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Le comité d’experts sur la réglementation des organismes a génome
modifié dans la lutte antiparasitaire aimerait remercier les Premiéres
Nations, les Inuits et les Métis d’avoir, depuis toujours, assuré
I'intendance du territoire qu’on appelle aujourd’hui le Canada.

Le Conseil des académies canadiennes (CAC) reconnait que ses
bureaux d’Ottawa sont situés sur le territoire ancestral non cédé et

non abandonné de la Nation algonguine Anishinaabe, qui a pris soin

de I’environnement de ce territoire depuis des millénaires. Bien que

les bureaux du CAC se trouvent a cet endroit, ses travaux en faveur

de la prise de décision éclairée par des données probantes peuvent
avoir des bienfaits plus étendus dans tout le Canada. Le CAC reconnait
I'importance de s’appuyer sur un large éventail de connaissances et
d’expériences pour élaborer des politiques qui permettront de batir une
société plus forte, plus équitable et plus juste.
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Le Conseil des académies canadiennes

Le CAC est un organisme sans but lucratif qui réalise des évaluations
indépendantes, fondées sur la science et faisant autorité, par ’entremise de comités
d’experts, afin de guider ’élaboration de politiques publiques au Canada. Dirigés par
un conseil d’administration et guidés par un comité consultatif scientifique, les
travaux du CAC répondent a une large définition de la science, qui integre les
sciences naturelles, sociales et de la santé, ainsi que le génie et les sciences
humaines. Les évaluations du CAC sont réalisées par des comités multidisciplinaires
et indépendants d’experts canadiens et étrangers. Ces évaluations cherchent a
cerner les problémes nouveaux, les lacunes de connaissances, les forces du Canada,
et les tendances et pratiques internationales. Ces études fournissent aux décideurs
gouvernementaux, aux chercheurs et aux parties prenantes 'information de grande
qualité dont ils ont besoin pour élaborer des politiques publiques éclairées

et innovatrices.

Tous les rapports d’évaluation du CAC sont soumis a un examen formel et sont
publiés et mis a la disposition du public sans frais. Les évaluations peuvent étre
entreprises a la demande de fondations, d’organismes non gouvernementaux,
du secteur privé et de tout ordre de gouvernement.

www.rapports-cac.ca

@cca_ reports
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Comite d'experts sur la réglementation des
organismes a genome modifié dans la lutte
antiparasitaire

Guidé par son comité consultatif scientifique et son conseil d’administration,

le Conseil des académies canadiennes (CAC) a constitué le comité d’experts sur la
réglementation des organismes a génome modifié dans la lutte antiparasitaire
pour mener a bien ce projet. Chacun des membres de ce comité a été choisi pour
son expertise, son expérience et son leadership éprouvé dans des domaines
pertinents pour le projet.

Robert Slater, C.M. (président), professeur auxiliaire, Ecole politique
publique et d’administration, Université Carleton (Ottawa, Ont.)

Mark Belmonte, professeur, Département des sciences biologiques,
Université du Manitoba (Winnipeg, Man.)

Gwendolyn Blue, professeure, Département de géographie, Université
de Calgary (Calgary, Alb.)

Michael Bonsall, professeur en biologie mathématique, Département
de biologie, Université d’Oxford (Oxford, Royaume-Uni)

Claudia Isabel Emerson, professeure, Département de philosophie; directrice
fondatrice, Institut d’éthique et de politique pour 'innovation, Université
McMaster (Hamilton, Ont.)

Natalie Kofler, fondatrice, Editing Nature; codirectrice, Scientific Citizenship
Initiative, Ecole de médecine de Harvard (Toronto, Ont.)

Jennifer Kuzma, professeure distinguée, Ecole des affaires publiques et
internationales; codirectrice, Centre de génie génétique et société, Université
d’Etat de la Caroline du Nord (Raleigh, NC)

Brian Leung, professeur agrégé, Département de biologie, Université McGill
(Montréal, Qc)

Ben Matthews, professeur adjoint, Département de zoologie, Université
de la Colombie-Britannique (Vancouver, C.-B.)

Stéphane McLachlan, professeur, Département de géographie et
d’environnement, Université du Manitoba (Winnipeg, Man.)

J. David Miller, professeur-chercheur distingué, Département de chimie,
Université Carleton (Ottawa, Ont.)
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Michael Presley, codirecteur, Programme de développement de carriére pour les
professionnels de la réglementation, Ecole de politique publique et
d’administration, Université Carleton; professionnel en résidence honoraire,
Etudes de deuxiéme cycle en affaires publiques et internationales, Université
d’Ottawa (Ottawa, Ont.)

David Secko, directeur de département et professeur, Département de
journalisme, Université Concordia (Montréal, Qc)

Sandy M. Smith, professeure, Institut de foresterie et de conservation, Faculté
d’architecture, aménagement du paysage et de design John H. Daniels,
Université de Toronto (Toronto, Ont.)
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Message du président-directeur géenéral

Les parasites (organismes nuisibles ou ravageurs) sont omniprésents dans
P’environnement et sont définis notamment par les priorités humaines en matiere
de durabilité agricole et écologique, de santé publique et de gestion de
Penvironnement. Les procédés d’édition génomique viennent s’ajouter aux outils
de lutte antiparasitaire disponibles et pourraient révolutionner cette lutte. Ces
procédés, qui permettent de modifier le génome des parasites, sont prometteurs,
mais ils évoluent rapidement et soulévent des questions cruciales quant a leur
efficacité, leur innocuité et leur pertinence.

Les outils génétiques de lutte antiparasitaire pourraient modifier radicalement
notre relation avec ’environnement, non seulement en raison de leur impact
possible sur ’écosystéme dont nous faisons partie, mais aussi parce qu’ils
remettent en question les valeurs sociales et culturelles qui déterminent les
décisions relatives a leur utilisation. Ces sujets doivent étre examinés de toute
urgence, car les changements climatiques, le développement du commerce
international et la résistance aux agents de lutte conventionnels ont aggravé les
problémes liés aux parasites et contribué a en créer de nouveaux, ce qui a des
répercussions considérables sur la sécurité alimentaire, la santé publique et la
protection de ’environnement. Comprendre comment ces outils peuvent étre
utilisés pour atténuer les menaces — et dans quelles circonstances il faudrait s’en
abstenir — devrait faire partie de toute discussion sur les politiques concernées.

Cerner les défis et les possibilités pour le Canada examine les utilisations et les
impacts possibles des procédés génétiques de lutte antiparasitaire, ainsi que les
implications pour la recherche et le développement. Il examine les réles que
I’évaluation adaptative des risques et la participation du public pourraient jouer
dans I'anticipation et 'atténuation des craintes soulevées par les méthodes
génétiques de lutte. Le rapport met en lumiére les limites du cadre réglementaire
actuel du Canada et envisage les possibilités d’une approche plus globale de la
réglementation de la lutte antiparasitaire — une approche qui prépare mieux le
Canada a tout un ensemble d’éventualités et fixe de nouvelles normes.

Je tiens a remercier le comité d’experts, présidé par M. Bob Slater, pour son
examen approfondi de ces questions et pour la contribution au débat public que
cette évaluation permettra d’enrichir.

Eric M. Meslin, Ph. D., MSRC, MACSS, IAS.A
Président-directeur général, Conseil des académies canadiennes
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Message du président

Les procédés d’édition génomique offrent de nouvelles options dans la lutte
antiparasitaire a une époque ot la mondialisation et les changements climatiques
ont intensifié de nombreux problémes liés aux ravageurs et ou les méthodes de
lutte courantes perdent en efficacité. Au Canada, la recherche sur la lutte
génétique contre les parasites est modeste, ce qui limite la capacité d’évaluation
des risques, freine le développement technologique et favorise incertitude
réglementaire.

Les risques posés par les outils génétiques de lutte antiparasitaire touchent les
dimensions environnementales, sociales, culturelles, éthiques et économiques;
leur évaluation et leur gestion nécessiteront donc un dialogue public soutenu avec
les parties prenanteset les détenteurs de droits. De nouvelles menaces parasitaires
apparaissent régulierement, et la cadence a laquelle elles le font devrait
s’accélérer a mesure que les changements climatiques modifient les principales
zones écologiques de ’Amérique du Nord. Les Etats-Unis, qui partagent des
problémes de ravageurs avec le Canada, se penchent déja sérieusement sur la lutte
génétique contre les parasites, ce qui souligne la nécessité d’adopter des approches
exhaustives et régionales en matiere de gouvernance. Toutefois, le manque
d’expérience canadien risque d’entrainer un manque de préparation.

Remédier a 'insuffisance du financement de la recherche au Canada et aux
lacunes du contexte réglementaire national est essentiel pour combattre les
menaces actuelles et futures que posent les parasites. Il faudra penser
attentivement chaque étape du cycle de vie de la réglementation, surtout au vu de
la nécessité de disposer de souplesse et d’'une meilleure coordination horizontale.
Ces nouveaux procédés nécessiteront des pratiques réglementaires adaptatives et
des attentes mesurées, car lorsque les résultats escomptés ne sont pas au rendez-
vous, Padaptation est essentielle. Le succes dépendra d’une plus grande
collaboration entre les disciplines, les ministéres, les organismes et les
gouvernements en général, puisqu’apres tout, les zones écologiques ne
correspondent pas exactement aux structures de pouvoir géopolitiques.

Tout en se rappelant que I'intégrité d’un systeme est défini par son maillon

le plus faible.
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Agir comme président de ce comité d’experts a été un plaisir. ’aimerais remercier
mes collegues membres du comité pour leur contribution et leurs réflexions
approfondies tout au long de I’évaluation, ainsi que le personnel du CAC pour son
soutien constant. Enfin, je tiens a remercier les commanditaires de nous avoir
soumis cette question et d’avoir rendu notre travail possible.

Robert Slater, Ph. D., C.M.
Président, comité d’experts sur la réglementation des organismes a génome
modifié dans la lutte antiparasitaire

Conseil des académies canadiennes | xi



Equipe de projet du CAC

Equipe d’évaluation : Jean Woo, directrice de projet
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P’évaluation
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communication
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Jenn Snider Cruise, coordonnatrice de projet
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Examen du rapport

La version préliminaire de ce rapport a été revue par des examinateurs choisis par
le CAC pour la diversité de leurs points de vue et de leurs domaines d’expertise.
Ces examinateurs ont évalué I’objectivité et la qualité du rapport. Le comité a
étudié intégralement leurs observations confidentielles et a intégré bon nombre
de leurs suggestions. Le CAC ne leur a pas demandé de cautionner les conclusions
du rapport et ils n’ont pas vu la version finale avant publication. La responsabilité
du contenu final de ce rapport incombe entierement au comité d’experts qui I’a
rédigé et au CAC.

Le CAC tient a remercier les personnes suivantes pour leur examen du présent
rapport :

Rose Buitenhuis, directrice, Protection biologique des cultures, Vineland
Research & Innovation Centre (Vineland Station, Ont.)

Yann Devos, expert indépendant (Parme, Italie)

Milind Kandlikar, professeur, Institut des ressources, de 'environnement et de la
durabilité; Ecole de politique publique et d’affaires mondiales, Université de la
Colombie-Britannique (Vancouver, C.-B.)

Philip Macnaghten, FAcSS (R.-U.), professeur, Groupe Connaissance, technologie
et innovation, Université de Wageningen (Wageningen, Pays-Bas)

Jeremy McNeil, MSRC, professeur, Département de biologie, Université Western
(London, Ont.)

Jocelyn Smith, chercheuse et professeure auxiliaire, Département d’agriculture
végétale, Université de Guelph (Ridgetown, Ont.)

L’examen du rapport a été supervisé, au nom du conseil d’administration et du
comité consultatif scientifique du CAC, par Malcolm King, MACSS, professeur en
santé communautaire et épidémiologie, Université de la Saskatchewan. Son role
était de veiller a ce que le comité d’experts prenne en considération de fagon
entiere et équitable les avis des examinateurs. Le conseil d’administration du CAC
n’autorise la publication d’un rapport de comité d’experts qu’une fois que la
personne chargée de superviser ’examen du rapport par les pairs a confirmé que
celui-ci satisfait bien aux exigences du CAC. Le CAC remercie M. King d’avoir
supervisé consciencieusement ’examen du rapport.
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Remerciements

Le comité d’experts et le personnel du CAC souhaitent exprimer leur sincere
gratitude aux personnes suivantes, qui ont apporté une contribution et un soutien
précieux a cette évaluation : Tanya Brigden, Fondation PHG, Université de
Cambridge, et Henry Lickers, citoyen haudenosaunee de la Nation Seneca, clan
de la Tortue. M. Lickers est commissaire canadien de la Commission mixte
internationale et a été directeur et agent scientifique environnemental du Conseil
Mohawk d’Akwesasne pendant 45 ans.
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Sommaire

L’édition génomique change la facon d’aborder la lutte antiparasitaire. Ses outils,
qui évoluent rapidement, mais qui n’ont pas encore fait leurs preuves, pourraient
atténuer I'impact des parasites dans les domaines de la santé publique, de la
conservation et de 'agriculture. Leur utilisation s’accompagne toutefois
d’incertitudes quant aux répercussions possibles sur les especes et les
écosystemes, ainsi qu'aux risques socioéconomiques et culturels plus larges.

De son c6té, la mondialisation croissante et les changements climatiques
intensifient les problémes causés par les parasites. Si rien n’est fait, ces facteurs,
combinés a l'efficacité déclinante de nombreux outils courants de lutte
antiparasitaire, contribueront a accroitre la pression exercée par les parasites
indigenes et invasifs. Il faut donc étudier les possibilités de lutter contre les
parasites avec une plus grande efficacité, a moindre colit et avec une

innocuité accrue.

Les procédés d’édition génomique offrent de nouveaux moyens de modifier le
génome des organismes nuisibles. Actuellement, en matiere de méthodes de lutte
génétique contre les parasites, on dispose de la technique de 'insecte stérile a
guidage de précision et du forcage génétique, mais d’autres méthodes suivront
bient6t grace aux progres technologiques. L'édition génomique peut étre appliquée
a une grande diversité d’especes afin de leur conférer un ensemble varié de
caractéristiques. Toutefois, avant que sa mise en application puisse avoir lieu dans
le cadre de la lutte antiparasitaire, les décideurs devront se pencher sur plusieurs
inconnues. En effet, des questions subsistent quant a P’efficacité de ces outils,
aleur innocuité et a leur pertinence : sera-t-il possible de déployer 1’édition
génomique dans l’environnement naturel et comment s’intégrera-t-elle dans
I’ensemble de la panoplie d’outils de lutte antiparasitaire?

Pour répondre a ces questions et a d’autres questions importantes, le Canada
devra tirer parti de son expertise en recherche et développement (R-D) et puiser
a d’autres sources de connaissances dans la société au sens large. A cet effet,

des investissements seront nécessaires pour renforcer la capacité. Les cadres
réglementaires actuels et leurs processus d’évaluation des risques devront étre
adaptés afin de répondre aux défis scientifiques et sociaux posés par les outils
d’édition génomique. Le Canada devra également déterminer comment son
approche réglementaire s’harmonisera avec ce qui se fait ailleurs dans le monde,
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étant donné notamment du leadership en matiere de R-D dans ce domaine
qu’exerce son voisin et partenaire le plus proche, les Etats-Unis.

Le comité d’experts estime que le Canada doit étre mieux préparé a répondre a ces
questions. Le manque de clarté sur le plan international et incertitude qui
prévalent actuellement offrent la possibilité d’établir un régime de gouvernance
adapté au Canada et a ses intéréts nationaux. Le rapport qui suit recense ce qui est
actuellement connu, ce qui demeure inconnu et les mesures qui pourraient étre
prises pour guider le développement et 'introduction d’outils génétiques de lutte
antiparasitaire au Canada. Nous espérons qu’il saura aider le pays a définir les
prochaines étapes et a établir des structures réglementaires qui permettront de
trouver des solutions aux problemes mondiaux — tout en servant de modele a
d’autres pays.

Réponses au mandat

Quels sont les défis scientifiques, bioéthiques et réglementaires
de l'utilisation des organismes a génome modifié et des
procédés connexes pour la lutte antiparasitaire (p. ex. CRISPR/
Cas9)?

La conception et I'utilisation d’outils génétiques de lutte antiparasitaire
requierent de multiples formes d’expertise, notamment en écologie, en éthique

et en biologie moléculaire, ainsi que des connaissances provenant d’autres
disciplines scientifiques et non scientifiques. L'une des principales difficultés est
de cerner et coordonner cette expertise et de la canaliser vers la mise au point de
nouveaux outils reposant sur ’édition génomique. On ne sait pas non plus si leffet
de rater sa cible ou d’autres conséquences a long terme de 1’édition génomique
influenceront de maniére significative 'innocuité et 'efficacité de ces produits.

A cet égard, les données probantes sont actuellement limitées et devront étre
étoffées pour cerner les forces, les limites et les risques. Toutefois, compte tenu
des caractéristiques de certains de ces outils (p. ex. genes forcés autonomes),

la frontiere entre les essais et le lacher en plein champ est floue, ce qui souligne la
nécessité d’assurer une gestion compléte des risques et des pratiques

de biosécurité.

L'un des principaux défis éthiques du recours a la lutte génétique contre les
parasites est de déterminer si et quand ces procédés doivent étre utilisés. La facon
dont un procédé est mis au point souléve également des questions éthiques.
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Comment ’humain doit-il intervenir dans la nature? Comment 1'utilisation
d’outils génétiques dans une région peut-elle influer négativement sur les
populations et les écosystémes d’une autre? Le procédé est-il élaboré dans une
optique de bien public? Certains programmes en cours visent a résoudre une crise
de santé publique — la malaria en Afrique subsaharienne, par exemple — pour
laquelle les outils actuels perdent en efficacité et qui menace des vies. Ces travaux
respectent les principes de la recherche et de 'innovation responsables en
intégrant les parties prenantes potentiellement concernées dans la R-D, la
conception de programme et la mise en ceuvre. Toutefois, le développement
d’outils génétiques de lutte antiparasitaire nécessite d’importantes ressources
humaines et financiéres, et il reste a voir si ces outils peuvent étre viables. D’apres
les lecons tirées des programmes antérieurs de lutte antiparasitaire a 'aide
d’organismes vivants, les secteurs public et non lucratif peuvent jouer un réle
notable dans la mise en pratique de cette technologie. De fait, ils sont le fer de
lance des initiatives actuelles de lutte génétique contre les parasites qui cherchent
a s’attaquer aux défis de santé publique, tout en établissant des pratiques de
pointe en matiere de dialogue avec le public durant le processus.

La lutte génétique contre les parasites pose de multiples difficultés
réglementaires. Les organismes a génome modifié pourraient nécessiter la
surveillance de plusieurs ministeres et organismes de réglementation; ils sont
susceptibles de franchir les frontiéres internationales tout en remettant en
question les modéles d’évaluation des risques. Des exemples tirés de procédés
anciens dont I’état de préparation technologique était plus élevé révelent déja les
difficultés qui se profilent a ’horizon pour les organismes de réglementation. Aux
Etats-Unis, par exemple — comme au Canada — les substances biotechnologiques
sont généralement réglementées en tant que produits, plutdt qu’en fonction des
procédés utilisés pour les créer. Cette approche a été remise en cause dans le cas
des moustiques génétiquement modifiés, en raison du flou entourant la
compétence réglementaire et de I'incertitude quant a la maniere d’effectuer des
évaluations de risques appropriées. En effet, bien que 1’évaluation des risques soit
essentielle a la réglementation, en raison du manque de données probantes et
d’expérience concernant ces produits, le parcours dans l'appareil réglementaire
n’est pas toujours linéaire. Ces difficultés pourraient aussi surgir au Canada, et il
reste a voir si les réformes en cours pourront y répondre.

Un probléme national plus vaste est ’'absence d’une R-D pertinente dans les
laboratoires canadiens. Le pays vit donc une pénurie de chercheurs expérimentés
en mesure de participer a la réglementation de ces procédés. Ce probleme peut étre
résolu par des investissements dans la science réglementaire, mais il exigera
également une collaboration étroite avec les homologues américains afin que le
manque d’expérience ne se traduise pas par un manque de préparation.
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Quel est I'état actuel de la R-D ainsi que de la bioéthique
concernant les organismes a génome modifié dans la lutte
antiparasitaire?

Il existe actuellement un nombre limité de procédés génétiques de lutte
antiparasitaire suffisamment avancés pour faire ’objet d’essais sur le terrain.
Néanmoins, la validation de principe a réussi pour un nombre croissant
d’organismes, a la fois pour des mises en ceuvre autolimitées (et donc transitoires)
et autosuffisantes (potentiellement persistantes). La persistance d’un outil
génétique de lutte antiparasitaire, ainsi que d’autres volets de sa conception et de
son domaine d’application, influencera grandement son potentiel de
commercialisation. Dans I’ensemble, la mise en pratique des procédés se heurte a
plusieurs obstacles sur le plan de la coordination de I’expertise, du financement et
des parties prenantes dans ce qui demeure un investissement a haut risque et
cofiteux. C'est particulierement vrai au Canada, ot le financement peut étre
difficile a obtenir — et les sources de financement public difficiles a

coordonner — ce qui a une incidence sur la formation du personnel hautement
qualifié pourtant vital pour rendre le progres possible. La science évolue
rapidement et la diversité des espeéces cibles et des mécanismes d’action s’accroit
grace a une meilleure connaissance de ’édition génomique et de la biologie des
parasites. Toutefois, le Canada ne figure pas actuellement parmi les pays ot la R-D
est intensive, ce qui pourrait limiter la capacité interne a étudier des solutions
potentielles aux problémes de parasites adaptées aux intéréts du pays.

