent parfois des substances toxiques naturelles,
des anti-nutriments — qui peuvent étre importants pour
la plante mais nocifs pour I'homme

» La Directive du Codex recommande le recours a
une évaluation comparative pour déterminer la sécurité sanitaire
des aliments génétiquement modifiés
(aussi strs que I'aliment traditionnel de référence)
Paragraphes 13 a 17.

Module 3/ diapositive 14

Cadre du Codex

* «Principes pour I'analyse des risques liés aux
aliments dérivés des biotechnologies modernes»
(2003)

* «Directives régissant la conduite de I'évaluation de la sécurité

sanitaire des aliments dérivés de plantes & ADN recombiné»
(2003)

Module 3 / diapositive 15

Approche par étapes

* Directive paragraphes 18 a 21

¢ But: examiner les conséquences recherchées et
involontaires de la modification spécifique sur les
constituants de I'aliment, par rapport a un aliment
traditionnel de référence ayant un historique d’utilisation
sans risque

Module 3 / diapositive 16

Données spécifiques requises

Description de la plante a ADN recombiné
(paragraphe 22)

Description de la plante hote et de son utilisation
comme aliment (paragraphes 23 a 25)
Description du ou des organisme(s) donneur(s)
(paragraphe 26)

Description de la ou des modification(s) génétique(s)
(paragraphe 27 a 29)

Module 3 / diapositive 17

Taches du Groupe de travail

¢ ATaide des études de cas, identifier:
la description de la plante & ADN recombiné
la description de la plante-hote et de son utilisation
comme aliment
la description du ou des organisme(s) donneur(s)
la description de la (des) modification(s) génétique(s)

¢ Puis, déterminer si les informations concernant
les points ci-dessus sont suffisamment détaillées

Module 3 / diapositive 18
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Supports visuels Module 4

Caractérisation de la ou des modification(s)
génétique(s), évaluation de la toxicité
et de I'allergénicité potentielles et analyse

de la composition

Evaluation de la sécurité sanitaire

des aliments transgéniques

Module de présentation 4

Caractérisation de la ou des modification(s)
génétique(s), évaluation de la toxicité

et de I'allergénicité potentielles et analyse
de la composition

Organisation des
Nations Unies W
pour I'alimentation \/

et I'agriculture

des aliments transgéniqgues

Objectifs de la présentation

Expliquer la méthodologie de caractérisation de la ou
des modification(s) génétique(s)

Présenter la méthodologie d’évaluation de la toxicité,
y compris des études sur animaux

Présenter la méthodologie d’évaluation de I'allergénicité
potentielle, y compris les parameétres importants

Présenter les méthodologies d’analyse de la composition,
d’évaluation des métabolites, des procédés N
de transformation des aliments et des modifications
nutritionnelles \A)[NQ

ezt

i

N~

Module 4 / diapositive 2

des aliments transgeniques ’ des aliments transgeéniques ‘

Caractérisation de la ou des modification(s
génétique(s)

* Directive du Codex paragraphes 30 a 33
Analyse moléculaire

Evénements de transformation de la plante générés
de facon aléatoire

Détection de transgénes au moyen d’amorces spécifiques
d’un événement

Degré de perfectionnement, compte tenu du niveau actuel
des technologies

Module 4 / diapositive 3

Toxicité

* Directive du Codex, paragraphes 34 a 40
* Principales considérations:
Produit (s) d’expression des protéines du ou des géne(s) inséré(s)

Effets résultant d’'une perturbation de I'expression des genes
due a l'insertion de 'ADN du donneur dans le génome hote

* Objet de la détermination de la sécurité sanitaire:
aliment aussi sir que I'aliment traditionnel de référence
Par exemple, le soja traditionnel peut affecter les fonctions
endocriniennes, donc le soja génétiquement modifié
de composition équivalente le peut aussi.

Module 4 / diapositive 4

des aliments transgéniques des aliments transgeéniques

Etudes in vitro

* Nouvelles protéines (par opposition aux autres substances chimiques)
Devenir métabolique prévisible dans le tube digestif
de 'homme/animal
Test de digestibilité in vitro — indique la probabilité qu’une
protéine ait des caractéristiques inhabituelles pour les protéines
alimentaires
* Si une protéine s’avere résistante aux fluides digestifs normaux:
significatif pour les protéines ayant des activités biologiques
potentiellement néfastes (toxicité ou allergénicité)
» Les protéines qui ont un effet toxique 'exercent généralement
rapidement — les tests de toxicité aigué sont considérés comme
adéquats

Module 4 / diapositive 5

Etudes sur animaux

Principal élément de I’évaluation de la sécurité sanitaire de
nombreux composés: pesticides, médicaments, produits
chimiques, additifs alimentaires, etc.

Substance: pureté connue, sans valeur nutritionnelle

Directive du Codex paragraphes 10-12 et 53

Difficultés: les aliments sont des mélanges complexes de
composés souvent caractérisés par une grande variation de leur
composition et valeur nutritionnelle — il est extrémement difficile
de détecter les effets néfastes éventuels dans des études sur
animaux sans traitements de controle appropriés

Module 4 / diapositive 6
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Supports visuels Module 4 (suite)

Allergénicité (protéines)

Directive du Codex paragraphes 41 a 43

Les véritables allergies alimentaires peuvent mettre en jeu
plusieurs types de réponses immunitaires

Types les plus courants: induits par des anticorps qui sont
des immunoglobulines de la classe E (IgE) spécifiques
d’un allergene

Les véritables allergies alimentaires peuvent aussi englober
des réactions a médiation cellulaire

(suite)

Module 4 / diapositive 7

Allergénicité (protéines) (fin)

* Le Codex a établi une liste des aliments allergisants
les plus courants associés a des réactions induites par I'lgE

* Les cultures alimentaires génétiquement modifiées destinées
a la consommation humaine peuvent avoir un pouvoir
allergisant

* Le Codex recommande d’utiliser une approche
au cas par cas, progressive et intégrée pour 'évaluation
de l'allergénicité potentielle des aliments génétiquement
modifiés

Module 4 / diapositive 8

Stratégie d’évaluation

* Premiere étape —détermination de
I'origine de la protéine introduite
toute similarité significative entre la séquence d'acides aminés
de la protéine et celle des allergenes connus
ses propriétés structurelles
* Aucun test unique ne peut prédire la probabilité d'une réponse IgE
humaine suite a une exposition par voie orale

Purification des nouvelles protéines exprimées chez la plante
a ADN recombiné, pour caractériser la protéine

Il est important d’établir si la source est connue pour provoquer
des réactions allergiques

Module 4 / diapositive 9

Parametres importants

¢ Origine de la protéine
* Homologie de la séquence d’acides aminés
* Résistance a la pepsine

» Dépistage de sérums spécifiques

Module 4 / diapositive 10

Remarqgues sur I'évaluation de la toxicité
et de l'allergénicité

* Assurance de la qualité
Il est essentiel que le processus d’organisation
et les conditions de planification, d’exécution, de controle,
d’enregistrement et de notification des examens
de laboratoire soient conformes aux principes
des Bonnes pratiques de laboratoire
Etudes toxicologiques: il est important d’établir la relation
entre les variations des parameétres physiologiques
mesurés et les doses administrées du composé testé
(suite)
Module 4 / diapositive 11

Remarques sur I'évaluation de la toxicité
et de l'allergénicité (fin)

* Autres méthodes et outils
Comme les connaissances scientifiques et
les technologies évoluent, d’autres méthodes et outils
peuvent étre envisagés pour évaluer I'allergénicité
potentielle des protéines nouvellement exprimées

Module 4 / diapositive 12
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Supports visuels Module 4 (fin)

Analyse de la composition

- Eléments bénéfiques et nocifs du régime alimentaire:
eléments nutritifs
substances bioactives sans valeur nutritive
facteurs antinutritionnels
substances toxiques
contaminants
autres éléments potentiellement utiles et dangereux

* It est important de déterminer les éléments nutritifs/éléments
sur lesquels doit étre centrée I'évaluation

* Directive du Codex, paragraphes 44 a 46

Module 4 / diapositive 13

Procédés de transformation des aliments

Directive du Codex paragraphe 47

* Les méthodes de transformation peuvent entrainer des
variations significatives de la teneur en éléments nutritifs
d’un produit alimentaire

Les techniques de séparation modernes (mouture,
centrifugation, pressage, etc.) altérent le contenu nutritionnel

Les techniques de chauffage peuvent réduire la teneur
en nombreux éléments nutritifs thermolabiles (vitamines,
substances phytochimiques, etc.)