Sur le plan éthique, on s’intéresse aux impacts sociaux et écosystémiques du
développement et de la mise en ceuvre d’outils génétiques de lutte antiparasitaire.
Etant donné que ces outils peuvent modifier radicalement les relations entre
P’humain et 'environnement, un examen critique des pratiques qui facilitent et
restreignent leur utilisation est nécessaire. Fait essentiel, le dialogue avec des
publics plus larges, notamment avec les personnes généralement exclues des
processus, a été jugé précieux a tous les stades du développement et de
lutilisation. Ces réflexions complexes posent de nombreux défis et sont guidées
par des valeurs sociales et culturelles dans des régions et des contextes différents.

Quels sont les nouveaux dangers et risques pour la santé
humaine et I'environnement posés par l'utilisation d’organismes a
génome modifié dans la lutte antiparasitaire, et notamment par
le forcage génétique?

Les organismes a génome modifié, et en particulier les organismes portant des
genes forcés, présentent plusieurs risques. Tout d’abord, les interventions qui en
résultent peuvent étre impossibles ou peu pratiques a rappeler ou a inverser. De
nombreux risques posés par ces procédés sont communs aux programmes
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antérieurs de lutte antiparasitaire comportant le lacher d’organismes vivants.

11 s’agit notamment de plusieurs risques environnementaux concernant
Pefficacité et la biosécurité, mais aussi de nouveaux risques sociaux, culturels et
économiques qui n’ont peut-étre pas été suffisamment étudiés par le passé.

Le forcage génétique présente toutefois des risques particuliers liés au transfert de
genes et a la possibilité qu’ils s’integrent a des especes proches ou éloignées aprées
la libération des organismes. Des effets imprévus pourraient également survenir
en raison du peu d’expérience des conséquences a long terme de 1’édition
génomique; seules les données empiriques permettent de déceler les risques
associés, et elles font actuellement défaut. D’autres questions concernent les
effets a long terme qu’il pourrait étre impossible d’isoler dans des essais controlés
et, par ailleurs, les effets dus aux interactions a intérieur des écosystemes qu’on
ne peut pas reproduire en environnement expérimental controlé.

Actuellement, la mise en ceuvre du forcage génétique a démontré que les
concepteurs conservent un certain controle sur les propriétés du forgage. Ainsi, des
méthodes d’atténuation des risques peuvent étre intégrées directement dans la
conception ou durant I'introduction, par exemple en veillant a ce que le forgage soit
autolimité. Toutefois, il peut arriver que 'outil le plus approprié puisse opérer de
maniére autonome, de sorte que exposition a de nouveaux risques est élevée. A cet
égard, il est important de garder a l’esprit le contexte et 'objectif de I'intervention.
Aux premiers stades, il sera crucial d’adopter une approche au cas par cas et
adaptative de ’évaluation des risques. Cette approche pourrait étre ajustée de
manieére a tenir compte de I’évolution des données probantes, afin d’assurer une
gestion des risques robuste, mais proportionnée pour éviter les dangers.

Quelles sont les questions relatives a la biodiversité et a

la bioéthigue soulevées par la modification génétique ou
I’élimination d’'une population sauvage de parasites ou de
vecteurs de maladies? Existe-t-il des répercussions potentielles
sur la gestion des espéces invasives, et quels sont les avantages
écosystémiques généralement procurés par les parasites?

La conception d’un programme de lutte antiparasitaire, dictée par I'objectif et la
nature de la mise en ceuvre de ’édition génomique, influera fortement sur les
conséquences en matiére de biodiversité et de bioéthique. Certains outils génétiques
de lutte antiparasitaire constituent en effet une nouvelle fagon pour ’humain
d’intervenir dans le monde naturel, alors que d’autres peuvent ressembler

(d’un point de vue pratique) a des approches existantes. L'utilisation de 1’édition
génomique souléve toutefois de grandes questions. Les méthodes établies de lutte
antiparasitaire, telles que la technique de 'insecte stérile, reposent déja sur la
libération d’organismes vivants modifiés, mais 1'édition génomique représente une
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modification plus délibérée, plus controlable et plus spécifique d’un animal sauvage.
Cette distinction est davantage évidente dans le contexte du forcage génétique, ou
I’hérédité est biaisée en faveur de 'édition génomique souhaitée.

Les avis sur la question de savoir si la nature devrait étre ainsi modifiée varieront
et pourraient étre polarisés, et cette question pourrait étre insoluble. La mise en
ceuvre de tels outils nécessite une réflexion sociale et des négociations propres a la
région et au contexte. A ce sujet, il sera crucial d’accroitre les données probantes
afin de mieux déterminer les risques, les avantages, l'efficacité et le rapport colit-
efficacité de ces outils. Les essais échelonnés ne résoudront pas tous les
problemes, mais ils constituent tout au moins un processus obligatoire pour
recueillir des données particuliéres au contexte qui pourraient étayer I'utilisation
d’organismes a génome modifié. Ils permettront également une comparaison avec
d’autres outils de lutte antiparasitaire.

Lefficacité indéterminée de nombreux outils génétiques de lutte antiparasitaire
en situation réelle complique nombre des discussions. Les problémes parasitaires
peuvent étre soudains et exiger une action immédiate. Dans le cas des espéces
invasives en particulier, la nécessité d’agir rapidement peut "emporter sur les
craintes concernant les risques. Bien que le discours s’oriente parfois vers des
scénarios extrémes particuliers, tels que le recours a des génes forcés autonomes
sans aucun seuil pour éradiquer des populations de parasites, il reste a voir si de
telles constructions génétiques rempliront leurs objectifs dans la pratique.

Les risques pour la biodiversité et les écosystémes (p. ex. pour les réseaux
alimentaires) sont réels, mais ne sont pas a priori plus importants que pour
d’autres interventions de lutte biologique. Les legons tirées de la lutte intégrée
contre les parasites soulignent que la connaissance des écosystémes et de la
biologie des ravageurs accroit grandement les chances de réussite et peuvent aider
a constituer une combinaison efficace d’outils. Ainsi, les outils d’édition
génomiques a haut risque, en particulier de forcage génétique, doivent faire ’objet
d’une analyse comparative approfondie avec d’autres options de contréle avant
que leur utilisation soit décidée. Néanmoins, le risque d’effets imprévus résultant
de Péradication d’un parasite au moyen d’organismes a génome modifié est une
préoccupation légitime et souligne 'importance d’un dialogue constructif et d’un
processus décisionnel transparent.
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Quel est le contexte réglementaire actuel au Canada et a
I’étranger en ce qui concerne les produits de I’édition génomique,
notamment au sujet du contrble réglementaire de la recherche en
laboratoire sur les organismes a forcage génétique?

Sur le plan réglementaire, le Canada est actuellement peu préparé a encadrer les
organismes a génome modifié et des efforts proactifs peuvent étre nécessaires
pour déméler les questions de compétence a de multiples niveaux comme pour
renforcer les capacités en matiere de gouvernance des risques. Ce sont les
responsabilités législatives des différents organismes fédéraux qui déterminent
celui qui sera responsable de la réglementation d’un produit donné. Bien que la
répartition des responsabilités au Canada ne soit pas définie aussi explicitement
que dans le cadre coordonné américain de réglementation de la technologie

(U.S. Coordinated Framework for the Regulation of Biotechnology), les demandes sont
orientées vers 'organisme de réglementation approprié, au cas par cas, selon un
esprit similaire. L’expérience des Etats-Unis a mis en évidence plusieurs lacunes
dans les méthodes d’évaluation standard utilisées par les organismes de
réglementation pour traiter les organismes génétiquement modifiés (OGM)
destinés a combattre les parasites. La situation est similaire au Canada. Ainsi,

les processus d’évaluation des agents chimiques de lutte antiparasitaire, tout
comme des agents biologiques, présentent des lacunes en ce qui concerne la
réglementation pour ’ensemble des produits génétiques qui pourront
éventuellement étre utilisés a de telles fins. Aux Etats-Unis, ’Agence de protection
de Penvironnement (Environmental Protection Agency) a joué un role croissant
dans ce domaine, et une évolution similaire pourrait se produire a Environnement
et Changement climatique Canada, notamment avec la réforme de son programme
sur les substances nouvelles.

La surveillance réglementaire ne se limite toutefois pas a ’approbation. Dans la
plupart des contextes de lutte antiparasitaire, la gouvernance des procédés exigera du
gouvernement fédéral qu'il travaille en étroite collaboration avec ses homologues
provinciaux et territoriaux, avec les acteurs régionaux et municipaux, ainsi qu’avec
les détenteurs de droits autochtones. Plusieurs activités réglementaires en cours,
telles que la surveillance et la gestion des risques de maniere plus générale,
nécessiteront des ressources partagées et un dialogue proactif, ainsi que des
partenariats pour avancer dans les domaines d’incertitude et de risque. Ne pas
satisfaire ces exigences pourrait exacerber les risques de non-harmonisation
politique ou donner 'impression que les processus de surveillance et la compétence
sont illégitimes. Avant la libération de moustiques a génome modifié, une grande
attention a été accordée a la recherche de solutions de gouvernance régionale dans la
lutte contre la malaria en Afrique, justement afin d’éviter une telle issue.

Conseil des académies canadiennes | xxi



Plusieurs approches non contraignantes de la gouvernance sont également
proposées ou mises en ceuvre aux échelons national et international. Des outils
individuels, tels que des registres, des normes et des lignes directrices concernant
les essais, contribueront a I’établissement d’un langage commun tout en
permettant un développement technologique inclusif et transparent. Ces outils
pourraient étre tres pertinents dans le contexte canadien en raison de ’absence de
R-D nationale. Les engagements internationaux, comme la Déclaration des Nations
Unies sur les droits des peuples autochtones et la Convention sur la biodiversité, sont
également importants pour I’activité du Canada dans ce domaine. Ils définissent
des exigences strictes et souples sur diverses questions, notamment les
mouvements transnationaux d’organismes modifiés, ’acces aux avantages et leur
partage, le consentement et la propriété intellectuelle. Ces instruments et accords
politiques pourraient fournir une orientation cruciale sur les organismes a
génome modifié et contribuer a définir des garde-fous comme des pratiques
prometteuses entourant 'introduction et 'utilisation, pendant que
I'environnement réglementaire canadien se dote d’une capacité de surveillance.

Quelles lecons peut-on tirer des méthodes précédemment
utilisées au sujet de la communication des risques, de la
transparence, des consultations publiques et de la confiance

du public ou du dialogue avec celui-ci en ce qui concerne

la réglementation de produits similaires issus des nouvelles
technologies (p. ex. cultures génétiquement modifiées), y
compris des expériences internationales?

Le scepticisme et les inquiétudes de la population a ’égard des procédés
scientifiques en général et des OGM en particulier peuvent influencer la
perception qu’ont les collectivités des programmes de lutte génétique contre les
parasites, ainsi que les perceptions politiques et le fardeau réglementaire. Etant
donné que les outils d’édition génomique peuvent avoir des effets importants et
inconnus sur les écosystémes — des effets qui dépassent les frontiéres entre
territoires de compétence — le dialogue avec le public est un outil important non
seulement pour répondre aux préoccupations de ce dernier, mais aussi pour lui
permettre de participer a la conception et a la mise en ceuvre du programme. Les
activités de communication et de consultation peuvent jouer un rdle précieux en
étudiant et en incluant les publics uniques et diversifiés qui existent dans chaque
contexte de mise en ceuvre. Les pratiques de communication sont d’autant plus
efficaces qu’elles décrivent avec précision les avantages et les limites d’un procédé
et qu’elles sont adaptées au contexte. De leur coté, les consultations sont utiles
lorsqu’elles comprennent des boucles de rétroaction susceptibles d’influencer les
orientations politiques.
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On peut toutefois penser a d’autres facons de recourir a une participation plus
large du public pour renforcer les programmes et les processus de gestion. Tout au
long de la conception et de ’exécution d’un programme, les activités visant a
accroitre la participation de la population peuvent consolider la capacité de
collaboration. Ces activités permettent d’établir des relations, de partager des
connaissances et de dialoguer de maniere fructueuse selon des démarches
éthiques. L'apport du public peut aussi contribuer a accroitre ’efficacité d’'un
programme, dans la mesure ol I'utilisation d’une expertise diversifiée peut aider
a atteindre un ensemble plus vaste d’objectifs. Le dialogue avec le public
commence par la définition des différents roles que ses membres peuvent jouer
dans un programme de lutte antiparasitaire, et par la connaissance de la maniere
dont seront congues et utilisées les différentes formes de dialogue, a différents
stades du programme. Au Canada, les parties prenantes aux programmes, les
membres des collectivités, les leaders communautaires et, surtout, les peuples
autochtones en tant que détenteurs de droits doivent étre pris en considération
dans ce dialogue — la mise sur pied de comités consultatifs pouvant y contribuer.
La transparence, la confiance, la réflexivité et ’adaptabilité sont reconnues
comme des facteurs influencant la réussite d’un programme et sont mises de
l’avant comme pratiques exemplaires. Le Canada a la possibilité d’étre un chef de
file dans la promotion de pratiques de dialogue inclusives et durables avec le
public, des pratiques qui peuvent étre reproduites partout dans le monde.

Conseil des académies canadiennes | xxiii



Glossaire

Les pratiques réglementaires adaptatives et la gestion adaptative sont des
méthodes souples permettant d’évaluer constamment les nouvelles données et les
nouveaux apports et dont les résultats peuvent modifier les politiques et les
orientations stratégiques précédemment établies. L'un des éléments essentiels des
pratiques réglementaires adaptatives et de la gestion adaptative est de permettre
la contribution de parties prenantes possédant une expertise et des perspectives
diverses (Kuzma, 2019; Kokotovich et al., 2022).

La biosécurité est la conception et 'utilisation d’équipements, de pratiques et
d’éléments d’infrastructure qui garantissent la protection contre la libération
involontaire de matieres biologiques dangereuses, de toxines ou d’agents
infectieux, ou contre 'exposition a ceux-ci (US HHS, 2017). Il est possible de
mesurer les risques pour la biosécurité au moyen de niveaux, appliqués en
fonction de normes et en vertu de politiques et de protocoles, afin de veiller a ce
que les especes et les écosystemes ne subissent pas de préjudice (Emerson et al.,
2017; O’Brochta et al., 2020; Millett et al., 2022).

Les CRISPR (courtes répétitions palindromiques groupées et régulierement
espacées) sont des groupes de répétitions identiques de séquences I’ADN
entrecoupées de séquences fortement variables que ’on retrouve naturellement
dans le génome d’organismes, tels que les bactéries et les archées, et qui agissent
comme systeme de défense dans leur réponse immunitaire (Al-Attar et al., 2011).
La combinaison de CRISPR et des protéines associées constitue le systeme CRISPR/
Cas, qui est utilisé pour les applications d’édition génomique. Par exemple, le
systeme CRISPR/Cas9 a fait 'objet d’un intérét considérable et de nombreuses
innovations dans plusieurs domaines (Mali et al., 2013). Dans ce rapport,
Putilisation de CRISPR désigne en général les systemes CRISPR/Cas, tandis que
lutilisation de CRISPR/Cas9 est spécifique au systéme d’édition génomique
évoqué ci-dessus.

L’éthique correspond a des processus utilisés pour déterminer les actions pouvant
étre bonnes et celles pouvant étre mauvaises (p. ex. acceptables ou inacceptables,
ou justes ou injustes), pour qui ou pour quoi, dans quel contexte et dans quelles
conditions (OMS, 2021a). D’'une maniére générale, les recherches éthiques
examinent et évaluent les répercussions des actions qui ont été prises ou qui
pourraient étre prises a ’avenir (Preston et Wickson, 2019). L'éthique peut étre
guidée par la réglementation, par des politiques et par des lois, mais celles-ci ne
limitent pas les parameétres des interrogations éthiques (Preston et Wickson, 2019;
OMS, 2021a). La bioéthique est la branche de I’éthique qui s’intéresse a la biologie
et aux systemes biologiques (PennState, 2023).
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L'édition génomique est le procédé technologique qui consiste a modifier les
séquences d’ADN en un ou plusieurs points du brin d’ADN par I'insertion, la
suppression ou la modification d’une base unique ou de plusieurs genes. CRISPR/
Cas9 s’est imposé comme un outil populaire d’édition génomique (Bowen-Metcalf,
2023). Le forgage génétique est un procédé d’édition génomique par lequel les
caractéristiques génétiquement modifiées d’une espece sont transmises plus
rapidement aux générations suivantes que ne le ferait ’hérédité classique
(Roberts, 2022).

Les termes parasites ou organismes nuisibles/ravageurs font référence a un
concept humain subjectif qui décrit un étre vivant ayant un effet néfaste sur les
activités humaines ou sur la vie humaine. Les parasites peuvent, par exemple,
détruire 'infrastructure, menacer les sources de nourriture, propager des
maladies ou causer des désagréments et de 'inconfort (Gouv. du Maine, 2022).

Le dialogue avec le public est un terme générique désignant de nombreuses
activités et méthodes utilisées pour rejoindre les populations afin d’aborder des
sujets et des problemes importants (Nabatchi et Amsler Blomgren, 2014; Scheufele
et al., 2021).

Le terme publics est utilisé en remplacement de « public » ou de « grand public »
afin de mettre ’accent sur la pluralité et la diversité des individus constituant la
vie sociale (Scheufele et al., 2021).

Les risques sont le produit du danger et de 'exposition (SC, 2009). La
caractérisation des dangers et des voies d’exposition est un élément essentiel de
P’évaluation des risques posés par les produits antiparasitaires (SC, 2000).
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Cerner les défis et les possibilités pour le Canada

u cours des 150 dernieres années, de nombreuses méthodes ont été

élaborées pour lutter contre les parasites : pesticides toxiques a base

d’arsenic ou de mercure; produits chimiques efficaces, mais persistants
tels que le DDT; ou encore le lacher d’autres organismes. Une lutte antiparasitaire
efficace a permis de réduire les populations d’insectes vecteurs de maladies et
d’accroitre le rendement des cultures et la sécurité alimentaire. Si certains des
premiers produits chimiques étaient toxiques pour ’hnumain, les animaux et la
santé écologique, depuis le début des années 1930, la réglementation sur ces
substances s’est améliorée : elles sont aujourd’hui évaluées plus en profondeur
quant a leurs risques pour la santé humaine et animale, ainsi que pour
lenvironnement. Au Canada, des changements majeurs sont intervenus avec la
Loi canadienne sur la protection de I’environnement de 1988 qui exige, entre autres,
que les décisions soient prises au profit de la santé humaine et de la biosphere
dont dépend la vie. Dans un méme temps, les parasites ont commencé a s’adapter
aux moyens utilisés pour les combattre. Cela a nécessité la mise au point de
nouvelles générations de produits chimiques et, pour certains parasites des
cultures, 'adoption généralisée de variétés hybrides de cultures génétiquement
modifiées qui synthétisent des protéines toxiques aux insectes. Lutter contre les
parasites de fagon sécuritaire et efficace demande le recours a de nouvelles
stratégies et a de nouveaux outils, chaque nouvelle approche comportant des
avantages et des risques.

Les récents progres de la génétique ont permis de concevoir des techniques de
nouvelle génération pour relever les défis posés par les parasites, a savoir
Putilisation d’outils génétiques pour modifier leur physiologie. L’édition
génomique — la modification de génes chez une espece — constitue un nouveau
moyen de cibler les organismes parasites, avec des conséquences incertaines.
Elle a gagné en popularité ces dernieres années avec 'introduction du systéme
CRISPR/Cas9, une technique d’édition génomique qui offre une plateforme
polyvalente et relativement peu coliteuse pour éditer le génome des organismes.
Plusieurs exemples de lutte génétique contre les parasites reposent sur
l’exploitation de 'héritabilité potentielle des changements induits par 1'édition
génomique. Par exemple, il est possible de modifier un organisme par édition
génomique afin qu'il renferme un géne forcé, qui permet la transmission d’une
caractéristique donnée dans une population a une vitesse supérieure a celle qui
pourrait étre obtenue par ’héritage conventionnel. Ainsi, les outils d’édition
génomique peuvent servir a modifier les populations d’organismes parasites afin
d’en contrdler la taille ou de déterminer leurs caractéristiques. Cette méthode
souleve toutefois plusieurs questions scientifiques et éthiques importantes, ainsi
qu’une multitude de défis réglementaires, sociaux et écologiques.
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Introduction | Chapitre 1

Comme il s’agit d’'un nouveau procédé de lutte antiparasitaire, on ne sait pas bien
quels peuvent étre son efficacité et son impact. L’incertitude liée a la libération
d’organismes porteurs d’un systeme de forcage génétique n’a pas encore été
caractérisée pour la plupart des usages. Les risques pour les écosystemes et
I'environnement doivent étre bien définis et la gestion adaptative est nécessaire
pour faire face aux imprévus. Des questions subsistent également quant a la
meilleure facon d’obtenir le consentement et "approbation de la société par
rapport a leur utilisation, et pour quels types de problemes. Diverses espéeces
d’organismes (indigenes et invasives) peuvent perturber 1’équilibre d’un
écosystéme ou le bien-étre d’autres espéces, mais le terme parasite reste une
construction humaine. Le fait qu’un organisme soit considéré ou non comme un
parasite dépend de valeurs et de facteurs culturels sous-jacents, et ces mémes
facteurs sociaux influenceront la décision de lutter ou non contre un organisme
et la fagon de le faire. Des questions similaires surgissent dans les débats sur
Popportunité. Par exemple, quelles situations justifieraient 'utilisation de
procédés d’édition génomique susceptibles de nuire a une espece ou a son
environnement? Aucune réponse n’a été apportée a ses questions, ainsi qu’a
d’autres questions cruciales, méme si plusieurs applications sont sur le point
d’étre testées sur le terrain.