Module 4 / diapositive 14

Modifications nutritionnelles

¢ Directive du Codex, paragraphes 48 a 53

* Pour les plantes a ADN recombiné, dont les éléments nutritifs
ont été altérés de propos délibéré, le but de I'évaluation
nutritionnelle est de démontrer I'absence de modifications non
intentionnelles (biodisponibilité, etc.)

Les différences de composition sont généralement plus
importantes — les méthodes d’évaluation de la sécurité sanitaire
actuelles peuvent donc apparaitre insuffisantes, du fait que les
cultures dont le contenu nutritionnel a été modifié ne seront pas
«équivalentes en substance» par rapport a I'aliment traditionnel
de référence, et auront moins de valeurs compositionnelles en
commun a comparer

Module 4 / diapositive 15

Nouvelles méthodes analytiques

* Des méthodologies plus perfectionnées et des techniques plus
sensibles permettent de détecter des altérations non
recherchées de la composition jusque la impossibles a déceler

Lutilité et 'applicabilité des techniques d’évaluation des risques
non ciblées doivent faire I'objet d’'un examen plus approfondi
pour déterminer si les modifications observées ont une
incidence sur la sécurité sanitaire

» Les méthodes d’établissement de profils ne sont pas encore
utilisables aux fins de I’évaluation des risques, mais si elles sont
validées, elles peuvent étre utiles pour confirmer et compléter
d’autres données

Module 4 / diapositive 16

Taches du groupe de travail

En s’appuyant sur les études de cas:

» identifier les études de la toxicité et évaluer la toxicité
potentielle

* identifier les études de I'allergénicité, puis évaluer
I'allergénicité potentielle

* identifier la description de I'analyse de la composition, puis
évaluer I'analyse

Module 4 / diapositive 17
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Supports visuels Module 5

Communication sur les risques
et décisions en matiere de sécurité sanitaire

Evaluation de la sécurité sanitaire

des aliments transgéniques

des aliments transgéniques
g = Objectifs de la présentation

» Présenter la communication sur les risques dans le contexte
de I'analyse des risques (Codex)

Module de présentation 5 . - . .
= Expliquer ce que la communication sur les risques devrait

Communication sur les risques et ne devrait pas étre
et décisions en matiere de sécurité
sanitaire

Expliquer les processus de perception des risques et
de confiance

* Présenter une stratégie de communication liée a la sécurité
sanitaire des aliments

Organisation des Présenter les recommandations /;S‘
Nations Unies @% de la consultation d’experts FAO/OMS }

pour l’alimqntation N/
et lagriculture Module 5/ diapositive 2

des aliments transgéniques des aliments transgeniques

La communication sur les risque Principes de travail: aspects généraux
dans le contexte de I'analyse des risques

* Le processus d’analyse des risques doit étre:
* Principes de travail pour I'analyse des risques, destinés appliqué de maniere cohérente

a étre appliqués dans le cadre du Codex alimentarius (2003): ouvert, transparent et documenté o .
orientations générales sur I'analyse des risques les trois volgts de l'analyse des risques don(ent étre completement
et systématiquement documentés de maniére transparente

» Communication liée au processus d’analyse des risques une communication et une consultation effectives avec toutes
* Partie intégrante de I'évaluation des risques et de la gestion les parties intéressées doivent étre assurées tout au long de
des risques l'analyse des risques
* Opérationnelle dés le début du processus d’analyse * Démarche structurée comprenant: _
des risques, et non pas ajoutée a la fin trois volets - évaluation des risques, gestion des risques

et communication sur les risques - chacun de ces volets faisant
partie intégrante de 'ensemble du processus et étant mis
en ceuvre dans un cadre global

Responsabilité partagée

Module 5 / diapositive 3 Module 5/ diapositive 4
des aliments transgéniques des aliments transgéniques
Définition du Codex de la communication La communication sur les risques doit:

sur les risques
* promouvoir la prise de conscience et la compréhension

« Echange interactif, tout au long du processus d’analyse des enjeux spécifiques pris en compte;
des risques, d’'informations et d’opinions sur les risques, < promouvoir la cohérence et la transparence dans
les facteurs liés aux risques et les perceptions des risques, la formulation des options et recommandations de gestion
entre les responsables de leur évaluation et de leur gestion, des risques;

les consommqteu'rs,,l mdgstrle, les milieux ur‘nver§1ta1.res et « fournir une base solide pour la compréhension des décisions
les autres parties intéressées, et notamment I’explication

) 2 . - de gestion des risques proposées;
des résultats de I'évaluation des risques et des fondements g ] . q . p p .
des décisions prises en matiere de gestion des risques. = améliorer I'efficacité et l'efficience globales de I'analyse
des risques;

(suite)

Module 5 / diapositive 5 Module 5 / diapositive 6
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La communication sur les risques doit fin:

* renforcer les relations de travail entre les participants;

» favoriser la compréhension du public afin de renforcer
la confiance dans la sécurité de l'offre alimentaire;

» promouvoir l'implication appropriée de toutes les parties
intéressées et

» échanger des informations relatives aux préoccupations
des parties intéressées sur les risques associés aux aliments.

Module 5 / diapositive 7

La communication des risques implique...

* un processus a double sens

* de comprendre comment les gens percoivent les risques
* une opportunité d’associer le public a la prise de décision
* la fourniture d’information exactes, en temps voulu

° une communication interne

Module 5/ diapositive 8

La communication sur les risques n’est pas...

* uniquement faite pour communiquer les risques
* uniquement faite pour vendre des décisions au public
° un processus lié a une crise

* une question qui releve uniquement de la responsabilité
de spécialistes en communication

Module 5/ diapositive 9

Principale fonction de la communication
sur les risques

* Assurer que toutes les informations et les opinions
requises pour une gestion efficace des risques soient prises
en compte dans le processus de prise de décision

= Expliquer de facon transparente:
la politique d’évaluation des risques
I'évaluation des risques
les incertitudes

Module 5 / diapositive 10

En tant qu’élément important de la procédure
de prévention des risques biotechnologiques

Faire en sorte que le public accepte 'aliment dérivé de plantes

a ADN recombiné

* communiquer et interagir avec le public a propos
des risques spécifiques et des mesures prises

* un mécanisme qui instaure la confiance entre les parties
prenantes de facon progressive tout au long des différentes
phases de la mise au point de la plante a ADN recombiné et
des aliments qui en sont dérivés

Module 5 / diapositive 11

Deux composantes de la communication
sur les risques

* Composantes techniques, concernant généralement
les dangers scientifiques évalués au cours de I’évaluation
des risques et les options de gestion mises en évidence
par I'évaluation

* Composantes non techniques, comprenant
les protocoles administratifs, ainsi que les aspects
culturels et éthiques de la société traités par les institutions
reglementaires durant le processus d’analyse des risques

Module 5 / diapositive 12
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Supports visuels Module 5 (suite)

Communication reglementaire des risques La communication sur les risques,

un processus a double sens
* Principes du Codex, paragraphes 22 a 24
expliquer comment et pourquoi les décisions sont prises
tenir compte des préoccupations exprimées par les parties prenantes
expliquer comment ces problemes ont été traités

» Communication reglementaire sur les risques
fournir des informations sur le cadre et les processus réglementaires
collecte d’informations et informations en retour
* Un certain nombre de pays ont adopté les mesures de 'OCDE
relatives a la diffusion des informations
inviter le public a faire des observations sur les rapports d’évaluation
de la sécurité sanitaire

divulguer les informations utilisées dans les évaluations de * Deux questions — soulevant le probleme du choix etdela
la sécurité sanitaires connaissance des aliments dérivés de plantes a ADN recombiné

pouvant étre mis sur le marché — méritent une réponse:
les aliments dérivés de plantes a ADN recombiné sont-ils sans danger?
ouels sont les aliments génétiquement modifiés?