Les défis que présente la lutte antiparasitaire surviennent dans un contexte de
plus en plus mondialisé et incertain, et ils sont aggravés par les changements
climatiques. Parallélement, les progres technologiques permettent d’élaborer de
nouveaux outils et de nouvelles techniques pour les programmes de lutte
antiparasitaire. Les procédés repoussent les frontiéres de la connaissance
scientifique, ce qui nécessite d’apporter des changements aux méthodes et aux
processus réglementaires et administratifs.

11 Le mandat

Consciente des possibilités, des défis et des conséquences de I'utilisation
d’organismes a génome modifié et de procédés génétiques de lutte antiparasitaire,
P’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire de Santé Canada (ARLA,

le commanditaire) a demandé au Conseil des académies canadiennes (CAC)
d’effectuer une évaluation fondée sur les données probantes et faisant autorité
afin de répondre a la question et aux sous-questions suivantes :
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Quels sont les défis scientifiques, bioéthiques et réglementaires
de I’utilisation des organismes a génome modifié et des procédés
connexes pour la lutte antiparasitaire (p. ex. CRISPR/Cas9)?

¢ Quel est I’état actuel de la recherche et du développement ainsi que
de la bioéthique concernant les organismes a génome modifié dans la
lutte antiparasitaire?

¢ Quels sont les nouveaux dangers et risques pour la santé humaine
et 'environnement posés par l'utilisation d’organismes a génome
modifié dans la lutte antiparasitaire, et notamment par le forcage
génétique?

¢ Quelles sont les questions relatives a la biodiversité et a la bioéthique
soulevées par la modification génétique ou I’élimination d’'une
population sauvage de parasites ou de vecteurs de maladies?
Existe-t-il des répercussions potentielles sur la gestion des espéeces
invasives, et quels sont les avantages écosystémiques généralement
procurés par les parasites?

¢ Quel est le contexte réglementaire actuel au Canada et a I’étranger en
ce qui concerne les produits de I’édition génomique, notammment au
sujet du controéle réglementaire de la recherche en laboratoire sur les
organismes a forcage génétique?

¢ Quelles lecons peut-on tirer des méthodes précédemment utilisées
au sujet de la communication des risques, de la transparence,
des consultations publiques et de la confiance du public ou du
dialogue avec celui-ci en ce qui concerne la réglementation
de produits similaires issus des nouvelles technologies (p. ex.
cultures génétiquement modifiées), y compris des expériences
internationales?

1.2 Approche du comité d’experts

Pour répondre a ce mandat, le CAC a mis sur pied un comité multidisciplinaire et
multisectoriel d’experts provenant du Canada et de ’étranger. Les membres du
comité ont apporté une expérience pratique touchant les sciences biologiques et
les sciences de ’environnement, ainsi que leur connaissance des processus
réglementaires gouvernementaux, notamment sous ’angle des pratiques
d’évaluation des risques et de la bioéthique.

Comme les travaux du comité d’experts sur la réglementation des organismes a
génome modifié dans la lutte antiparasitaire (« le comité ») ont commencé au
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moment ol étaient levées les mesures mises en place pour la pandémie de COVID-
19, ceux-ci se sont déroulés au cours de réunions virtuelles et de réunions en
personne. Le comité s’est ainsi réuni cinq fois en un an pour passer en revue les
données probantes, discuter des conséquences et délibérer sur son mandat. Il s’est
concentré sur les défis scientifiques, réglementaires et bioéthiques de I'utilisation
d’organismes a génome modifié et de procédés d’édition génomique dans la lutte
antiparasitaire. Bien que sur le plan géographique, ce rapport se focalise sur le
Canada, le comité a également examiné les initiatives et les approches déployées a
Pétranger pour relever les défis relevés. Dans ce contexte, la réflexion sur 'édition
génomique est intrinséquement internationale en raison de la capacité des
parasites a traverser les frontieres et de la nature mondiale du commerce et de la
recherche et développement (R-D).

1.2.1 Portée de I'’évaluation

Les premiéres discussions avec le commanditaire ont permis de clarifier la portée
et les objectifs de 1'évaluation. Bien que le commanditaire ait mis ’accent sur

les questions éthiques et réglementaires dans son mandat, les impacts
socioéconomiques des procédés génétiques de lutte antiparasitaire ont également
été considérés comme inclus dans la portée, étant donné les ramifications
potentielles de leur utilisation. De méme, la portée du rapport comprend également
les préoccupations concernant la biodiversité et 'agroécologie. L’étendue des
organismes cibles potentiels dans le domaine de ’édition génomique est telle que
le commanditaire a demandé au comité d’envisager un large éventail d’organismes,
a condition qu’ils puissent étre réglementés en tant que pesticides (p. ex. fongicides,
herbicides, insecticides)®.

Accent mis sur les insectes

Ala demande du commanditaire et parce que 'application aux insectes en est a un
état avancé, I’évaluation est principalement axée sur ce sujet. Toutefois, il a été
décidé qu’elle porterait aussi sur les lecons tirées d’autres utilisations de la
biotechnologie et de stratégies antérieures de lutte antiparasitaire biologique.

De plus, les questions relatives a la santé humaine ont été limitées a I'impact des
organismes a génome modifié sur les vecteurs de maladies. En revanche, les
procédés génétiques axés sur ’humain (p. ex. 'utilisation de thérapies géniques
ou I’édition génomique humaine) et les possibles conséquences pour la santé
humaine de la consommation d’aliments génétiquement modifiés ont été exclus
de la portée. Enfin, la portée n’inclut pas 'utilisation de ’édition génomique sur
les végétaux, notamment sur les cultures destinées a 'alimentation ou a d’autres

1 Les microbes a génome modifié sont une exception, puisque le commanditaire a établi des approches
réglementaires pour les microbes (y compris ceux ayant été génétiquement modifiés).
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usages. Le comité admet toutefois que ces usages peuvent étre connexes a la lutte
antiparasitaire, ou y étre étroitement liés, dans plusieurs situations et qu'ils
pourraient donc présenter des défis communs, en particulier en matiere

de gouvernance.

Accent mis sur la réglementation et la gouvernance

L’objectif principal de ’évaluation effectuée par le comité est d’étayer 1'établissement
d’un cadre réglementaire approprié a la lutte génétique contre les parasites au
Canada. Au moment de la rédaction du présent rapport, le systéme réglementaire
fédéral canadien n’avait pas approuvé les produits antiparasitaires reposant sur
’édition génomique. Le gouvernement a toutefois clarifié son approche de la
réglementation de certains produits issus de 'édition génomique dans I'agriculture
(c.-a-d. des semences), ce qui montre que cette plateforme technologique est en passe
de s'imposer dans le systeme alimentaire, entre autres. La maniere dont ces nouveaux
procédés de lutte antiparasitaire s’intégrent dans les cadres existants et pourraient
interagir avec la surveillance exercée par d’autres ordres de gouvernement est
également ambigué. Au-dela de la réglementation, la légitimité et 'efficacité
potentielle de la prise de décision concernant I'utilisation de ces outils nécessitent la
compréhension de plusieurs contextes sociétaux pertinents. Or, le procédé sous-
jacent est nouveau et la perception qu’en a la société évolue. De plus, la gamme des
usages possibles est vaste, tout comme I’éventail de parties prenantes.

Accent mis sur un dialogue constructif

Le comité reconnait que la décision d’utiliser des organismes a génome modifié
souléve plusieurs questions pertinentes pour des groupes tels que les petits et
grands agriculteurs, les pécheurs et les défenseurs de 'environnement. Comme
pour les utilisations antérieures de produits biotechnologiques en agriculture,
leurs répercussions sur les droits et ’'autonomie des peuples autochtones et sur
d’autres groupes en quéte d’équité au Canada suscitent des inquiétudes. Plus
précisément, les organismes a génome modifié pourraient se répandre dans
lenvironnement des communautés autochtones a leur insu ou sans leur
consentement, ce qui constituerait une violation de leurs droits inhérents ou des
droits issus des traités.

La distribution des avantages et des risques découlant de 'utilisation d’organismes
a génome modifié pour lutter contre les parasites pose également des problémes
d’équité. Les communautés autochtones ne devraient pas étre exclues des bénéfices
de ces procédés ni en supporter le risque de maniére disproportionnée. Il est
important de souligner que les communautés et 'expertise autochtones peuvent
jouer un réle de premier plan dans le développement et la mise en application ces
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procédés (encadré 1.1). Voila qui souligne I'importance de la représentation et de la
participation a la gouvernance, puisque les valeurs culturelles se reflétent dans les
notions de risques et d’avantages. Les communautés autochtones sont confrontées a
des risques socioéconomiques uniques en raison des relations qu’elles entretiennent
avec leur terre et son écosystéme. Ces risques peuvent étre exacerbés par un
mangque de représentation dans la mise au point et la mise en ceuvre d’organismes

a génome modifié a des fins de lutte antiparasitaire, de la R-D jusqu’a la prise de
décision. Le cas échéant, le comité, dont certains membres travaillent avec des
universitaires et des leaders autochtones, attire 'attention sur ces implications
uniques afin de mettre en évidence les occasions de gouvernance et

d’innovation responsables.

Encadré 11 Participation et collaboration des
peuples autochtones

Les difficultés créées par les parasites sont ancrées dans des contextes
particuliers. Elles peuvent étre dues a de multiples facteurs d’interaction
liés aux conditions physiques, écologiques et sociales — 'abondance
de nourriture, I'absence de prédateurs ou leur variation saisonniere et
I'adéquation du climat en sont autant d’exemples. Le savoir autochtone
peut éclairer la compréhension de ces facteurs, notamment au vu de

la relation que de nombreux peuples autochtones entretiennent avec
’environnement naturel dans lequel ils vivent. En 2021, le Canada
comptait plus de 1,8 million de membres des Premieres Nations, de
Métis et d’Inuits et plus de 600 communautés des Premieres Nations
(RCAANC, 2021b; StatCan, 2023). Ces communautés et Nations
présentent une grande diversité de cultures et de langues, de pratiques
de gouvernance et de relations avec les écosystémes naturels.

De nombreux éléments importants doivent dont étre pris en compte
lorsqu’on noue des liens avec les peuples autochtones dans le cadre

de la lutte antiparasitaire. Face a I'utilisation de procédés d’édition
génomique, I'intérét et les préoccupations de ces peuples peuvent étre
principalement centrés sur I'efficacité du procédé, sur ce qu’il permet
de réaliser et sur les répercussions ou les risques qui accompagnent son
emploi. Le point de vue autochtone s’intéressera a la maniére dont les
connaissances sont partagées au sein des processus réglementaires et
aux roles d’influence que les leaders et les communautés autochtones
pourraient jouer dans les programmes visant, par exemple, a préserver la
biodiversité et a encourager une répartition équitable des avantages
(H. Lickers, communication personnelle, 2023).

(Continue)
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(a continué)

La prise en compte de la Déclaration des Nations Unies sur les droits
des peuples autochtones (DNUDPA) et I'obligation de consultation
stipulée a l'article 35 de la Lo/ constitutionnelle de 1982 soulevent des
défis réglementaires. Or, les défis de réglementation et de gouvernance
ne doivent pas étre le seul élément déterminant de la participation

et de la collaboration autochtones a I'utilisation potentielle d’outils
génétiques de lutte antiparasitaire. Lassociation entre ce que I'on
appelle généralement la science « occidentale » (ou conventionnelle) et
la science employée et appliquée dans les communautés autochtones
peut produire des résultats bénéfiques pour toutes les parties. S’il est
possible de définir les avantages offerts par un programme donné, cette
approche apporte aussi d’autres avantages, comme I’établissement

de relations permanentes et les échanges interculturels (H. Lickers,
communication personnelle, 2023).

De nombreuses théories et des exemples de cas précis détaillent la
maniére dont cette collaboration peut s’effectuer. Citons par exemple

la vision a deux yeux, qui a été introduite et développée par les Ainés
Mi’kmaq Albert et Murdena Marshall comme moyen de tirer parti de la
science autochtone et de la science conventionnelle en paralléle, afin de
permettre la coproduction mutuellement bénéfique de savoir (Bartlett

et al., 2012; Reid et al., 2021). D’autres ont décrit le besoin de processus

et de relations similaires, a partir de la vision a deux yeux et proposé de
nouvelles expressions, telles que /a vision a trois yeux, le tissage

(ou pontage, ou tressage) des connaissances, ainsi que la marche sur deux
Jjambes (Hopkins et al., 2019; ECCC, 2022h; Dickson-Hoyle et al., 2022;
Johnson et al., 2023). Bien qu’offrant des perspectives uniques enracinées
dans des cultures distinctes, ces termes font collectivement référence a
I'application des outils et des apprentissages les plus appropriés au sein
de processus collaboratifs qui produisent des résultats partagés.

Il existe de nombreux exemples de collaboration entre la science
autochtone et la science conventionnelle; par exemple, dans les
domaines de la génomique du saumon (Genome BC, 2021b), de la
gestion des ressources aquatiques (Deur et al., 2015), de la gestion des
foréts pour lutter contre les changements climatiques (Onishi et Stuart-
Ulin, 2022), de la surveillance de la qualité de I'’eau (Wilson et al., 2018)
ainsi que de la recherche sur la faune et la gestion de celle-ci (Goldfarb,
2016). On peut trouver des exemples de projets intégrant la vision a deux
yeux et la marche sur deux jambes dans le cadre de la recherche menée
dans le delta de la riviere Saskatchewan (Abu et al., 2020)

(Continue)
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(a continué)

et pour la restauration des foréts en Colombie-Britannique (Dickson-
Hoyle et al., 2022). Il est important de noter que toutes les philosophies
ou toutes les approches ne sont pas facilement applicables a n’importe
quel contexte, surtout en raison de la diversité des peuples autochtones.
Comme le fait remarquer Henry Lickers (communication personnelle,
2023), « lorsque I'on parle de cogestion, la résonance est différente
selon les personnes ». Les organismes a génome modifié sont les
produits d’'un procédé moderne fondé sur la science occidentale, mais
les conséquences de leur libération dans des réseaux écologiques
complexes peuvent aboutir a une meilleure compréhension et a de plus
grands avantages en débouchant sur d’autres fagcons de connaitre le
monde naturel et d’interagir avec lui.

1.2.2 Sources des données probantes

Ce rapport se fonde sur ’examen de plusieurs types de données probantes.

Le comité s’est servi de la base de données Web of Science et a utilisé un logiciel
bibliographique en source libre pour déterminer de manieére itérative les mots-clés
pertinents pour le mandat. A 'issue de la présélection, il a trouvé un nombre
limité d’articles concernant le Canada proprement dit. L’examen a été complété
par de la littérature grise comprenant des documents de politique, des
publications gouvernementales, des webinaires et des rapports d’organisations
nationales et internationales.

Il est toutefois important de souligner ’"absence de savoir autochtone au sein du
comité. En revanche, conformément au processus d’évaluation du CAC, le comité
s’est appuyé sur les travaux publiés par des organismes et des universitaires
autochtones réputés dans ce domaine pour éclairer ses discussions. De plus,
Henry Lickers, citoyen haudenosaunee de la Nation Seneca, du clan de la Tortue,
et commissaire canadien a la lutte antiparasitaire, a rencontré le comité pour
partager avec lui des récits et son expérience.

1.2.3 Interprétation des concepts et des termes clés par le
comité

Dans le cadre du présent rapport, le comité a convenu d’utiliser le terme édition
génomique pour décrire les formes de modification génétique se traduisant par des
changements localisés dans le génome, effectués au moyen de nucléases dirigées
ou d’une autre méthode de ciblage a des fins de modification des genes. Le comité
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a abordé I'édition génomique sous le prisme de la lutte antiparasitaire, en mettant
particulierement I'accent sur les techniques qui peuvent persister dans la nature.
Il existe également des programmes similaires de lutte antiparasitaire reposant
sur des procédés génétiques plus anciens; bien que ceux-ci ne soient pas au cceur
du mandat du comité, leur utilisation est pertinente dans certains contextes,
comme cela est souligné tout au long du rapport.

En raison de 'abondance des procédés décrits dans la littérature publiée,

y compris des procédés reposant sur ’édition génomique, le comité fait la
distinction entre les techniques récentes et les techniques anciennes. Les
programmes de lutte antiparasitaire a partir d’organismes a génome modifié sont
des outils nouveaux, mais certaines utilisations découlent d’efforts antérieurs
s’appuyant sur ’emploi d’organismes vivants. La prise en compte des problemes
ou des pratiques prometteuses rencontrés dans les cas antérieurs de lutte
antiparasitaire a permis au comité de mettre en évidence les défis réglementaires
et politiques que posent les nouveaux (et futurs) procédés. Enfin, le comité a
estimé qu’il était plus approprié d’aborder les préoccupations éthiques de maniére
générale, tout en incorporant les conséquences bioéthiques particulieres,

le cas échéant.

1.3 Structure du rapport

Le chapitre 2 examine le contexte des procédés d’édition génomique pour la lutte
antiparasitaire et leur motivation. Il donne un apercu de plusieurs utilisations et
présente 'environnement social dans lequel se développe I’édition génomique,
ainsi que ses répercussions possibles. Le chapitre 3 décrit ’état de la R-D sur les
organismes a génome modifié dans la lutte antiparasitaire, examine les
possibilités de soutenir le développement et ’emploi responsables de ces procédés
au Canada et présente certaines des difficultés possibles en matiere de
transposition et de commercialisation. Le chapitre 4 met en lumiére les
complications que les organismes a génome modifié créent pour les méthodes
standard d’évaluation des risques dans la lutte antiparasitaire. Il examine
plusieurs risques pour la santé publique, ’environnement et la société qui
accompagnent la dissémination d’organismes a génome modifié et la maniere
dont ces risques pourraient étre amplifiés par 'incertitude entourant la mise en
ceuvre de ces procédés. Enfin, ce chapitre étudie la maniére dont ces risques
peuvent étre évalués et 'ensemble évolutif d’outils mis au point pour la
gouvernance des risques, étant donné le role central de ce processus dans la prise
de décision et la surveillance. Le chapitre 5 cerne les défis sociaux et politiques
auxquels se heurtent les efforts de dialogue avec le public; lorsqu’il est établi
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comme un élément essentiel des initiatives de lutte antiparasitaire, un dialogue
efficace avec le public cadre également avec des pratiques éthiques. Ce chapitre
explique pourquoi il est nécessaire de nouer des liens avec la population et
présente les pratiques exemplaires permettant d’y parvenir dans la lutte
antiparasitaire. Le chapitre 6 se penche sur le nouveau paysage de la gouvernance,
en se focalisant sur les points de friction nationaux et internationaux auxquels les
décideurs devront faire face. Il reprend les questions et les lecons soulignées dans
les chapitres précédents et décrit les nouveaux choix a faire au Canada, qui
pourraient mener a ’établissement de bases solides pour la gouvernance et
lutilisation de 'édition génomique dans la lutte antiparasitaire. Enfin, le
chapitre 7 présente les perspectives du comité au sujet de son mandat, ainsi que
des réflexions concernant ’avenir.
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@ Constatations du chapitre

* La lutte antiparasitaire emploie une variété d’outils et de pratiques, qui
doivent étre coordonnés en fonction de la situation et de la gravité du
probléme posé par les parasites.

e Lintérét de recourir a de nouvelles méthodes de lutte antiparasitaire se
manifeste dans de nombreux secteurs et découle de la multiplication des
nuisances créées par les parasites et de la perte d’efficacité des outils
conventionnels.

* Les changements climatiques sont indissociables des parasites a cause
de leurs impacts possibles sur les écosystemes et sur la biologie de ces
organismes, l'interaction entre les principaux parasites, leur régulation et
les changements climatiques étant un phénomene complexe.

¢ Lascience a la base de I’édition génomique évolue rapidement et
contribue a une variété croissante de mécanismes d’action prospectifs
dans la lutte génétique contre les parasites, pour de nombreuses especes.

¢ On peut classer les nouveaux outils de lutte génétique contre les
parasites en fonction de leur persistance, de leur seuil, de leur objectif,
de leur mécanisme d’action et de leur portée.

*« Enraison de son large éventail d’emplois possibles, la lutte génétique
contre les parasites peut toucher un grand nombre de parties prenantes
et de groupes de détenteurs de droits; le vaste contexte social et culturel
de ces emplois faconnera donc le développement des procédés et la
perception qu’on en a.

e Certaines approches présentent des similitudes avec des programmes
antérieurs de lutte antiparasitaire, tandis que d’autres constituent des
interventions nouvelles dans I’environnement naturel, ce qui souléve
plusieurs questions éthiques sur leur caractéere approprié et leur utilisation.

es termes parasites ou organismes nuisibles/ravageurs désignent les especes qui

diminuent la productivité en agriculture, en apiculture, en aquaculture, en

foresterie et en horticulture. Les parasites menacent également la santé et la
biodiversité des écosystémes et sont responsables d’importants problemes de santé
publique. Le statut de parasite n’est cependant pas intrinséque a une espéce, mais est
plutdt défini en fonction d’intéréts spécifiques (p. ex. économiques) et refléte donc des
valeurs sociales. Les parasites agissent dans des environnements divers et, a ce titre,
une large gamme d’outils (fondés sur divers procédés) est utilisée pour les combattre.
De nouveaux outils sont néanmoins toujours nécessaires en raison de ’évolution des
pressions que ces ravageurs exercent et de leur résistance potentielle aux agents
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utilisés pour les combattre. Les récentes avancées en matiere de procédés génétiques
appliqués aux parasites offrent la possibilité de nouvelles méthodes pour répondre a
cette exigence. Ce chapitre présente le contexte dans lequel la lutte génétique contre

les parasites commence a émerger.

Le chapitre débute par un survol des outils et méthodes de lutte antiparasitaire les
plus utilisés dans un passé récent. Il se penche ensuite sur la maniere dont se déroule
généralement la prise de décision concernant leur utilisation sécuritaire et efficace,
en mettant accent sur le manque de clarté quant a la facon dont les outils génétiques
de lutte antiparasitaire s'intégrent dans les pratiques existantes. Cette partie se
conclut sur les répercussions des changements climatiques, compte tenu de leur role
croissant en tant que moteur des problémes causés par les parasites en raison des
effets physiques et des perturbations écologiques que ces changements provoquent.

Le chapitre se penche ensuite sur une description de 1'édition génomique et de la
science a la base de la lutte génétique contre les parasites. Différentes applications
de ’édition génomique et d’autres procédés connexes ont donné naissance a de
nombreux outils pouvant servir a la lutte antiparasitaire, y compris par extension
de méthodes existantes ou d’exemples plus controversés. Bien que la science
évolue rapidement, le comité utilise ce cadre pour dresser un résumé conceptuel
de la fagon dont ces outils se comparent les uns aux autres et aux programimes
antérieurs de lutte antiparasitaire a partir d’organismes vivants. Enfin, les
procédés d’édition génomique suscitent I'intérét et 'inquiétude de la société,

et leur usage possible dans les programmes de lutte antiparasitaire aura des
répercussions sur le plan social, politique et commercial qui interpelleront tant les
experts que le grand public. Le comité met donc en lumiére le contexte social dans
lequel ces procédés sont utilisés par ’examen des occasions et des risques sociaux,
éthiques et économiques que présente la lutte génétique contre les parasites.

2.1 Lutte antiparasitaire : principes et tendances

Dans tout écosysteme, les parasites sont naturellement régulés. Cependant, le degré
de régulation est parfois incompatible avec les priorités humaines, ce qui motive les
interventions (Kogan, 1998). Les difficultés causées par les parasites se multiplient,
s’étendent a de nouveaux environnements et provoquent un ensemble de problémes
pour les pratiques agricoles, la biodiversité et la santé publique, le tout sur fond de
changements climatiques (Ng et al., 2019; Secrétariat de la CIPV, 2021; Skendzi¢

et al., 2021). La lutte antiparasitaire évolue donc en permanence, en raison des
limites des méthodes, des outils et des pratiques systématiques d’intervention
actuellement disponibles (USDA, 2014; Deguine et al., 2021; Tabashnik et al., 2023).
Les récents progres enregistrés par les procédés génétiques ont ouvert la voie a des
applications théoriquement prometteuses dans la lutte antiparasitaire, mais il n’est
pas certain que les nouveaux outils s’'intégrent dans I’arsenal actuel.
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La lutte antiparasitaire comprend un large éventail de techniques
et de méthodes, et les stratégies évoluent devant les progrés
technologiques et la résistance des parasites

Entre les années 1920 et 1950, 'introduction d’espéces ciblant les insectes
nuisibles était une stratégie courante en Amérique du Nord (McClay et al., 2021).
Ces espéces, qui servaient d’agents de lutte biologique en agissant comme
ennemis ou prédateurs des parasites, ont connu de nombreux succes dans la lutte
antiparasitaire (McClay et al., 2021). Cependant, a partir des années 1950, le taux
d’introduction de nouveaux agents de lutte biologique sur le continent a
commencé a diminuer, contrairement aux nouveaux fongicides, herbicides et
insecticides —agents chimiques de lutte antiparasitaire (Phillips McDougall, 2018;
MccClay et al., 2021)*. Au Canada, par exemple, des insecticides comme le DDT ont
été utilisés entre les années 1940 et 1960 pour éliminer les parasites dans les
vergers de pommiers (Dixon et al., 2014). Or, si plusieurs de ces agents chimiques
utilisent des modes d’action distincts, beaucoup sont a large spectre et peuvent
donc avoir un effet néfaste sur des especes non ciblées (y compris sur les ennemis
naturels du parasite ciblé qui assurent la régulation biologique) (Hill et al., 2017).

Le recours pendant plusieurs décennies aux agents chimiques a fait en sorte que
certaines des espéces exposées y sont devenues résistantes, ce qui a amoindri
Pefficacité de ces produits et entrainé I'utilisation complémentaire de différentes
catégories d’agents chimiques pour maintenir une régulation satisfaisante
(Hawkins et al., 2019; Baute, 2020). Les agents chimiques restent la pierre angulaire
des programmes de lutte antiparasitaire, mais ils sont coliteux, non discriminants
et de moins en moins efficaces (Baute, 2020). En ce qui concerne les maladies a
transmission vectorielle, 'inefficacité progressive d'un agent de lutte
antiparasitaire méne directement a une hausse de la charge de morbidité (Lopes

et al., 2019). La baisse de I'efficacité peut également entrainer la pollution de
I'environnement en raison de la nécessité d’épandre de plus grandes quantités de
produit, des effets secondaires indésirables sur les organismes non ciblés ou de la
réapparition des populations de parasites. Il pourrait donc étre souhaitable
d’employer de nouveaux outils de lutte biologique durables et spécifiques a ’espece.

Il existe des cadres reposant sur I’écologie pour guider la prise de
décision sur l'utilisation coordonnée de divers outils afin de mettre
sur pied des programmes efficaces de lutte antiparasitaire

Plusieurs méthodes contemporaines de lutte antiparasitaire et de régulation des
parasites utilisent une variété d’outils en plus de ceux décrits plus haut. Il existe
des méthodes pour empécher les parasites de pénétrer (et de se propager) dans un

2 Faitnotable, les inquiétudes concernant les agents de lutte biologique s’attaquant a des especes non ciblées
ont c01nc1de avec une hausse de la production dans l'industrie chimique, incitant ainsi a un plus grand
recours a ces composés dans la lutte antiparasitaire (Vreysen et al., 2007).
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environnement et pour réagir a leur présence établie par des tactiques de
suppression et d’éradication. La lutte antiparasitaire intégrée, ou tout simplement
lutte intégrée, a été en partie encouragée par les données probantes indiquant que
la dépendance excessive a ’égard des méthodes de lutte chimique avait plusieurs
conséquences indésirables (Kogan, 1998). La lutte intégrée, telle qu’elle est
pratiquée actuellement, fait référence aux processus décisionnels et a la structure
de régulation utilisés pour lutter efficacement contre les parasites en intégrant
des facteurs économiques, environnementaux et sociaux (Kogan, 1998; Gouv. de la
C.-B., 2023). Ses principes sont utilisés sur les cultures de base dans de nombreux
pays et appliqués a de nombreux milieux autres que 'agriculture (p. ex. aux foréts
et aux écosystémes urbains) (Vreysen et al., 2007).

Le gouvernement de la Colombie-Britannique (2023) décrit six composants
fondamentaux de la lutte intégrée :

prévenir 'infestation des écosystéemes (notamment des sites de production
agricole) par des parasites;

reconnaitre les parasites (et leurs ennemis naturels) et évaluer leur potentiel
de nuisance;

surveiller effet des parasites dans un environnement;

prendre des décisions quant aux interventions, généralement a partir de
critéres économiques et environnementaux;

intervenir dans les milieux a ’aide de « méthodes comportementales,
biologiques, chimiques, culturelles et mécaniques pour réduire les populations
de parasites a un niveau acceptable »;

évaluer le succes global d'un programme de lutte antiparasitaire.

Les outils utilisés dans la lutte intégrée comprennent des pratiques agricoles telles
que la rotation des cultures pour perturber ’établissement des populations de
parasites, des méthodes mécaniques, des pratiques biologiques et I'utilisation
d’agents chimiques (Barzman et al., 2015; PennState Extension, 2016). Les outils

de lutte antiparasitaire sont souvent combinés, car chaque méthode a un mode
opératoire différent — et offre un degré variable de sélectivité et d’effet sur les
pressions exercées par les parasites (Vreysen et al., 2007). Par exemple, pour étre
efficace, un programme d’éradication de la lucilie bouchere (Cochliomyia
hominivorax) a nécessité la coordination d’un programme de lutte a base d’insectes
stériles (encadré 2.1) associé a la mise en quarantaine, a la surveillance du bétail
touché par le parasite, a des pratiques culturelles dans la gestion du bétail et a des
activités de sensibilisation du public pour promouvoir la collaboration entre les
parties prenantes (Vreysen et al., 2007). La coordination cohérente de ces multiples
activités qui, prises seules, peuvent avoir une efficacité limitée, a été
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déterminante pour le succés du programme et a permis d’étendre ses avantages
des Etats-Unis a "Amérique centrale (Wyss, 2000).

Encadré 21 La technigue de I'insecte stérile dans
la lutte antiparasitaire

En ce qui concerne la lutte biologigque, on s’est notamment inquiété

des effets écologiques indésirables (Collatz et a/., 2021) découlant de la
libération d’espéces (potentiellement) exotiques dans les écosystemes.
La technique de I'insecte stérile (TIS) constitue un type particulier

de procédé de lutte biologique, qui repose sur la perturbation de la
reproduction pour réduire les populations de parasites. Les programmes
de TIS reposent sur un lacher massif d’individus stérilisés d’organismes
provenant de la population de parasites ciblée. Ces organismes
(généralement des insectes) sont élevés en grande quantité et stérilisés
dans une usine (section 3.2) avant d’étre relachés dans I’environnement
occupé par une population de parasites (Klassen et Vreysen, 2005).

L'objectif de cette approche est que les insectes sauvages s’accouplent
avec les insectes stériles relachés, de sorte qu’aucune descendance
viable ne soit produite. A la fin de la vie des insectes, en raison du grand
nombre d’accouplements non productifs entre individus sauvages et
individus stériles, la génération subséquente de parasites est moins
nombreuse. La pertinence de la TIS dépend de la biologie des parasites
et cette technique ne peut étre appliguée a tous les problémes
parasitaires, mais elle a été utilisée avec efficacité dans plusieurs
situations et a inspiré des méthodes de lutte génétigue contre les
parasites (Thistlewood et Judd, 2019; Dyck et al., 2021) (section 2.2).

Cette stratégie requiert la modification humaine d’organismes vivants,
mais de maniere non ciblée, puisque les insectes sont généralement
stérilisés par irradiation (ce qui entraine plusieurs mutations) (AIEA,
2008). La stérilité des insectes est une propriété cruciale : elle garantit
que le lacher final marquera la fin du programme de lutte antiparasitaire,
puisque les insectes ont une durée de vie limitée et ne produisent

pas de descendance. C’est pourquoi les organismes utilisés dans les
programmes de TIS sont considérés comme des insectes bénéfiques et
sont, dans certains pays, soumis a des exigences réglementaires plus
souples que celles applicables a d’autres programmes comportant la
libération d’organismes vivants (Kapranas et al., 2022) (section 6.1).
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La perspective de nouveaux outils génétiques de lutte
antiparasitaire exige que I'on comprenne comment ces outils
pourraient s’intégrer dans les pratiques actuelles

Les cadres tels que la lutte intégrée prennent en considération le fait que les outils
de lutte antiparasitaire couvrent un large éventail de pratiques et qu’il peut
s’avérer nécessaire de les combiner pour obtenir une régulation satisfaisante.

Le modeéle de la lutte intégrée peut donc servir de systéme d’aide a la prise de
décision, qui tient compte des cofits, des avantages et des répercussions du point
de vue des producteurs, de la société et de 'environnement (Kogan, 1998). Sa mise
en ceuvre reste néanmoins délicate en raison de sa complexité, car elle repose sur
la connaissance de ’écologie (c.-a-d. des interactions entre les especes) et de la
biologie des parasites (Vreysen et al., 2007). Il est également difficile de mettre en
pratique les principes généraux de la lutte intégrée dans des situations
particulieres en raison de facteurs sociaux (p. ex. ’éducation et la formation) et
logistiques (p. ex. la coordination et la gouvernance), entre autres (Kogan, 1998;
Deguine et al., 2021).

Des avancées récentes jettent les bases de 'application des procédés génétiques
dans la lutte antiparasitaire par modification des propriétés des parasites, créant
ainsi une nouvelle catégorie au sein des pratiques actuelles de lutte intégrée
(figure 2.1). L’éventualité que ces procédés soient utilisés dans la lutte
antiparasitaire est prévue depuis plusieurs décennies (Smith, 1980). Toutefois,

on souligne depuis longtemps que le succés des méthodes de lutte intégrée résulte
généralement d’une meilleure connaissance des éléments écologiques, et non d’un
nouveau procédé miracle (Kogan, 1998). Des questions subsistent quant a la place
qu’occuperont les outils génétiques de lutte antiparasitaire, tels que la lutte
intégrée, dans les systemes décisionnels, notamment en raison de I'incertitude
concernant Pefficacité, 'innocuité et les risques (chapitre 4).
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Les différents outils utilisés dans la lutte antiparasitaire peuvent étre divisés en catégories
distinctes au sein d’un cadre. En outre, des lignes directrices facilitent la prise de décision
quant a leur utilisation. Les outils génétiques de lutte antiparasitaire sont sur le point de
constituer une nouvelle catégorie dans cet ensemble, mais on ne sait pas comment ils
pourront étre déployés conformément aux lignes directrices de la lutte intégrée et donc,
s’ils devraient étre utilisés et de quelle maniére ils devraient I'étre.
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Les changements climatiques et les parasites s’influencent
mutuellement, ce qui contribue a accroitre les pressions et les
risques

La hausse des températures et les variations de précipitations qui 'accompagnent
créeront des conditions dans lesquelles les parasites, tels que les plantes invasives,
pourront prospérer la ou ils ne le pouvaient pas jusqu’ici (Wang et al., 2022).

En fait, les changements climatiques modifient les zones de chevauchement des
principales zones écologiques de I'’Amérique du Nord (figure 2.2). Plusieurs de ces
zones s'étendent de part et d’autre de la frontiére Canada—Etats-Unis (Batllori

et al., 2017) et peuvent inclure des secteurs agricoles clés; par exemple, la ceinture
de mais en Ontario, qui se réchauffe depuis des décennies (Eyzaguirre et al., 2017).
Les conséquences sont importantes : les insectes et les végétaux qui constituent
une menace pour le Canada pourraient trouver de nouvelles zones dans lesquelles
s'épanouir.
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Montagnes Forestees
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Figure 2.2 Carte des régions écologiques de niveau 1 de ’Amérique
du Nord

Si la frontiere définit les lois et les pratiques en matiere de lutte antiparasitaire au Canada
et aux Etats-Unis, ce n’est pas le cas des écozones. De vastes régions du Midwest se
trouvent ainsi dans la méme écozone qu’une grande partie des provinces des Prairies.

La majeure partie de la Colombie-Britannique est contigué a la région Nord-Ouest du
Pacifique des Etats-Unis ainsi qu’a une partie de I'ldaho. De méme, la majeure partie de la
zone de croissance de I’Ontario chevauche I’écozone américaine adjacente.
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Un exemple en est le ver-gris occidental des haricots (Striacosta albicosta), une espéce
destructrice qui cause des dommages directs au mais et, dans certains cas, rend des
cultures entieres inutilisables en augmentant les niveaux de toxines (Michel et al.,
2010). Avant 2000, ce parasite était confiné au Midwest; cependant, en 2017, ses
populations s'étaient étendues a ’Ontario, et de ’Ontario a la Nouvelle-Ecosse
(Smith et al., 2019). Les hivers plus doux s’ajoutent a un certain nombre de facteurs
d’interaction, qui vont des changements dans l'usage des insecticides a la migration,
lesquels, ensemble, ont permis au ver-gris d’atteindre 'est du Canada (Hutchison

et al., 2011; Hobson et al., 2022). Les outils actuellement utilisés pour lutter contre les
insectes dans les cultures de mais sont les insecticides et les protéines insecticides
isolées de Bacillus thuringiensis (communément appelées Bt, d’aprés la bactérie du
meéme nom) incorporées dans les hybrides de mais par modification génétique
(Gewin, 2003). Les Bt sont un outil efficace depuis de nombreuses années. Cependant,
une tolérance est apparue chez les populations des principaux insectes parasites du
mais dans I'est du Canada (Smith et al., 2019; Meinke et al., 2021) et au-dela
(Tabashnik et al., 2023). Bien que ce phénomeéne puisse étre atténué par une régulation
appropriée, la tolérance a la Bt et a d’autres insecticides est inévitable : elle exige la
mise au point d’agents chimiques de remplacement et la modification des pratiques
agricoles (Meinke et al., 2021; Farhan et al., 2022). En contribuant a la migration des
parasites et a leur potentiel d’hivernage, les changements climatiques peuvent
accroitre le risque que des populations résistantes s’établissent en dehors de leur aire
de répartition historique (Ma et al., 2021). Les efforts de surveillance de la
susceptibilité de résistance devront donc tenir compte de 'effet de ce phénomene.

Les parasites peuvent également contribuer directement aux changements
climatiques par les conséquences indirectes des dommages qu’ils causent. Les
grandes épidémies de parasites forestiers indigenes, comme le dendroctone du pin
ponderosa (Dendroctonus ponderosae) en Colombie-Britannique et dans certaines
parties de P’Alberta et la tordeuse des bourgeons de I’épinette (Choristoneura
fumiferana) dans Pest du Canada, détruisent de vastes aires de ’écosysteme
forestier, qui vont en grandissant (RNCan, 2013, 2022a). Ce faisant, elles sont
directement responsables de dommages économiques et ont un impact indirect sur
’emploi dans les petites localités pour lesquelles la foresterie est une industrie
majeure (Chang et al., 2012; RNCan, 2022b). En ’absence de pressions parasitaires,
une forét intensivement aménagée (et la plupart du bois récolté) représente un puits
de carbone net (Hennigar et MacLean, 2010; ECCC, 2022a). Or, ’épidémie de
dendroctone du pin ponderosa provoque la décomposition du bois, transformant la
forét de puits de carbone en source de carbone et produisant du CO, a une échelle
comparable aux émissions du secteur du transport (Kurz et al., 2008; ECCC, 2022b)3.
3 Le transport produit des émissions environ 10 fois supérieures a celles liées au dendroctone du pin
ponderosa relevées par Kurz et al. (2008). Toutefois, cette étude ne porte que sur I'impact d’une seule

espece d’insecte. D’autres parasites, dont la tordeuse des bourgeons de I’épinette, entrainent également
une libération importante de CO, (Dymond et al., 2010).
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2.2 Méthodes de lutte génétique contre les
populations d’insectes nuisibles

Plusieurs outils reposant sur I'utilisation de la génétique sont apparus récemment
pour relever les défis de la lutte antiparasitaire mentionnés ci-dessus. Certains
consistent en de nouvelles fagons d’appliquer des méthodes de lutte
historiquement efficaces (telles que la TIS), tandis que d’autres ont été motivé par
les progres réalisés en édition génomique, tout particulierement. La focalisation
constante sur ’élaboration d’outils d’édition génomique plus efficaces et plus
précis a conduit au paysage technologique actuel, qui repose largement sur le
systeme CRISPR (Sander et Joung, 2014) (encadré 2.2). Un ensemble de méthodes
de lutte génétique contre les parasites sont mises au point a une cadence rapide;
elles reposent soit sur la suppression des parasites, soit sur la modification de
leurs populations afin de réduire leurs effets néfastes. Cependant, les procédés
progressent rapidement et il est difficile d’extrapoler les observations faites dans
des environnements controlés aux résultats possibles dans des écosystémes réels.
Les paragraphes qui suivent se penchent sur ces défis, comparent et opposent les
nouvelles et les anciennes approches et présentent des moyens de catégoriser les
nouveaux outils génétiques de lutte antiparasitaire.

Encadré 2.2 CRISPR meéne le bal

CRISPR est né de la caractérisation biologique fondamentale d’un
systéme immunitaire bactérien et archéal capable de cibler directement
I’ADN des phages invasifs. En 2010, les chercheurs se sont rendu compte
que le systeme pouvait étre reconverti facilement et avec souplesse de
facon a cibler le génome de n’importe quel organisme, ce qui a fait de
CRISPR un outil populaire de modifications dirigées dans les génomes
eucaryotes. Parmi les systémes CRISPR, CRISPR/Cas9 se distingue des
autres outils d’édition génomique par ses colts moindres et une édition
génomique plus rapide, plus facile et plus précise que des méthodes
conceptuellement similaires, mais plus lourdes, telles que les nucléases a
doigt de zinc (ou ZFN) et les nucléases effectrices de type activateur de
transcription (ou effecteurs TAL) (Friedrichs et al., 2019b).