* La crédibilité est garantie dans le processus de communication,
grace a des études techniques, présentées sous une forme aisément
compréhensible

publier les résultats des réunions des organismes responsables
de I'évaluation de la sécurité sanitaire

Module 5 / diapositive 13 Module 5/ diapositive 14

La perception des risques Perception du degré de risque
par les consommateurs

Nous voyons tous le monde différemment (état d’esprit)

Les gens qui viennent d’horizons similaires tendent a avoir * Les matériels d’information ciblés sont souvent alarmistes

la méme perception des risques

Quelques différences selon le sexe

Les personnes qui maitrisent moins bien leur existence tendent a

«grandir les risques»

La perception des risques fondée sur des preuves: ) . . .
RISQUE = DANGER  Le niveau de risque acceptable varie en fonction des pays

et des communautés

* Les parties intéressées se préoccupent de I’équilibre entre
les messages sanitaires et les risques potentiels

* S’applique a de nombreux contaminants de produits
alimentaires

» La perception des risques par le consommateur:
RISQUE = DANGER + INDIGNATION

Module 5/ diapositive 15 Module 5/ diapositive 16

Confiance Diffuser I'information

» Confiance du public dans I'innocuité des approvisionnements * La diffusion rapide est indispensable
alimentaires les «fuites» sont inévitables — perte de confiance/crédibilité

* Confiance dans I'industrie et les organes de réglementation les gens ont le droit d’étre informés sur ce qui a une incidence
pour garantir I'innocuité des aliments sur leur vie

« Difficile de regagner la confiance quand elle est perdue la rapidité de la résolution des problémes en dépend

Elle permet de mieux controler I'exactitude de I'information

* Pas de situation «a armes égales» . . N . . P
np L L diffuser I'information demande moins de travail que de répondre
* Les événements négatifs se remarquent plus que les événements aux questions

positifs ) ) les probabilités de susciter la colere du public sont moindres
* Les sources de mauvaises nouvelles sont considérées comme les probabilités que le public grandisse les risques sont moindres

plus crédibles on dispose de plus de temps pour associer le public
Les médias sont attirés par les mauvaises nouvelles (Extrait d'un document du New Jersey Department

* Les groupes d’intérét se servent habilement des médias of Environmental Protection, 1987)
Module 5 / diapositive 17 Module 5 / diapositive 18
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Supports visuels Module 5 (fin)

Stratégie de communication Stratégie de communication (fin)
Risq Risq Exempl Stratégie « Identifier les publics — fractionner les groupes de parties
pergd prenantes (ne pas oublier les publics internes)
Faible Faible Niveaux de contaminants Passive
autorisés * Préparer les messages — normalement trois messages clés
Faible Elevé Aliments génétiquement modifiés, Réactive et séparer les messages destinés a chaque type de public

dioxines, mercure dans le poisson

* Sélectionner les instruments de communication

Elevé Faible Contamination microbienne Educative
Elevé Elevé ESB Proactive
(suite)
Module 5 / diapositive 19 Module 5 / diapositive 20
Médias FAO/OMS: Considérations utiles

pour la communication sur les risques

Presse, radio et télévision

Connaitre le public
Faire intervenir des experts scientifiques

Etablir des relations de travail et la crédibilité
dans les périodes calmes

Etablir 'expertise en matieére de communication

« Etre une source d'information crédible

Partager les responsabilités

Faire la distinction entre opinion scientifique et jugement

Savoir quels messages vous souhaitez transmettre

Etre ouvert et honnéte... et disponible

Etre «serviable»

¢ Comprendre comment les médias travaillent de valeur
Garantir la transparence

Module 5/ diapositive 21 Module 5/ diapositive 22
Communication des risques liés a une évaluation Taches du Groupe de travail

de la sécurité sanitaire R
A l'aide des études de cas:
 définir une stratégie pour les méthodes
de communication sur les risques
associer toutes les parties prenantes?
= Création d’un organe d’information centralisé avoir de bonnes relations avec les médias?

* Production de meilleures informations sur le systeme
de réglementation

* Accroitre la sensibilisation et 'engagement du public construire la crédibilité?

° préparer un exposé des décisions a I'intention
du grand public
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