Le principal avantage de CRISPR/Cas par rapport aux outils d’édition
génomique précédents est la facilité de reconnaissance de la cible, ce
qui procure une plus grande flexibilité dans la conception et I’exécution
des changements (Lino et al., 2018). En outre, CRISPR/Cas9 est
compatible avec plusieurs mécanismes de transmission, de sorte que les

(Continue)
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(a continué)

concepteurs disposent de plusieurs options pour acheminer le systéme
a diverses cellules eucaryotes dans lesquelles ’ADN cible peut se
trouver (Lino et al., 2018). Collectivement, ces propriétés ont permis de
démontrer I'édition génomique a I'aide de CRISPR dans un large éventail
d’organismes (comme l'ont étudié Sander et Joung, 2014) et ont ouvert
la voie a son utilisation dans la lutte antiparasitaire.

Il est possible de définir les principes de base de I'utilisation de
I’édition génomique dans la lutte antiparasitaire, et les approches
reposant sur la TIS figurent parmi les premiers exemples

Deux principales méthodes sont actuellement proposées pour la mise en application
de la lutte génétique contre les parasites : la suppression d’une population sauvage
(temporairement ou durablement) et la modification des caractéristiques d’une
population, de maniere que ses membres ne puissent plus agir comme des parasites
(examiné dans Hay et al. (2010) et Alphey et Bonsall (2018)). Par exemple, ’édition
génomique pourrait servir a introduire des caracteres héréditaires susceptibles de
réduire au fil du temps l’aptitude des populations de parasites cibles, dans 1'espoir
de supprimer ces derniéres (Siddall et al., 2022). S'appuyant sur des décennies de
travaux utilisant des insectes stériles pour la lutte antiparasitaire, la technique de
l'insecte stérile a guidage de précisions (pgSIT) laisse entrevoir un processus plus
efficace pour une gamme plus large d’organismes. La TIS conventionnelle

(encadré 2.1) repose sur la stérilisation des insectes, notamment par irradiation,
avant leur lacher, laquelle peut entrainer des modifications imprécises susceptibles
d’avoir un impact sur leur aptitude. Elle nécessite donc un criblage, un étalonnage et
un contrdle de la qualité supplémentaires pour caractériser les insectes et
sélectionner ceux qui répondent aux critéres de lacher (AIEA, 2008)% La pgSIT
utilise, elle, les systémes CRISPR pour perturber spécifiquement les génes qui
contrdlent la viabilité des femelles ou la fertilité des males. En revanche, les autres
propriétés de 'organisme ne sont pas affectées, ce qui accroit la précision de la TIS
(Kandul et al., 2019; Li et al., 2021). Les études de validation de principe en laboratoire
de la pgSIT ont donné d’excellents résultats chez les mouches des fruits (Drosophila
spp.) (Kandul et al., 2019) et les moustiques (Aedes aegypti) (Li et al., 2021) — les
promesses de la technique sur le terrain ayant été démontrées dans les deux cas

par modélisation.

4 Dans le cas de l'irradiation, par exemple, le processus de stérilisation peut également avoir un impact sur
la sensibilité visuelle des insectes, sur leur capacité a se disperser lors de leur lacher et sur d’autres aspects
de leur comportement, ce qui peut réduire la probabilité d’accouplement avec des congénéres sauvages
(AIEA, 2008).
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Bien qu’il y ait un écart de préparation technologique notable entre les
démonstrations en laboratoire et le déploiement en environnement réel, la pgSIT
constitue une extension de ce que I’on appelle parfois les méthodes génétiques de
lutte antiparasitaire de premiere génération (Siddall et al., 2022). Ces méthodes
sont actuellement testées dans plusieurs expériences portant sur des moustiques
et sur certains insectes nuisibles pour 'agriculture (Waltz, 2015, 2017b; NEA,
2021). Les programmes de premiere génération s’appuient sur des procédés
antérieurs a ’édition génomique, comme la modification génétique par vecteur
plasmidique (Phuc et al., 2007) ou 'infection délibérée de moustiques par la
bactérie Wolbachia (Crawford et al., 2020; Ross et al., 2022)°. Bien que les travaux
sur ces procédés ne fassent pas ’objet du présent rapport, ils y sont
occasionnellement soulignés dans le contexte des nouveaux défis posés par les
organismes a génome modifié, car ils suscitent un constant débat dans la société
et al’échelon réglementaire.

Le forcage génétique est congu pour passer outre les lois

de I’hérédité afin de garantir que des génes spécifiques sont
toujours transmis a la progéniture; il peut donc étre utilisé pour
répandre certaines caractéristiques au sein des populations
Normalement, selon la loi de ségrégation de Mendel, lors de la reproduction
sexuée, la descendance hérite du matériel génétique de chacun de ses parents
(zanders, 2022). Dans les cas simples, cela signifie que sil'un des parents possede
un caractere que I’autre n’a pas, la descendance aura 50 % de chances d’hériter de
ce caractere. Le forgage génétique est une construction génétique « égoiste », qui
contourne la loi de Mendel (Siddall et al., 2022). 1l peut faire en sorte qu'un
caractére génétique se propage dans une population a un rythme plus rapide que
ne le permettrait cette loi (Oberhofer et al., 2020; Siddall et al., 2022) (figure 2.3).
En raison de sa capacité a biaiser 'hérédité, le forcage génétique peut également
interférer avec la sélection naturelle : s’il entralne une édition du génome qui nuit
a Paptitude, ce caractére peut ne pas étre éliminé de la population par voie de
sélection, la technique étant susceptible d’assurer la propagation aux générations
suivantes (Siddall et al., 2022).

Certains éléments génétiques égoistes sont d’origine naturelle (Burt et Trivers,
2006). Par exemple, dans de nombreuses régions du monde, le scarabée rouge de la
farine (Tribolium castaneum) porte un élément génétique égoiste sous la forme
d’un géne ayant la propriété de conférer la 1étalité aux embryons nés de femelles
portant ce gene, a moins qu’une copie ne soit également héritée du male (Beeman

5 Les moustiques males infectés par Wolbachia peuvent s’accoupler avec des congénéres non infectés,
sans toutefois produire de descendance en raison de 'incompatibilité cytoplasmique (Ross et al., 2022).
En outre, 'infection par Wolbachia est connue pour empécher certaines espéces de moustiques de
transporter des agents pathogenes humains (interférence pathogene), pour des raisons qui ne sont pas
encore totalement élucidées (Moreira et al., 2009).
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et al., 1992; Beeman et Friesen, 1999). Il en résulte donc une progéniture dont le
patrimoine génétique est biaisé en faveur de ’élément génétique égoiste.

Propagation d'un géne modifié Propagation d’'un géne modifié
par hérédité normale par forcage génétique
Allele : Alléle :
modifié modifié

§g§ %EE Germline
U U U] Uy Uy

coupe réparation Edition génomique

Cas9 C%rlgechrgsme
' ur
Allel gifi Allel gF;l\:A % insérer le .
ele moditie ele moditie Q caractére souhaité
Modifié OS Forcage OS Réparation (HDR)  Forgage + alléle
génétique modifié copié dans I'OS

% e %é Forcage génétique %&’ %’% os

50 % de chances de transmettre le gene >50 % de chances de transmettre le
modifié par héritage normal géne modifié par forcage génétique
Le géne modifié ne se propage pas Un géne modifié est toujours hérité

OS : organisme sauvage
HDR : réparation dirigée par 'homologie

Adapté du blogue The Bench de Synthego, CRISPR Applications; Roberts (2022) et Shah (2022)

Figure 2.3 Héritage biaisé par forcage génétique au moyen de CRISPR

La loi de Mendel stipule que 50 % du matériel génétique est hérité de I'un ou l'autre
parent lors de la reproduction. La voie illustrée a gauche montre comment un élément
génétique d’intérét peut se propager dans un groupe d’insectes en vertu de cette loi.

La voie illustrée a droite montre le résultat de I’héritage pour un insecte qui a subi une
édition génomique afin de porter un élément génétique égoiste héréditaire. Lorsque
I'insecte modifié se reproduit avec un partenaire sauvage, la totalité de sa descendance
est porteuse de I'élément génétique égoiste. Cet élément continue ensuite a se propager
dans la population a mesure que les descendants s’accouplent avec d’autres membres de
la population.

Ce mécanisme a été étudié et exploité en vue de concevoir un forcage génétique basé
sur les éléments génétiques égoistes dits Medea® (Akbari et al., 2014; Buchman et al.,
2018). A I’échelle de la population, ’héritage biaisé est obtenu par élimination des
génotypes non porteurs du gene cible. Des résultats similaires peuvent étre atteints
grace a des mécanismes de domiciliation (ou homing) qui répliquent le gene cible

(p. ex. a 'aide de CRISPR/Cas9), de sorte qu’un embryon porte deux copies du gene

6 Medea est 'abréviation de « maternal effect dominant embryonic arrest » (arrét embryonnaire dominant
par effet maternel).
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au lieu d’une seule (Windbichler et al., 2011) (figure 2.3). Fait notable, dans cet
exemple, outre le géne cible, 'information génétique qui code CRISPR/Cas9 se
réplique aussi, en théorie, sur tous les sites appropriés. Cela assure que le forcage
continue a se propager aux générations suivantes (Steinbrecher et Wells, 2019).

Un troisieme mécanisme est la sous-dominance, selon laquelle '’élément génétique
égoiste confére un colit d’aptitude a 'organisme, dans le cas ot il ne possede qu’'une
seule copie du géne (Reeves et al., 2014).

Les outils génétiques ne cessent de se diversifier sur le plan
scientifique, leurs caractéristiques principales ainsi que leurs
mécanismes d’action pouvant aider a catégoriser leur role dans
la lutte antiparasitaire

La mise en ceuvre technique des génes forcés et d’autres éléments génétiques
égoistes construits peut se faire de différentes manieres, et dépendra de facteurs
liés a la génétique ainsi que de la connaissance approfondie de la biologie
élémentaire de 'organisme cible. Ainsi, il est possible d’adapter les éléments
naturels grace a des outils modernes afin d’agir dans différents organismes.

Par exemple, des éléments agissant de maniere similaire a la construction Medea
décrite ci-dessus ont également été démontrés a 'aide de CRISPR/Cas9, sous la
forme de ce que P’on appelle le for¢cage antidote-toxine (antidote-toxin drive), qui
joue sur la viabilité embryonnaire (Champer et al., 2020)”. Malgré la variabilité des
principes de la biologie moléculaire qui sous-tendent les outils génétiques de lutte
antiparasitaire, certaines de leurs propriétés permettent de classer ces outils et de
mieux cerner leurs utilisations potentielles et leurs risques (section 4.3). Par
exemple, Overcash et Golnar (2022) proposent cing caractéristiques fonctionnelles
pour définir Parchitecture d’un for¢age génétique, mais ces caractéristiques
pourraient étre appliquées a d’autres outils génétiques de lutte antiparasitaire :

L'objectif du forcage décrit sa finalité du point de vue de la lutte
antiparasitaire (p. ex. suppression de la population ou remplacement de la
population).

Le mécanisme décrit le processus par lequel agit le forcage. Trois mécanismes
ont pour le moment été mis en application : le forcage par interférence
(interference drives), dans lequel la présence de la construction génétique
interfere avec la reproduction en modifiant la distribution des genes dans une
population (p. ex. Medea ou forcage antidote-toxine); le forcage par réplication

7 Ce processus s’appuie sur I’édition génomique pour introduire un forgage génétique (antidote) et
perturber un gene essentiel (toxine). Si le génotype correct (combinaison de la toxine et de ’antidote)
ne se trouve pas dans un embryon en developpement celui-cine survivra pas. Ce principe est similaire,
mais plus général, a celui de Medea, qui est limité a des especes particulieres (p. ex. scarabée rouge de la
farine et mouches des fruits) en raison de la biologie de la reproduction (Champer et al., 2020).
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(replicator drives), qui implique la copie de genes (p. ex. for¢age par
domiciliation; figure 2.3); et le forcage par sous-dominance, décrit plus haut.

L'aire de répartition géographique peut étre qualitativement vue comme
localisée ou illimitée. Cette propriété n’est pas intrinseque, mais dépend de
Pinteraction de facteurs génétiques (p. ex. conception du for¢age génétique)
et biologiques (p. ex. dispersion de ’organisme cible).

La persistance décrit la durée pendant laquelle une intervention génétique de
lutte antiparasitaire persistera dans ’environnement. Les effets des
interventions autolimitatives finissent par disparaitre. La TIS et ses équivalents
génétiques, tels que la pgSIT, sont autolimités. En revanche, une intervention
peut également étre autonome et donc persistante. Un systéme de forcage
génétique visant a remplacer une population pourrait étre congu pour étre
autonome, afin d’assurer une modification durable de la population

d’un parasite.

Le seuil correspond a la densité d’organismes libérés nécessaire pour que le
forcage génétique atteigne son objectif. Selon sa conception et son mécanisme
d’action, le forcage génétique peut avoir des seuils bas ou élevés. Le forgage par
domiciliation (homing drives) pourrait avoir un seuil bas, puisque son
mécanisme repose sur la réplication du matériel génétique. En revanche, les
méthodes de sous-dominance possedent un seuil élevé et peuvent nécessiter le
lacher de grands nombres d’organismes a génome modifié qui surpassent leurs
homologues sauvages. Le seuil est également influencé par des

facteurs environnementaux.

Cette classification fournit des indications sur la fagon dont on pourrait comparer
les programmes les uns aux autres et avec les méthodes antérieures de lutte
antiparasitaire. Elle permettrait d’établir un lien entre les propriétés biologiques
d’un outil génétique de lutte antiparasitaire et les cadres réglementaires (Overcash
et Golnar, 2022). De plus, elle présente des processus génétiques complexes dans
un langage simple afin de communiquer clairement avec les non-experts (p. ex.
décideurs) (Overcash et Golnar, 2022). Le tableau 2.1 donne un apercu de certains
des exemples examinés jusqu’a présent dans le cadre d’un tel systéme

de classification.
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Tableau 2.1 Caractérisation des outils de lutte antiparasitaire
utilisant des organismes vivants modifiés

Aire de répartition et persistance potentielles dans la population cible

Autolimités Autonomes
Seuil élevé Seuil bas Seuil élevé Seuil bas
(localisé) (non localisé) (localisé) (non localisé)
Suppression de TIS, pgSIT Forcage Forcage Forcage
la population et forcage génétique génétique génétique
génétique (p. ex. Medea) (p. ex. sous- (p. ex.
(p. ex. sous- dominance) domiciliation)

dominance)

Remplacement Forcage Forcage Forcage Wolbachia
de la population génétique génétique génétique et forcage
(divers) (divers) (divers) génétique

(divers)

Adapté de Devos et al. (2022a)

Le forcage génétique pourrait représenter une nouvelle forme
d’intervention environnementale, ce qui souléve des inquiétudes
guant aux conseéquences imprévues en raison d’inconnues
persistantes

La description fonctionnelle des outils génétiques de lutte antiparasitaire,
présentée au tableau 2.1, souligne certains points communs a ces outils. Plusieurs
approches ne sont, a premiére vue, pas si différentes de la lutte biologique ou des
programmes de TIS. D’autres constituent cependant un moyen possiblement
nouveau d’intervention humaine sur ’environnement par le biais de la lutte
antiparasitaire (figure 2.4). Parmi ceux-ci, le forcage génétique en particulier est a
la fois attendu avec impatience et avec scepticisme. Le recours a un certain type de
forcage (p. ex. autonome ou a faible seuil) pourrait modifier des populations
entieres d’organismes selon les priorités humaines; il ne s’agit toutefois qu’une
des nombreuses utilisations envisagées, chacune présentant un éventail de
risques et de répercussions potentielles (section 4.2).
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Figure 2.4 Intensification de I’intervention environnementale dans le
cadre de programmes de lutte antiparasitaire

Les exemples décrits dans ce rapport peuvent étre classés en fonction de I'ampleur de
I'intervention environnementale qu’ils représentent. Le diagramme a uniguement une
valeur descriptive et souligne que I’édition génomique peut repousser les frontieres dans
le domaine de la lutte antiparasitaire.

Il existe également de nombreuses raisons qui pourraient faire en sorte que le
forcage génétique ne fonctionne pas exactement comme prévu. Du point de vue de
Pefficacité, il n’est pas certain que ces approches passent du stade de la validation
de principe en laboratoire a celui de I'utilisation pratique. Les genes modifiés
régissent les caractéristiques du forcage génétique, et il est essentiel de bien les
comprendre pour prévoir Pefficacité du forcage dans la nature (Lester et al., 2020).
Plusieurs facteurs entrent également en jeu, notamment la géographie, les
caractéristiques écosystémiques et la dynamique des populations (Dhole et al.,
2020; FrieR et al., 2023); ces facteurs complexifient le travail de prévision des
impacts écologiques dans la pratique. Des problemes similaires se posent lorsqu’il
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s’agit de prévoir le sort a long terme du for¢age d’un point de vue génétique.
L’édition génomique a I’aide de CRISPR est une méthode précise, mais il est
possible qu’elle rate la cible — a cause de mutations ponctuelles, de suppressions,
d’insertions, d’inversions et de translocations involontaires survenant dans le
monde réel. Ces effets peuvent rendre le forgage génétique inutile ou mener avec le
temps a 'introduction de caractéristiques imprévues dans l'organisme hote
(Zhang et al., 2015; Modrzejewski et al., 2020). L'efficacité et les risques seront donc
influencés a la fois par des processus microscopiques et par le contexte
macroscopique de I'introduction (Devos et al., 2022b). La promesse de spécificité et
de durabilité qui accompagne ’emploi d’organismes a génome modifié dans la
lutte antiparasitaire masque donc des zones d’incertitude persistante qui
s’étendent aux ramifications possibles. A mesure que la science de 1'édition
génomique évoluera, on en saura plus sur les parasites qui peuvent étre modifiés
avec suffisamment de précision pour étre pris en considération dans un
programme de lutte antiparasitaire. Le tableau 2.2 présente une liste non
exhaustive de parasites présentant un intérét pour le Canada.

30 | Conseil des académies canadiennes



Contexte et motivation du développement de la lutte génétique contre les parasites | Chapitre 2

Tableau 2.2 Exemples de parasites pertinents pour le contexte

canadien

Altise

Prairies et
Ouest canadien

Détruit le canola, 'une des cultures
les plus répandues et les plus
précieuses au Canada (Knodel et
Olson, 2002; CCC, s.d.).

Les insecticides actuellement
employés restent efficaces, mais leur
utilisation répétée a des répercussions
économiques et environnementales
(Carcamo et al., 2017).

Ouest canadien
et Canada
atlantique

Nuit a la santé du saumon sauvage
et d’élevage, une espece a forte
valeur économique et culturelle
(MPO, 2022; Braun, 2022).

Les interventions actuelles de lutte
antiparasitaire sont répandues,
mais leur efficacité laisse a désirer;
toutefois, la recherche génétique
sur le saumon et le pou de mer
progresse (Guragain et al., 2021;
Genome BC, 2021b; Skern-
Mauritzen et al., 2021).

Dendroctone du pin ponderosa

Détruit les foréts, ce qui influe sur Ouest canadien
les changements climatiques, la

biodiversité et I'industrie forestiere

(Kurz et al., 2008; Safranyik et al.,

2010; RNCan, 2022a).

L'aire de répartition du dendroctone
s’étend rapidement et les

moyens de lutte contre ses effets
s'amenuisent (RNCan, 2022a).

Image gracieuseté de M. Art Schaafsma

Détruit les cultures de mais (Smith Centre du
et al, 2019; Farhan et al., 2022). Canada

. . et Canada
La propagation du ver-gris est atlantique

rapide et importante (du Midwest
au Canada central et de I'est)
(Michel et al.,, 2010).

Moustiques (diverses espéces)

La malaria se propage principalement en Afrique
subsaharienne et représente une charge sanitaire
importante (OMS, 2022); les interventions
précédemment effectuées perdent de leur efficacité
(Tizifa et al., 2018).

Les moustiques génétiguement modifiés sont préts
a étre introduits a des fins de santé publigue (Target
Malaria, 2020a).

Ces exemples pourraient créer des précédents
dans les cadres de gouvernance et d’essai et sont
donc intéressants pour le Canada, malgré la faible
prévalence des maladies ciblées au pays.
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2.3 Facteurs sociaux, éthiques et économiques

Des procédés recourant a des organismes a génome modifié pour la lutte
antiparasitaire apparaissent dans de multiples contextes sociaux et sont cong¢us pour

Pour saisir pleinement
le contexte de ces
procédés, étant
donné I'éventail
d’environnements
sociaux dans

lesquels ils peuvent
étre introduits,

il est également
nécessaire d’aller
au-dela des facteurs
socioéconomiques
conventionnels et
d’étudier la perception
du public a leur égard
et leurs implications
éthiques.

un large éventail d’utilisations; dans certains cas, dans
des lieux ot des différences de valeurs et de priorités
peuvent entrer en conflit. Dans certaines utilisations
(tableau 2.1), ces procédés peuvent constituer des
interventions environnementales allant au-dela de ce
qui a été historiquement fait pour combattre les
parasites (figure 2.4); a ce titre, chaque contexte
d’utilisation souléve des inquiétudes sociales, éthiques,
économiques et culturelles distinctes. Le tableau 2.2
donne un apercu de ces inquiétudes en mettant en
évidence une poignée d’especes (parmi d'innombrables
autres) correspondant a des problemes parasitaires au
Canada. Chaque espéce — de par son impact sur
Pagriculture, la conservation et la foresterie — touche
des parties prenantes, des collectivités et des intéréts
socioéconomiques divers dans différentes zones
géographiques et écologiques.

Cette section offre une vue rapide et non exhaustive
de I’éventail des impacts socioéconomiques possibles
de la lutte génétique contre les parasites, tout en
reconnaissant qu’il reste encore beaucoup a apprendre
sur Pefficacité de ces procédés en dehors des
laboratoires. Pour saisir pleinement le contexte de ces
procédés, étant donné ’éventail d’environnements

sociaux dans lesquels ils peuvent étre introduits, il est également nécessaire
d’aller au-dela des facteurs socioéconomiques conventionnels et d’étudier la
perception du public a leur égard et leurs implications éthiques.

Lutilisation d’organismes a génome modifié dans la lutte
antiparasitaire a des impacts socioéconomiques, mais
I'estimation de ces impacts est compliquée par des inconnues

persistantes.

Les outils génétiques de lutte antiparasitaire décrits ci-dessus sont en cours

d’élaboration pour un nombre croissant d’especes cibles (section 3.1) et dans plusieurs
domaines o1 des impacts socioéconomiques pourraient étre ressentis si les procédés
tenaient leurs promesses. Tout d’abord, des travaux de R-D se déroulent actuellement
afin de mettre sur pied des programmes de lutte génétique contre les parasites visant
a freiner la propagation de maladies vectorielles telles que la malaria, le virus Zika et
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la dengue (Target Malaria, 2017; NEA, 2021; Oxitec, 2022)8. S'ils sont couronnés de
succes, ces programmes pourraient réduire considérablement la souffrance humaine
causée par ces maladies (voir, par exemple, OMS, 2021b). Outre leurs répercussions sur
la santé publique, les principales maladies vectorielles imposent également un
fardeau économique, en particulier dans les pays ot elles sont endémiques

(Shepard et al., 2016; Sarma et al., 2019). A ce titre, une lutte efficace contre les
moustiques pourrait avoir des avantages économiques (Halasa-Rappel et Shepard,
2019). Ces avantages pourraient également s’étendre a 'agriculture et a la foresterie,
ou les cofits directs et indirects de I'action des parasites (et de la perte d’efficacité des
méthodes de lutte) peuvent étre considérables (Aukema et al., 2011; Chang et al., 2012,
Gardner Pinfold, 2013; Varah et al., 2020; Crystal-Ornelas et al., 2021). Enfin, la lutte
génétique contre les parasites pourrait contribuer a la préservation des écosystemes
ou des especes menacées et aider les espéces indigenes a s’adapter aux changements
climatiques (Sandler, 2017).

Ces avantages potentiels dépendent de P'efficacité des interventions, mais ils doivent
étre mis en balance avec plusieurs préoccupations socioéconomiques. Outre la
possibilité qu'ils ne soient tout simplement pas efficaces (ou qu'ils ne soient pas
introduits efficacement), les organismes a génome modifié pourraient présenter des
risques pour les populations non ciblées (section 4.2). Il est aussi possible qu’ils
endommagent les réseaux alimentaires ou d’autres cultures dans les milieux
agricoles, ce qui aurait des conséquences économiques négatives (Courtier-Orgogozo
et al, 2017). L'utilisation d’outils génétiques de lutte antiparasitaire pourrait aussi
avoir des répercussions sur les échanges commerciaux entre Etats dans lesquels ces
procédés sont réglementés ou percus différemment (Marchant et Allenby, 2017).

Les domaines d’application auront une influence sur les avantages socioéconomiques
de la lutte génétique contre les parasites, tout comme le choix de la mise en ceuvre :

le cas des genes forcés autonomes pourrait étre tres complexe (Mitchell et al., 2017).
De plus, outre les différences d’avantages, des questions se posent quant a la
répartition de ces avantages et des cofits connexes, tant pour le développement que
pour l'utilisation des outils (Baltzegar et al., 2018). Par exemple, I'utilisation de ces
procédés pourrait avoir des conséquences sur le mouvement agroécologique — c’est-
a-dire sur les pratiques visant a préserver intentionnellement la biodiversité afin de
profiter des services écosystémiques qu’elle procure (Kremen et al., 2012). Si un
programme de lutte génétique contre les parasites ratait sa cible, cela pourrait avoir
un impact bien plus grand sur les producteurs agroécologiques, qui appliquent des
modeles agricoles différents, que sur ceux qui utilisent des cadres de décision tels que
la lutte intégrée (section 2.1). Les décisions de gouvernance entourant les semences a
génome modifié ont pris en compte les producteurs spécialisés (en 'occurrence, les
producteurs biologiques) dans les orientations réglementaires, précisément en raison

8 Certaines des initiatives les plus avancées s’appuient sur des procédés anciens, mais des applications
recourant a ’édition génomique sont également prévues (Target Malaria, 2020a).
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du risque disproportionné que I'utilisation de '’édition génomique fait peser sur leurs
activités (ACIA, 2023b). Les décisions qui sous-tendent la facon d’élaborer et de lacher
des organismes a génome modifié, et savoir comment et a qui les risques et les
avantages se manifesteront, nécessitent donc une vaste réflexion sociale

(Long et al., 2020).

Le public est composé de divers acteurs dont la perception des
initiatives de lutte génétique contre les parasites sera au moins
partiellement influencée par leur expérience des organismes
génétiquement modifiés

Les facteurs sociaux englobent les préoccupations éthiques, les pratiques spirituelles
ainsi que les diverses valeurs et pratiques culturelles dans les collectivités rurales et
urbaines et au sein de diverses populations, y compris parmi les peuples autochtones
(Macnaghten et Habets, 2020; Taitingfong et Ullah, 2021; Davies et al., 2022). Pour en
tenir compte, dans le contexte de la lutte biologique, Catton (2021) fournit un apercu
non exhaustif des groupes de publics : communautés clientes, protecteurs de
I'environnement, peuples autochtones, militants et autres groupes concernés
(tableau 2.3). Délimiter clairement ces groupes publics — et distinguer les parties
prenantes des autres publics — peut étre complexe, car les individus occupent
diverses positions sociales et agissent a différents titres dans différentes situations
(Shackleton et al., 2019). Il est important de noter que les peuples autochtones du
Canada occupent une position particuliére au sein du public : ils ne peuvent pas étre
considérés comme des parties prenantes étant donné leur statut de détenteurs de
droits inhérents, comme le stipule la Constitution du Canada (GC, 2021a) et le droit et
les politiques internationaux. L'adoption du projet de loi C-15, Loi concernant la
Déclaration des Nations Unies sur les droits des peuples autochtones?®, affirme ces droits et
définit un cadre de mise en ceuvre correspondant pour le Canada (GC, 2021b). On
s’inquiéte, par exemple, des répercussions que ces procédés pourraient avoir sur les
droits et 'autonomie des peuples autochtones et d’autres groupes en quéte d’équité au
pays, car les especes a génome modifié pourraient se répandre dans leurs
communautés et les affecter (Meghani, 2019). Il est donc nécessaire d’établir, des le
début de la recherche, un dialogue adéquat avec les communautés, qui respecte la
Déclaration des Nations Unies sur les droits des peuples autochtones (DNUDPA) et qui tient
compte des normes relatives aux droits de la personne et aux libertés fondamentales
de tous les citoyens (ONU, 2007; AAS, 2017; Emerson et al., 2017). S'il ne traite pas
spécifiquement de la lutte antiparasitaire, le Plan d’action de la Loi sur la Déclaration
des Nations Unies sur les droits des peuples autochtones du Canada détaille les mesures

9 La Déclaration des Nations Unies sur les droits des peuples autochtones (DNUDPA) est un cadre universel et
internationalement reconnu de « normes minimales nécessaires a la survie, a la dignité et au bien-étre
des peuples autochtones du monde et précise les normes existantes en matiere de droits de la personne et
de libertés fondamentales appliquées a la situation particuliére des peuples autochtones » (ONU, 2007).
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visant a accroitre I'influence et la participation des peuples autochtones dans le
processus décisionnel fédéral, ce qui inclut, par exemple, le renforcement de la
collaboration dans la gestion des ressources (GC, 2023).

Tableau 2.3 Exemples de groupes publics concernés et intéressés
par les pratiques de lutte biologique, et investis dans
ces pratiques

Groupe public Caractéristiques déterminantes

Communautés * Personnes qui utilisent la lutte biologique dans un contexte de

clientes production (p. ex. agriculteurs conventionnels et biologiques, éleveurs,
forestiers privés et publics) et qui tirent leurs moyens d’existence de la
terre.

Personnes intéressées par les pratiques de production durable.

Bailleurs de fonds (p. ex. groupements de producteurs spécialisés).

Défenseurs et spécialistes de la santé publique.

Protecteurs de Organismes qui gerent les écosystemes (p. ex. gouvernements,
I’environnement organismes a but non lucratif ou sociétés privées).

Chercheurs et spécialistes en conservation.

Personnes qui s'investissent dans la protection et |la restauration de la
biodiversité.

Peuples Ainés des Premieres Nations, métis et inuits, gouvernements,

autochtones organisations et communautés responsables de la gestion des terres
ancestrales, issues de traités ou désignées, ainsi que de la santé de
'’écosystéme dans son ensemble.

Personnes qui tirent souvent leur subsistance physique, mentale
et spirituelle directement de la terre (p. ex. par la chasse et autres
pratiques culturelles).

Militants Personnes ayant une opinion bien arrétée, souvent fondée sur des
écologistes valeurs, au sujet de la gestion de I'environnement, de la production
alimentaire ou des pesticides.

Personnes prétes a consacrer beaucoup de temps et d’efforts pour
influencer le point de vue des tiers.

Autres groupes Personnes qui n‘ont pas de lien professionnel avec I'agriculture ou
concernés I’écologie, mais qui se préoccupent de la sécurité et de la durabilité
alimentaires, ainsi que de la santé environnementale.

Personnes qui soutiennent et promeuvent I'activité économique
canadienne et, par exemple, les secteurs agricole, aquacole et forestier,
et qui s’y investissent.

Experts et non-experts concernés par l'utilisation de la science et de la
technologie dans la société.

Adapté de Catton, H. (2021), avec l'autorisation de CSIRO Publishing

Ce tableau illustre comment la lutte biologique menée au moyen du lacher d’organismes
vivants est susceptible de concerner un large éventail de groupes publics. Bien que la lutte
génétique et la lutte biologique contre les parasites ne soient pas strictement équivalentes,
ces deux approches touchent des groupes publics communs parce qu’ils partagent des
objectifs et des domaines d’utilisation. Les groupes publics mentionnés dans le tableau

ne constituent pas une liste exhaustive et ne doivent pas étre interprétés comme des
catégories cloisonnées, car les caractéristiques indiguées peuvent s’appliquer a plusieurs
groupes. Les membres d’'un méme groupe peuvent avoir des relations différentes avec la
science, les données probantes scientifiques et les gouvernements.
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Les personnes au Canada affichent généralement un faible scepticisme a ’égard de
la science et une « foi » en elle comparativement élevée (Rutjens et al., 2022);
toutefois, les organismes génétiquement modifiés (OGM) dans les contextes de
l'alimentation et de 'agriculture suscitent craintes et débats au Canada comme a
Iétranger depuis plus de 20 ans (Wunderlich et Gatto, 2015; Rutjens et al., 2022).
Les enquétes menées aupres du public canadien révélent un manque de
connaissances approfondies des procédés utilisés pour créer les OGM, mais
montrent que 'innocuité de ces produits suscite néanmoins des inquiétudes

(The Strategic Counsel, 2016; Holliday et Korzinski, 2017). Un rapport publié en 2016
par The Strategic Counsel note que 61 % des personnes interrogées au Canada
donnent une connotation « essentiellement négative » au terme « modification
génétique » et 26 % en ont une idée « extrémement négative » (The Strategic
Counsel, 2016). Une enquéte réalisée en 2018 a montré qu’un peu plus de 50 % des
personnes au Canada ne mangeraient pas d’aliments génétiquement modifiés a
l’aide de CRISPR/Cas9 (Shew et al., 2018). Macnaghten et Habets (2020) soulignent
comment, dans le cas des aliments génétiquement modifiés, 'exagération des
avantages, le manque d’échanges avec le public comme les parties prenantes et
I’absence de cohérence réglementaire entre les pays ont contribué a la montée de la
controverse au sujet des OGM, et surtout de la méfiance et du scepticisme de la
population. Le scepticisme que la population entretient déja a ’égard des OGM peut
avoir une certaine influence sur son opinion a propos de 'utilisation des procédés
d’édition génomique dans les programmes de lutte antiparasitaire, au Canada
comme a ’étranger (Baltzegar et al., 2018; Nawaz et Satterfield, 2022; Jones 2019).

Il est utile de comprendre le point de vue du public sur
P'utilisation des procédés d’édition génomique dans la lutte
antiparasitaire

Catton (2021) met en évidence les facteurs qui peuvent influencer la perception
que le public a de la lutte biologique. Il y a pénurie de recherches portant
spécifiquement sur Popinion publique au Canada sur la lutte génétique contre les
parasites en général et dans des situations particulieres. De plus, la question de
la perception de la population peut étre compliquée par la représentation (ou la
promotion) de ces procédés dans le discours public. Les procédés d’édition
génomique tels que CRISPR/Cas9 démontrent de la précision dans les conditions
contrdlées d’un laboratoire, mais se heurtent a de I'incertitude lorsqu'il s’agit de

10 Les facteurs d’influence comprennent des « valeurs, cultures et lieux » divers, qui déterminent si
des parasites sont définis ou pergus comme tels, et comment ils le sont (voir également Courtier-
Orgogozo et al. (2017)); la gestion des écosystémes (p. ex. protection de la biodiversité); les pratiques de
production alimentaire; les systémes de gestion des risques (p. ex. systemes « analytiques » par rapport
aux systemes « expérientiels »); les questions de communication et de transfert des connaissances
(p. ex. représentations médiatiques) et — comme on I’observe dans le cas des aliments génétiquement
modifiés — le degré de confiance dans les individus et les organismes travaillant dans le domaine
scientifique ou avec les gouvernements (voir également Wohlers (2015) et Macnaghten et Habets (2020)).
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passer a une utilisation réelle (Bier, 2022). Comme ¢a a été le cas pour de
nombreux autres procédés, ’éventuel « battage » ou promotion concernant les
outils d’édition génomique a soulevé des inquiétudes (Lebrecht et al., 2019; Shah
et al., 2021). Le battage fausse les chances de succes d’une utilisation, minimise
'incertitude et détourne l'attention des solutions dépourvues d’avantages
commerciaux (Lebrecht et al., 2019). Appliqué au forcage génétique, il pourrait
également cadrer avec les appréhensions a ’égard d’une « solution technologique
miracle », ot un procédé tel que CRISPR est présenté comme une solution
simplifiée a 'extréme a un probleme social, éthique et environnemental
complexe, comme celui causé par un parasite (NASEM, 2016; Preston et Wickson,
2019). Le battage peut exacerber les problémes de confiance et les conflits qui
existent déja entre les concepteurs de procédés, le gouvernement et le grand
public au Canada (p. ex. Macnaghten et Habets, 2020; Edelman, 2023).

Des études nationales et régionales sur la perception du public en Nouvelle-
Zélande, au Royaume-Uni et aux Etats-Unis illustrent les craintes générales
concernant 'utilisation des procédés d’édition génomique, mais elles révelent

Discerner le degré

de confiance dans

les organismes
réglementaires
concernés et le
confort vis-a-vis des
procédés d’édition
génomique peut
également présenter
des avantages

pour ces autorités
comme pour les
entités commerciales
participantes, puisque
cela les aide a clarifier
le point de départ de
I’établissement de la
relation.

également les situations dans lesquelles 'usage de ces
outils pourrait étre jugé acceptable, par exemple
lorsqu'il s’agit d’assurer la sécurité alimentaire et de
protéger la biodiversité, ou de limiter la propagation
d’une maladie (Funk et Hefferon, 2018; Hudson et al.,
2019; Brossard et al., 2019; Kohl et al., 2019; MacDonald
et al., 2022). La recherche montre globalement que le
public ne dispose pas des connaissances nécessaires
pour comprendre et évaluer 'utilisation de ces
procédés, et que la confiance dans les administrateurs
des programmes est un élément crucial (Brossard

et al., 2019; MacDonald et al., 2022; Goldsmith et al.,
2022). La connaissance des points de vue de la
population et 'intégration de cette connaissance dans
les programmes peuvent constituer un élément central
des activités de dialogue avec le public (chapitre 5).
Discerner le degré de confiance dans les organismes
réglementaires concernés et le confort vis-a-vis des
procédés d’édition génomique peut également
présenter des avantages pour ces autorités comme
pour les entités commerciales participantes, puisque
cela les aide a clarifier le point de départ de
Pétablissement de la relation.
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La question de savoir si les humains ont le droit de modifier

le monde naturel et d’exercer un pouvoir sur lui fait 'objet de
débats, mais il N’y a pas de réponse simple

La pratique de I’éthique consiste a déterminer « la justesse ou le caractere
justifiable » des activités humaines. Il s’agit d’un processus itératif, qui fait

appel a des participants, des points de vue et des valeurs divers et qui englobe

les parametres fixés dans les lois et les politiques, sans toutefois s’y limiter

(OMS, 2021a). A I’image de ce qui se produit lors de '’émergence de toute nouvelle
technologie, les grandes préoccupations éthiques suscitées par I'utilisation des
procédés d’édition génomique dans la lutte antiparasitaire ne sont ni nouvelles ni
uniques. A ce titre, 'enquéte éthique se concentre sur la maniére dont un procédé
est utilisé et par qui, ainsi que sur son incidence éventuelle. Elle examine la
dynamique des pouvoirs entre les acteurs et évalue les compromis a faire entre les
risques et les avantages (Sandler, 2020; de Graeff, 2022). Ces questions se posent a
Parrivée de tous les procédés dont I'utilisation et "impact sur le plan social ont
une grande portée, mais certains aspects éthiques sont propres a la lutte
antiparasitaire, notamment ceux portant sur les interventions humaines dans le
monde naturel.

L'utilisation d’outils d’édition génomique a des fins
de lutte antiparasitaire met en évidence la diversité,
la complexité et, dans certains cas, aspect
contradictoire des relations que les humains
entretiennent avec ’environnement. Les humains

Lutilisation d’outils instrumentalisent environnement pour répondre a
d’édition génomique
a des fins de lutte
antiparasitaire met en

leurs besoins, mais s’efforcent également de le
protéger et de le respecter pour ses valeurs

évidence la diversité, intrinseques (OMS, 2021a; de Graeff, 2022). Des débats
la complexité et, dans autour de ’exercice du pouvoir sur le monde naturel
certains cas, l'aspect ont lieu dans le grand public comme dans les milieux
contradictoire des universitaires (Kohl et al., 2019; Carter et al., 2021; de

relations que les
humains entretiennent
avec I'environnement.

Graeff et al., 2023). Dans le grand public, le débat est
typiquement envisagé de la maniére suivante : les
humains « se prennent pour Dieu », alors qu'’il existe
déja un ordre faisant autorité ou un « ordre naturel »
dans le monde distinct de l'activité humaine.
L'enfreindre constituerait donc une violation immorale ou injustifiable du pouvoir
(Carter et al., 2021; de Graeff et al., 2023). Les débats universitaires s'articulent
généralement autour de la valeur intrinséque de la vie naturelle par opposition a
sa valeur instrumentale (c.-a-d. les usages que les humains font de la nature);
cette position est décrite, par exemple, par le concept de biocentrisme, qui sert de
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base aux parametres éthiques de 'intervention (NASEM, 2016; de Graeff et al.,
2023). Ces débats visent a déterminer si, et dans quels contextes, il est justifié que
’humain intervienne ou exerce une autorité sur le monde naturel. De Graeff et al.
(2023), par exemple, soutiennent que ’édition génomique de moustiques pour
réduire la propagation de la malaria peut étre moralement justifiée pour des
raisons d’autodéfense, sans rejeter les principes qui sous-tendent une

position biocentrique.

Il est important de noter que ces débats de vaste portée tournent autour des
valeurs et peuvent ne pas correspondre (ou étre per¢us comme ne correspondant
pas) aux réalités ou aux processus scientifiques (Carter et al., 2021). La perception,
Popinion et les croyances du public sont en effet chargées de valeurs et il n’est pas
possible d’y répondre uniquement a I’aide de renseignements scientifiques
(chapitre 5). En outre, ce qui peut étre considéré comme moralement répréhensible
par une communauté peut étre per¢u comme étant anodin par une autre.

Il n’existe donc pas de moyen simple de résoudre les débats philosophiques
enracinés dans les croyances culturelles. Les pratiques de dialogue avec le public,
étudiées en détail au chapitre 5, peuvent étre plus constructives si elles évitent la
question générale de ce qui constitue 1'« ordre naturel » et priorisent la
participation communautaire en fonction des personnes les plus touchées par une
intervention donnée (OMS, 2021a).

Les débats éthiques ayant valeur utile englobent de nombreux
sujets touchant les différents stades de la conception et de la
mise a exécution d’'un programme

Les débats sur 'application d’un procédé, et plus précisément sur la maniére et le
moment de prendre différentes mesures, forment un sous-ensemble des débats
généraux (Sandler, 2020; OMS, 2021a). On peut globalement regrouper ces
questionnements sous 'expression générique « efficacité et nécessité » (Sandler,
2020). Il s’agit d’évaluer les risques par rapport aux bénéfices d’une intervention
donnée, d’examiner dans quelle mesure les risques sont gérables et de se
demander si une intervention est rentable (en particulier par comparaison avec
une intervention concurrente) et comment le public et les organes législatifs
régionaux ou voisins sont appelés a participer au processus (Sandler, 2020; OMS,
2021a). Les éléments éthiques portent notamment sur la question de savoir quand
le dialogue avec le public est nécessaire et ce qui constitue un dialogue adéquat
(chapitre 5). Les questions d’impact et de justice sont centrées sur la
détermination de ’équité dans toutes les prises de décision pertinentes.

Les évaluations éthiques abordent chaque outil et chaque étape du processus d’un
programme afin de déterminer les personnes susceptibles d’étre touchées. On a
souligné, par exemple, que les renseignements utilisés pour la prise de décision
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(p. ex. évaluations des risques ou analyses risques-avantages) doivent étre
accessibles et facilement interprétables par le public — ce qui peut vouloir dire
vulgariser des rapports denses, techniques et quantitatifs lorsque possible

(Hayes et al., 2014). En ce qui concerne 'accés, on se demande qui pourrait
bénéficier le plus du procédé et si le fait d’accorder cet acces a certains pourrait
nuire a d’autres (NASEM, 2016). A ce titre, la notion de justice intergénérationnelle,
qui inclut ’évaluation d’impacts similaires concernant les risques et des
avantages, mais pour un plus vaste horizon qui s’étend aux générations futures,
est importante devant les changements climatiques (de Graeff, 2022).

De l'avis du comité, les considérations éthiques peuvent aider les organes
directeurs a concevoir et mettre en place des cadres qui rassemblent les diverses
connaissances et perspectives du public. Ce rapport souligne les principales
considérations éthiques liées au theme principal de chaque chapitre : la R-D
(chapitre 3), ’évaluation des risques (chapitre 4), le dialogue avec le public
(chapitre 5) et la gouvernance (chapitre 6). De nombreux débats éthiques autour
des utilisations de ’édition génomique portent généralement sur 1’évaluation des
répercussions sur les parties prenantes et autres publics, et sur la prise en compte
de leurs points de vue dans la prise de décision (OMS, 2021a). C’est donc au
chapitre 5 que sont établis les liens les plus explicites avec les pratiques éthiques
en matiére de lutte génétique contre les parasites.
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3.1 Environnement de la recherche

3.2 Transposition de |la recherche en
applications
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@ Constatations du chapitre

¢ |In’y a pas actuellement de R-D intensive au Canada sur les organismes
a génome modifié destinés a la lutte antiparasitaire, bien que le pays
dispose de capacités de recherche dans des domaines connexes.

¢« Une meilleure harmonisation entre les principaux organismes publics
de financement de la recherche au Canada est nécessaire pour
former le personnel requis et canaliser I’'expertise adéquate vers un
développement technologique responsable.

* Les centres de recherche canadiens pourraient s’inspirer des efforts
internationaux en matiére de R-D pour guider la mise a jour des
protocoles de biosécurité afin de réglementer la recherche sur la lutte
génétique contre les parasites dans les institutions publiques.

* Des investissements dans la science réglementaire faciliteront la
transposition de ces procédés au contexte canadien, de sorte que leur
utilisation sécuritaire et efficace puisse protéger les intéréts canadiens.
Les implications ne sont pas seulement de nature économique, mais ont
également des dimensions sociales et culturelles.

¢ Larentabilité incertaine n’incite pas les entreprises privées a mettre au
point de nouveaux produits génétiques de lutte antiparasitaire, méme si
elles disposent de la propriété intellectuelle pour ce faire.

e Les partenariats public-privé pourraient constituer une voie pour la
transposition de la technologie, mais leur éventuelle valeur devra
étre évaluée en fonction de 'efficacité et des colts, des éléments qui
demeurent incertains.

"application de I'édition génomique dans la lutte antiparasitaire est le fruit de
décennies de recherche fondamentale et appliquée dans divers domaines.
Les techniques actuelles d’édition génomique peuvent cibler un large
éventail d’organismes, y compris plusieurs espéces nuisibles au Canada. Ce chapitre
effectue un survol de la R-D actuelle dans le domaine de la lutte génétique contre les
parasites et des obstacles qui pourraient se présenter dans le contexte canadien.
Il commence par présenter les difficultés que rencontre le soutien aux activités de
R-D connexes dans ’écosysteme canadien. Outre les problémes de financement,
le comité souligne la nécessité de réformer les politiques de biosécurité concernant
la recherche en laboratoire; il se penche sur les approches prometteuses qui
permettraient d’encourager la recherche et 'innovation responsables et de
renforcer la capacité a concevoir comme a réglementer les produits de lutte
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antiparasitaire génétiques adaptés au contexte canadien. Le chapitre décrit ensuite
les difficultés auxquelles pourrait se heurter la transposition de la recherche en
produits génétiques de lutte antiparasitaire en vue d’une utilisation pratique.

Ces difficultés sont notamment liées a la protection de la propriété intellectuelle des
procédés et des données connexes, ainsi qu’a des obstacles financiers. Ce dernier
élément peut influer sur le choix des procédés a mettre au point ou a privilégier et
déterminer les parties prenantes qui seront concernées, puisque la lutte génétique
contre les parasites fera nécessairement appel a des modeéles commerciaux
différents de ceux des agents conventionnels de lutte antiparasitaire.

3.1 Environnement de la recherche

Fournir une vue d’ensemble du nombre de projets de recherche sur I’édition
génomique concernant des especes considérées comme nuisibles n’entre pas dans le
mandat du comité — c’est d’ailleurs une cible mouvante. Toutefois, parmi ces
projets, le forcage génétique représente un domaine d’application tres intéressant.
De lavis du comité, la rapidité des progres dans ce secteur fournit une indication
raisonnable des avancées technologiques dans le domaine de ’édition génomique
pour la lutte antiparasitaire de maniere générale. Les premieres démonstrations de
forcage génétique chez les insectes ont été rapportées en 2015 (Gantz et Bier, 2015,
Gantz et al., 2015). En 2019, on dénombrait plus de 50 projets de forcage génétique en
cours, a différents stades de préparation technologique (Steinbrecher et al., 2019).
Au cours des trois années intermédiaires, la gamme des especes d’insectes cibles a
doublé pour atteindre 32 (Steinbrecher et al., 2019; Wells et Steinbrecher, 2022).

Ces initiatives se concentrent généralement sur la suppression de populations dans
le but de régler les problémes que les parasites posent a agriculture et, dans une
moindre mesure, a la santé publique (Wells et Steinbrecher, 2022)%. Des travaux
portent également sur l'utilisation dans la conservation de I'environnement
(Steinbrecher et al., 2019). Le champ d’application de la R-D dans le domaine du
forcage génétique et de la lutte génétique contre les parasites en général devrait
continuer a s’étendre a mesure que 1’édition génomique continue a progresser et

ue de nouveaux parasites cibles compatibles sont recensés.

Le tableau 3.1 présente un échantillon non exhaustif d’especes ciblées
actuellement par le forcage génétique, et dont la présence est établie ou possible
au Canada (p. ex. en raison des changements climatiques). Dans au moins deux
cas, le niveau de préparation technologique est relativement élevé, ce qui signifie
que ces especes pourraient faire I’objet d’essais hors laboratoire dans un avenir
rapproché. Ce tableau met également en lumiere la prépondérance des chercheurs

11 Les applications aux fins de santé publique sont toutefois parmi celles qui présentent le degré de
préparation technologique le plus élevé (Steinbrecher et al., 2019; Wells et Steinbrecher, 2022).
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américains dans ce domaine. Dans ces exemples, les projets sont généralement
financés par des organismes de financement de la R-D et par des organisations
philanthropiques privées (Steinbrecher et al., 2019).

Tableau 3.1 Forcage génétique en cours d’élaboration pour des
espéces présentes au Canada

Domaine Niveau de préparation Localisation de
d’application technologique la R-D

Mouche des Agriculture Elevé. Validation de principe Etats-Unis
fruits (Drosophila réussie en laboratoire

melanogaster) (Oberhofer et al,, 2021)

Drosophile a Agriculture Elevé. Validation de principe Etats-Unis
ailes tachetées réussie en laboratoire

(Drosophila suzukii) (Buchman et al,, 2018)

Tribolium rouge de Agriculture Faible. Organisme désigné Etats-Unis
la farine (Tribolium comme candidat prometteur

castaneum) pour le forcage génétique, mais

les recherches sur sa biologie
sont toujours en cours (Rylee

etal,2022)
Moustique Santé publique Moyen. Les premieres étapes Royaume-Uni,
Culex (Culex de la création d’'un géne Etats-Unis
quinquefasciatus) forcé ont été démontrées en

laboratoire (Feng et al., 2021)

Guépe germanique Conservation Faible. Proposition de forcage Nouvelle-
(Vespula germanica) génétique, génome de la guépe Zélande
séquenceé (Lester et al, 2020)

Souris grise Conservation Elevé. Validation de principe Australie,
(Mus musculus) réussie en laboratoire (Gierus et Royaume-Uni,
al, 2022) Etats-Unis

Adapté de Steinbrecher et al. (2019)

La capacité de recherche canadienne en matiére de lutte
génétique contre les parasites est faible et la structure du
financement rend difficile le soutien de la R-D

Pour que 'utilisation des procédés d’édition génomique dans la lutte
antiparasitaire progresse de maniere significative, des chercheurs et des
organismes de réglementation spécialisés sont nécessaires. Au Canada, la
formation de ce personnel hautement qualifié (PHQ) s’effectue généralement dans
des établissements universitaires ou d’autres centres de recherche (OCDE, 2022).
Lorsqu'ils quittent leur université, les diplomés et les postdoctorants peuvent,
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en théorie, répondre a ’évolution des besoins en innovation scientifique a mesure
qu'ils progressent dans leur carriére. Cependant, "ampleur de 'investissement
fédéral dans la R-D stagne au pays ces dernieres années (OCDE, 2022), en
particulier en agriculture et en agroalimentaire (IAC, 2017). Dans le secteur public
seulement, les dépenses de recherche dans ces domaines sont d’un ordre de
grandeur plus élevé aux Etats-Unis qu’au Canada (AAC, 2017; USDA, 2022a).

La majeure partie du financement fédéral de la recherche universitaire est accordée
par le biais de processus concurrentiels et orientée vers la formation de PHQ ou de
stagiaires (CRSNG, 2022a). Les organismes de financement publics canadiens sont
la principale source de soutien pour les chercheurs; cependant, ils ne font
actuellement que peu d’investissements directs dans I'utilisation d’organismes a
génome modifié dans la lutte antiparasitaire. Par exemple, une recherche sur les
fonds accordés par le Conseil national de recherches en sciences naturelles et en
génie (CRSNG) ou par le Conseil de recherches en sciences humaines (CRSH) n’a
relevé que quatre subventions contenant le terme genetic drive (forcage génétique)
dans le titre ou le résumé de recherche pour
Pexercice 2020—2021, dont un seul concernant la lutte
antiparasitaire (CRSNG, 2022b; CRSH, 2022). Génome
Canada, quant a lui, finance des activités de
surveillance des parasites par le biais de la génomique,
mais n’accorde pas actuellement de fonds a la recherche
L'absence de sur les parasites a génome modifié ou sur le forcage
soutien direct aux génétique (Genome Canada, 2022). De méme, les
programmes portant programmes relativement récents du Fonds Nouvelles

sur les parasites a N X
X s frontieres en recherche (FNFR) ne financent pas non
génome modifié

(ou sur le forcage plus la recherche dans ce domaine (CRCC, 2022). Bien
génétique) ne signifie que ces programmes soient congus pour soutenir des
pas nécessairement travaux interdisciplinaires a fort impact potentiel, ils

que le Canada n’est
pas en mesure de
participer a la R-D
dans le domaine de la

pourraient ne pas convenir a la lutte génétique contre
les parasites parce que le procédé a sans doute déja
dépassé le stade de la validation de principe.

lutte génétique contre L’absence de soutien direct aux programmes portant
28 RIS, PO e sur les parasites a génome modifié (ou sur le forcage

du comité, cependant, . s g , .
R génétique) ne signifie pas nécessairement que le Canada
cette absence révele

qu'il nexiste pas n’est pas en mesure de participer a la R-D dans le
d’approche globale domaine de la lutte génétique contre les parasites. De
de renforcement des ’avis du comité, cependant, cette absence révele qu'il
capacités dans ce n’existe pas d’approche globale de renforcement des

domaine émergent. . s .
d capacités dans ce domaine émergent. Les chercheurs

des institutions canadiennes sont actifs dans plusieurs
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domaines qui contribuent a la mise au point d’organismes a génome modifié pour la
lutte antiparasitaire — entre autres la génétique, la biologie moléculaire, I’éthique,
la dynamique écologique des populations et ’économie (Gould, 2008). Les
programmes de financement conventionnels (p. ex. Programme de subventions a la
découverte du CRSNG) offrent de la souplesse et une période de financement
relativement longue pour mener des recherches collaboratives ou
interdisciplinaires. Toutefois, leurs niveaux de financement seraient insuffisants
pour soutenir entierement les travaux majeurs de R-D dans le domaine de la lutte
génétique contre les parasites, lorsqu’on les compare aux investissements consacrés
aux grandes initiatives de R-D a I’étranger (encadré 3.1)*2. Le soutien a la R-D sur les
nouveaux outils de lutte antiparasitaire nécessitera obligatoirement la combinaison
de plusieurs types d’expertises et de connaissances, et pourrait donc avoir du mal a
se concrétiser par le biais des voies de financement habituelles au Canada.

Encadré 31 Principaux investissements en R-D
en dehors du Canada

A I’échelle mondiale, plusieurs commanditaires non traditionnels
soutiennent la recherche sur le forcage génétique destinée a la lutte
génétique contre les parasites. 'agence américaine pour les projets de
recherche avancée de la Défense (U.S. Defense Advanced Research
Projects Agency, DARPA) est I'un des principaux bailleurs de fonds dans
ce domaine, avec des investissements déclarés de 65 a 100 millions

de dollars américains (Haridy, 2017; Neslen, 2017). Ces fonds sont
officiellement consacrés au développement d’outils contrant les menaces
potentielles découlant de I'utilisation malveillante de génes forcés.

Les organisations philanthropiques sont également visibles et actives
dans le domaine de la recherche sur le forcage génétique. La Bill and
Melinda Gates Foundation et le projet Open Philanthropy fournissent

un financement de base de plus de 10 millions de dollars américains

par an a Target Malaria, bien que d’autres organismes y contribuent
également (Target Malaria, 2017, 2021). Le Wellcome Trust, au Royaume-
Uni, met I'accent sur le forcage génétique dans le cadre de ses activités
de financement des technologies émergentes (Wellcome, s.d.). Enfin,

ce domaine de recherche est également soutenu depuis plusieurs
années par la Tata Foundation au moyen du Tata Institute for Active
Genetics and Society, hébergé a I’Université de la Californie a San Diego
et disposant d’un financement de 70 millions de dollars américains
(Robbins et Fikes, 2016).

12 Les subventions accordées dans le cadre de ce programme sont généralement de ’ordre de 30 000 a
40 000 $ par an pour sur une durée de cinq ans (CRSNG, 2020).
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Outre la nécessité de coordonner des voies de financement multiples, d’autres
éléments structurels du systeme fragmenté de financement de la R-D au Canada
nuisent au renforcement de la capacité relative a la lutte génétique contre les
parasites. Le financement et I'infrastructure peuvent étre répartis entre divers
acteurs et parties prenantes de cette lutte. En agriculture, par exemple, depuis
1886, les ministeres fédéraux et provinciaux fournissent la majeure partie des
fonds et de infrastructure de recherche (IAC, 2017). Agriculture et
Agroalimentaire Canada a, par exemple, toujours été le principal dépositaire de la
recherche taxonomique et génétique sur les insectes, y compris ceux qui nuisent a
la foresterie, le Centre de recherche et de développement d’Ottawa détenant
également d’importantes collections. Les ressources de ce genre assurent le
soutien a la recherche scientifique dans de nombreux domaines, notamment la
lutte antiparasitaire et la surveillance des populations (AAC, 2010; GC, 2018b;
RNCan, 2020). La recherche sur le terrain concernant les insectes forestiers — afin
de maintenir 'expertise en cas d’infestations de nouveaux parasites — fait appel a
des chercheurs de Ressources naturelles Canada, souvent en collaboration avec
des chercheurs universitaires (AAC, 2010).

Les priorités provinciales en matiere de recherche visent a répondre aux besoins
de Pindustrie et leur financement est souvent complété par des fonds fédéraux
(AAC, 2022) ou par des fonds provenant d’associations de producteurs des
principales cultures d’une région, comme le canola dans les provinces des Prairies
(CCC, 2022). Les principales universités agricoles du Canada menent des activités
de recherche et de formation dans ce domaine, avec ’aide de fonds provinciaux
(Gouv. de ’Ont., 2022) et, dans une moindre mesure, de fonds de producteurs
mobilisés par Mitacs ou par le CRSNG (Mitacs, 2023; CRSNG, 2023a). La recherche
sur des questions telles que la lutte génétique contre les parasites exige un
engagement soutenu que, de ’avis du comité, les fonds provinciaux ou les fonds de
producteurs n’ont généralement pas offert au Canada. Par conséquent, les
universités canadiennes peuvent se heurter a des difficultés pour participer a la
recherche fondamentale et a la recherche translationnelle concernant les procédés
de lutte antiparasitaire.

Lactualisation des politiques sur la biosécurité et le confinement
permettrait de clarifier la situation pour les chercheurs, et
garantirait la sécurité des recherches en laboratoire qui recourent
aux nouvelles biotechnologies dans les institutions publiques

Certains signes laissent penser que les centres de recherche canadiens n’ont pas
encore élaboré les politiques et I'infrastructure permettant de faire face aux
nouveaux risques de biosécurité et de bios{ireté (section 4.2) que pourraient
comporter les travaux de R-D dans le domaine de I'édition génomique. Les
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nouvelles applications biotechnologiques peuvent en effet nécessiter des
méthodes d’atténuation des risques écologiques qui dépassent les protocoles de
biosécurité traditionnels (Wyss Institute, 2015a). Dans une étude récente, des
chercheurs de plusieurs instituts agricoles canadiens ont déclaré ne pas savoir s’il
existait des exigences particulieres en matiere de sécurité ou de divulgation pour
les travaux impliquant CRISPR/Cas9 (Phillips et Macall, 2021). De méme, une
enquéte menée aupres de professionnels de la biosécurité (dont la majorité
travaille aux Etats-Unis) a révélé que les experts n’étaient pas convaincus que les
lignes directrices et les installations étaient suffisamment prétes pour garantir la
sécurité de la manipulation d’organismes modifiés par édition génomique ou
porteurs de genes forcés (O’Brochta et al., 2020). De plus, la réglementation
canadienne ne tient actuellement pas compte de la libération accidentelle
d’organismes modifiés au cours de la fabrication, des activités de RD et du
transport (ECCC, 2022c).

Les genes forcés, en particulier, justifient ’établissement de directives et des
politiques a ce sujet, puisqu’ils sont généralement congus pour relacher
délibérément des constructions génétiques, une opération qui comporte des
risques (section 4.2). Les centres de recherche actifs dans ce domaine adaptent
leurs politiques internes pour éviter les résultats indésirables, mais de
nombreuses politiques de laboratoires sont inadéquates pour assurer la
surveillance de la recherche sur les genes forcés, a cause de "importance qu’elles
accordent aux risques de biosécurité posés par les agents pathogenes (van der
Vlugt et al., 2018; Millett et al., 2022). Face a la possibilité d’une surveillance
gouvernementale si de telles politiques ne sont pas instaurées, plusieurs instituts
de recherche aux Etats-Unis ont mis préventivement en place des politiques
internes (Wyss Institute, 2015b). Les exigences de sécurité et de confinement des
laboratoires que ces politiques comportent incluent des contréles du milieu et des
contrdles physiques supplémentaires (Wyss Institute, 2015b), qui assurent
différents niveaux de confinement moléculaire, écologique, reproductif et
physique (Stanford University, 2022). Ces niveaux peuvent étre définis de maniere
générale ou en fonction de I'application. En Australie, un ensemble de critéres de
confinement est utilisé pour la manipulation sécuritaire des insectes vecteurs
(ASTMH, 2019), mais il existe aussi des lignes directrices pour définir les niveaux
de confinement physique pour la recherche faisant appel a des organismes vivants
génétiquement modifiés de maniere plus générale (OGTR, 2013)8.

La codification des normes de sécurité et la surveillance de leur respect dans les
centres de recherche peuvent s’avérer des taches ardues. Les laboratoires
universitaires sont a la pointe de la R-D et doivent souvent s’autogouverner au

13 Le gouvernement australien a déja clarifié ses normes sur le forgage génétique et a instauré une
procédure de délivrance de licence dans ce domaine (OGTR, 2021).
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moyen de politiques internes, en partie pour favoriser un environnement propice
aux découvertes; il est donc difficile de concevoir des activités réglementaires pour
ces centres et d’étendre de telles activités a ces derniers. Par exemple, il existe des
tensions réelles ou percues entre la surveillance réglementaire et la liberté
universitaire, des malentendus pouvant survenir au sujet des roles et des
responsabilités en matiere de gestion de 'environnement, de la santé et de la
sécurité (Huising et Silbey, 2013). Les méthodes ascendantes d’opérationnalisation
des politiques de sécurité en laboratoire qui font appel a toutes les parties prenantes
se sont révélées efficaces, car elles prennent en considération la culture
institutionnelle et les relations entre les parties prenantes (Huising et Silbey, 2011);
ces approches ont déja été utilisées pour élaborer un plan de gestion des risques en
laboratoire spécifique au forcage génétique dans des centres de recherche aux
Etats-Unis, par exemple au Wyss Institute (2015a). De telles initiatives peuvent étre
soutenues par des organismes d’agrément tiers, qui contribuent a ’évaluation de
I’état de préparation et de la conformité des centres de recherche en ce qui concerne
le travail avec des organismes modifiés (O’Brochta et al., 2020). En attendant que la
recherche sur 'édition génomique — et en particulier, sur le for¢age génétique —
soit plus courante dans les laboratoires canadiens, il pourrait étre nécessaire de
moderniser les politiques, les normes et I'infrastructure institutionnelles afin de
faire face aux exigences accrues de sécurité en laboratoires.

Le soutien a la collaboration intégrative entre secteurs et
disciplines peut se traduire par un accroissement de la

capacité d’innovation responsable dans le domaine de I'édition
génomique au Canada

Certains commanditaires de la recherche reconnaissent de plus en plus le role
qu’ils ont a jouer dans la facilitation du développement éthique des procédés

et de la conduite responsable de la recherche, généralement dans le contexte du
financement de la R-D visant a relever des défis sociétaux (CAC, 2021). A ce titre,

le financement de la R-D n’a pas a se limiter a la science fondamentale ou
translationnelle, les commanditaires et les acteurs institutionnels canadiens
pouvant participer a ’'avancement des connaissances dans d’autres domaines
cruciaux relatifs a la mise au point, au déploiement et a la gouvernance éthiques
des organismes a génome modifié. De telles initiatives pourraient étre
déterminantes pour la définition des lignes directrices entourant la lutte
génétique contre les parasites pendant que la réglementation s’adapte (section 6.2)
ou pour la facilitation du dialogue avec des acteurs extérieurs au secteur de la R-D.

Par exemple, GeneConvene, une initiative américaine soutenue par la Foundation
for the National Institutes of Health (FNIH), sert de carrefour d’éducation et de
sensibilisation relativement a la lutte génétique contre les parasites telle qu'appliquée
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a des fins de santé publique, ce qui inclut le forcage génétique (FNIH, 2022).
Larecherche financée par la Bill and Melinda Gates Foundation et par Open
Philanthropy a également conduit a la mise en place d’outils de gouvernance non
contraignante sous la forme d’un ensemble de principes directeurs fondés sur
l'avancement de la science pour le bien public; la promotion de la bonne gouvernance
et de I'intendance; ’encouragement de la transparence dans le partage des données;
la facilitation d’un dialogue constructif (et le dégagement de fonds pour le mener);
et le renforcement des capacités par ’éducation dans des domaines pertinents pour
la recherche, tels que la science, ’éthique, la biosécurité et la réglementation
(Emerson et al., 2017). Jusqu'a présent, ces principes ont été adoptés par plusieurs
des principaux commanditaires publics et sans but lucratif de la R-D sur la lutte
génétique contre les parasites, démontrant ainsi le role que les organismes de
financement de la recherche peuvent jouer lorsqu’il s’agit de définir les parametres
d’une R-D responsable (Emerson et al., 2017).

Pour que les lignes directrices et les principes de bonne gouvernance soient
suffisamment étoffés et respectés, ils doivent intégrer les dimensions éthiques,
communicationnelles et sociales dés le début de leur élaboration. En fait, des
lecons pourraient étre tirées des années de R-D sur les OGM destinés a
l'alimentation : on se souviendra qu’alors, les cadres réglementaires et les
pratiques de mise en ceuvre se sont peu préoccupés des questions sociales
relatives a ’éthique, a ’économie, aux incidences écologiques et aux avantages
pour la société (Macnaghten et Habets, 2020). Méme s’il n’a pas de valeur
contraignante sur le plan juridique, un code d’éthique de la recherche sur les genes
forcés peut étre utile pour les communautés scientifiques autogouvernées en
garantissant qu’une analyse critique des risques par rapport aux avantages pour
Pensemble de la société est effectuée (Annas et al., 2021). L'ensemble des
chercheurs, surtout ceux en début de carriere, devront étre conscients des codes
d’éthique et s’y conformer, ce qui nécessitera en retour des ressources et des
mesures incitatives que les organismes de financement et les centres de recherche
peuvent fournir.

L’approche suivie dans 'initiative GeneConvene respecte les principes
fondamentaux de la recherche et de 'innovation responsables (RIR) et met
l’accent sur I'innovation orientée dans des directions « éthiques, inclusives,
démocratiques et équitables » (Owen et al., 2012). L'un des éléments essentiels de
la RIR est la réflexivité de la part des institutions, c’est-a-dire la réflexion et la
critique a propos de leurs hypotheses et de leurs activités (Wynne, 2006; Thizy

et al., 2019). Cette approche peut contraster avec les facons conventionnelles
d’encadrer I'innovation et la recherche, qu’elles soient motivées par la curiosité ou
par un besoin du marché. Les organismes de financement peuvent apporter leur
contribution dans ce domaine en collaborant avec les scientifiques et les acteurs
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sociaux influents afin de définir ensemble les attentes et soutenir et former les
chercheurs dans I’élaboration de modeles de gouvernance et de surveillance
(Owen et al., 2012). Cette approche délibérative pourrait donner les moyens de
déterminer les types de répercussions souhaités par la société, permettant ainsi a
la science et a 'innovation de mieux faire coincider le produit de leurs efforts avec
les besoins sociétaux.

Au Canada, les initiatives de ce genre peuvent s’inscrire dans le cadre de la
recherche GE3LS (’étude de la génomique et de ses aspects éthiques,
environnementaux, économiques, juridiques et sociaux), d’apres la définition
qu’en donne Génome Canada (Genome BC, 2021a). Les projets de recherche GE3LS
sont des projets interdisciplinaires, qui mettent les scientifiques en relation avec
les parties prenantes des sciences sociales et humaines (ou les décideurs
politiques) afin de mieux comprendre les conséquences des nouveaux procédés
génomiques, une démarche menée en phase avec le progres scientifique. Pour ce
faire, on s’emploie a faciliter le codéveloppement de domaines de recherche
(encadré 3.2) au lieu d’attendre que les éléments non scientifiques soient intégrés
apres coup — une lacune pour laquelle ce programme a déja été critiqué (Kosseim
et Chapman, 2011). Toutefois, I’édition génomique offrant un vaste champ
d’application, Popérationnalisation des principes de RIR peut se révéler difficile
et dépendre du contexte (Bruce et Bruce, 2019). Dans un spectre restreint,

la recherche sur le forcage génétique présente jusqu’ici de nombreuses
caractéristiques de I'innovation responsable (Russell et al., 2022), en particulier
dans certains cas tres médiatisés comme Target Malaria. Cependant, les
commanditaires devront proposer les mesures incitatives nécessaires pour que
la tendance actuelle se maintienne.

Encadré 3.2 Rapprocher les disciplines, les parties
prenantes et les cultures

Le programme Summer Internship for INdigenous Peoples in

Genomics (SING), actif dans plusieurs pays du monde, facilite le
perfectionnement des chercheurs autochtones en génomique (SING
Consortium, s.d.). Il a pour but d’éliminer les obstacles disciplinaires et
culturels au renforcement des capacités. Son chapitre canadien offre

des formations et des ateliers, notamment pour faciliter et promouvoir

la participation des Autochtones a la recherche GE3LS (Indigenous STS,
2022). Les participants peuvent ainsi « prendre conscience des usages,
des mésusages, des possibilités et des limites de la génomique en tant
gu’outil de gouvernance des peuples autochtones » (SING Canada, 2022).

(Continue)
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(a continué)

Le programme Horizons de la découverte et le Programme de formation
orientée vers la nouveauté, la collaboration et I’'expérience en recherche
du CRSNG ont également fait leur apparition en tant gue mécanismes
de renforcement des capacités de recherche interdisciplinaire et de
promotion de collaborations de recherche inclusives (CRSNG, 2021,
2023b). Le financement est toutefois accordé a la suite d’un processus
concurrentiel et il N’y a pas d’appels a propositions indépendants
concernant des domaines tels que les organismes a génome modifié
pour la lutte antiparasitaire. Les partenariats avec les communautés des
Premieres Nations locales et intéressées, afin d’encourager les étudiants
autochtones a travailler dans le domaine de la recherche fondamentale,
offrent des possibilités d’exploration. A ce sujet, le principe de la vision a
deux yeux élaboré par I’Ainée Murdena Marshall (encadré 1.1) constituerait
un cadre utile, car il a été utilisé avec succés dans d’autres contextes
scientifiques (Bartlett et a/., 2012).

Des efforts peuvent étre nécessaires pour renforcer la science
réglementaire, car les défis posés par les procédés premiers
dans le genre sont plus importants dans les domaines ou la
capacité nationale de R-D est faible

On ne sait pas bien comment la recherche sur la lutte génétique contre les
parasites pourrait étre soutenue efficacement dans le systeme canadien. L'absence
d’approche globale du financement des travaux, combinée au fait que les
chercheurs canadiens participent peu aux grands projets dans le domaine du
forcage génétique, limite la capacité de R-D nationale. Cette situation limite en
retour les perspectives du Canada en ce qui concerne la mise au point de procédés
et la capacité de réglementation, étant donné que le PHQ qui intervient dans la
science réglementaire est généralement formé dans des institutions publiques
canadiennes. Les activités de R-D en cours ailleurs (tableau 3.1) sont toutefois
susceptibles d’avoir une incidence sur le Canada, puisque les procédés qui en
résultent pourraient étre proposés au Canada ou étre employés aux Etats-Unis,
affectant possiblement les écozones communes aux deux pays (figure 2.2).

Dans un cas comme dans l'autre, les acteurs de la science réglementaire devront
répondre a ces développements, mais leur expérience pratique des outils de pointe
risque d’étre insuffisante.

Il existe toutefois plusieurs moyens de renforcer la capacité dans ce domaine.

Les commanditaires pourraient établir des avenues permettant aux chercheurs
canadiens de contribuer aux projets en cours en matiére de lutte génétique contre les
parasites par la collaboration ou par le soutien de la recherche sur ’évaluation des
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risques ou sur les dimensions sociales entourant 'utilisation des organismes a
génome modifié (section 4.1). Dans d’autres territoires de compétence, les liens entre
les travaux de R-D et les activités réglementaires sont parfois explicites.

Par exemple, en réponse aux travaux de R-D, le service d’inspection de la santé
animale et végétale du Département de agriculture des Etats-Unis (USDA APHIS) a
investi dans des ressources scientifiques qui appuient la recherche sur plusieurs
aspects de la lutte génétique contre les parasites, afin d’améliorer la connaissance de
ces outils d’un point de vue réglementaire (USDA APHIS, 2022). L'Université de la
Californie et la Tata Foundation ont récemment conclu un accord dans le but de
soutenir la formation et le perfectionnement du PHQ et d’encourager les partenariats
entre les chercheurs et les décideurs politiques. Cet accord comporte notamment un
volet d’échange transnational entre les chercheurs en sciences sociales et humaines
des Etats-Unis et de 'Inde. L’objectif de ce volet est d’appuyer le renforcement de la
capacité indienne en matiere d’adoption des technologies (Tata Trusts, 2016).

L’American Association for the Advancement of Science (AAAS) et les National
Academies of Sciences, Engineering, and Medicine (NASEM) proposent également
des programmes de bourses de recherche qui mettent en relation des personnes
souhaitant travailler dans le domaine de la politique scientifique ou de la R-D
fédérale avec des services gouvernementaux (AAAS, 2022a; NASEM, 2022). Les
questions de politiques peuvent concerner les processus internes, mais aussi les
initiatives transnationales en matiere de lutte antiparasitaire fondées sur la
diplomatie scientifique (AAAS, 2022b). Il existe également plusieurs autres
programmes au sein d’organismes réglementaires afin
de lier la recherche fondamentale et la science
réglementaire, en particulier (NIH, 2020; USDA, 2022b;
US FDA, 2022). Le Canada a un programme analogue
visant a rapprocher la science et la politique, mais il

Toutefois, & moyen n’est pas axé sur la science réglementaire et est
et long terme, exécuté a une échelle plus réduite que ces exemples
lincapacité a former américains (Mitacs, 2022). Toutefois, a moyen et long

suffisamment de
PHQ limitera la
capacité du Canada a

terme, 'incapacité a former suffisamment de PHQ.
limitera la capacité du Canada a jouer un réle majeur

jouer un role majeur dans lorientation du développement technologique et
dans l'orientation réglementaire de la lutte génétique contre les

du développement parasites. 'il existait un cheminement plus clair entre
technologique et les établissements qui forment le PHQ et la science

réglementaire de la
lutte génétique contre
les parasites.

réglementaire du secteur public, le Canada pourrait
mieux se préparer a anticiper et a gérer les nouveaux
produits reposant sur I’édition génomique.
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3.2 Transposition de la recherche en applications

La lutte antiparasitaire est un secteur d’activité commerciale majeur. Dans le
systeme agricole américain, la protection des cultures est une industrie de

50 milliards de dollars américains (Phillips McDougall, 2018). Les investissements
industriels dans la R-D dans ce secteur sont élevés, soit ’équivalent de 7 a 10 %
des ventes ces 50 dernieres années (Phillips McDougall, 2018), ce qui reflete a la
fois la taille des enjeux et la demande de nouveaux produits plus efficaces et plus
sécuritaires. Le Canada représente toutefois un marché relativement petit, et la
R-D comme les approbations de commercialisation sont a "avenant. Ce domaine
présente plusieurs défis supplémentaires, qui nécessitent des décideurs canadiens
qu’ils apportent un soin particulier a la politique d’orientation et aux
investissements. Les produits génétiques de lutte antiparasitaire différent des
agents classiques par leur mode de fabrication et d’action, ce qui crée une
incertitude en ce qui concerne le développement commercial et les modeles
d’entreprise correspondants. Cette section décrit les nombreux obstacles a
Pétablissement de produits et de programmes de lutte génétique contre les
parasites, ainsi que la fagon dont ces obstacles influenceront les décisions
concernant les usages qui seront poursuivis ou priorisés, et par qui.

Le paysage de la propriété intellectuelle en matiere d’édition
génomique crée des obstacles aux nouveaux arrivants, en

raison de la domination exercée par les principaux acteurs et de
I'imprévisibilité découlant des litiges actuels a propos des brevets
Les inventions peuvent faire ’objet de brevets, qui octroient aux concepteurs un
monopole temporaire sur 'utilisation des procédés visés en échange de la
divulgation de 'invention et de son fonctionnement. Ce mécanisme encourage le
développement technologique dans le secteur privé, puisque les brevets accordent
aux entreprises des droits exclusifs de commercialisation d’un produit ou de
licence d’une invention. Les pays suivent toutefois des regles différentes pour
déterminer ce qui constitue une invention et si elle est brevetable. En matiére
d’édition génomique, par exemple, les organismes entiers ne peuvent pas étre
brevetés au Canada, mais les nouvelles caractéristiques qu'’ils présentent, ou les
processus utilisés pour les modifier, sont potentiellement admissibles a la
protection par brevet (RCAB, 2022). Le systéme d’édition génomique CRISPR/Cas9
est au centre d’un différend mondial de longue date sur le plan de la propriété
intellectuelle dont le reglement, selon certains experts, pourrait prendre encore
plusieurs années (Ledford, 2022)%. Les actifs de propriété intellectuelle concernés
par ce litige conferent a leurs détenteurs le droit exclusif de mettre au point de

14 Le statut de la propriété intellectuelle concernant CRISPR/Cas9 au Canada n’est pas non plus treés clair.
Toutefois, si ce différend se régle, les droits étendus accordés aux détenteurs de propriété intellectuelle
dans d’autres pays s’appliqueront également au Canada (Phillips et Macall, 2021).
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vastes pans d’applications d’édition génomique a ’aide de ce systéme, dans un
nombre illimité d’organismes, ou de délivrer des licences afin d’étendre ces droits.

Malgré la controverse entourant la propriété des brevets, les grandes entreprises
multinationales ont conclu plusieurs accords de licence avec des détenteurs de
brevets (et les entreprises qui agissent a titre d’intermédiaires). Cela donne a ces
multinationales la liberté de travailler a un possible développement d’applications
de lutte antiparasitaire a ’aide de CRISPR/Cas9 (RCAB, 2022)%. Ces multinationales
et leurs filiales sont également actives dans la lutte antiparasitaire, détenant plus de
65 % du marché dans la vente de produits agrochimiques (Groupe ETC, 2019) et sont
elles-mémes devenues d’importantes détentrices de brevets concernant 1'utilisation
de CRISPR/Cas9 (RCAB, 2022). La prédominance des multinationales agricoles dans
ce secteur crée des risques uniques. Par exemple, dans une analyse des brevets en
génie génétique aux Etats-Unis, Montenegro de Wit (2019) a relevé des applications
dans ce domaine visant a accroitre la sensibilité des mauvaises herbes aux produits
agrochimiques mis au point par les détenteurs de brevets. Ainsi, les genes forcés qui
en résultent pourraient accroitre 'utilisation d’agents chimiques de lutte
antiparasitaire sous prétexte de résoudre les problémes posés par ces

mauvaises herbes.

Le paysage actuel en matiere de propriété intellectuelle suscite des inquiétudes
quant aux risques, comme l'illustre ’exemple précédent. On craint également une
possible exacerbation des déséquilibres de pouvoirs entre les concepteurs de
procédés et les collectivités (Montenegro de Wit, 2020), avec les conséquences qui
s’ensuivraient sur la surveillance réglementaire (Ching et Lin, 2019) et sur la
répartition des risques et des avantages (Brown, 2017). Bien que CRISPR/Cas9 soit
considéré comme un systéme que les inventeurs grands et petits peuvent utiliser
parce qu'il présente un faible obstacle technique a ’'adoption, la question de la
propriété intellectuelle pourrait étre difficile a régler sans acces a de ’expertise et
a des ressources juridiques. D’autres plateformes CRISPR reposant sur des
protéines autres que Cas9 sont en cours de développement, en partie pour éviter
les restrictions a la liberté d’exploitation rencontrées dans le paysage actuel de la
propriété intellectuelle (p. ex. Hera Biolabs, s.d.), mais elles ne sont pas aussi bien
établies que CRISPR/Cas9. Du point de vue du développement, la mesure dans
laquelle les grandes multinationales contrélent la propriété intellectuelle pourrait
poser des problémes aux petits acteurs qui cherchent a commercialiser des
produits, car ils devront obtenir des licences ou s’exposer a des risques de litige
(Rodriguez Fernandez, 2020).

15 Certaines modalités de délivrance de licences interdisent toutefois explicitement 'utilisation pour le
forgage génétique (Broad Institute, 2016).
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Des tensions peuvent apparaitre entre le désir de protéger

la propriété intellectuelle et les principes qui favorisent le
développement responsable, tels que la transparence et I'inclusion
La protection que les brevets et autres formes de propriété intellectuelle accordent
aux innovateurs contribue a réduire les risques dans ’environnement commercial.
Les détenteurs de brevets peuvent intenter des actions en justice si leurs inventions
sont utilisées sans autorisation préalable (obtenue p. ex. par voie de licence), méme
sil'ignorance ou I'inadvertance sont invoquées. Par exemple, dans le cas
d’organismes a génome modifié qui se dispersent en dehors de leur zone de
déploiement prévue, les individus ou les groupes qui bénéficient par inadvertance
de cette dispersion pourraient étre rendus responsables des dommages causés
(Meghani, 2019). Cette crainte rappelle les problémes causés par I’apparition de
cultures génétiquement modifiées sur les propriétés de cultivateurs qui ne les
avaient pas achetées, en raison de la dérive de pollen dans ’air; les détenteurs de
brevets ont poursuivi avec succes certains de ces cultivateurs en dommages-
intéréts (Glascoe, 2018). Des situations similaires, en particulier pour les
applications utilisant CRISPR/Cas9 (RCAB, 2022), pourraient se produire avec les
organismes a génome modifié, étant donné la variété des caractéristiques
auxquelles édition génomique pourrait donner accés. A cet égard, la solidité des
droits de propriété intellectuelle — eux-mémes renforcés par des accords
commerciaux (voir, par exemple, AMC, 2020a) — peut étre incongrue par rapport a
P’esprit ou a la lettre de plusieurs accords internationaux concernant la protection
de la biodiversité ou les droits des peuples autochtones (Meghani, 2019)** — des
accords importants pour la gouvernance mondiale des organismes a génome
modifié (Brown, 2017).

En outre, les données sur les études ou essais menés en vue de 'obtention de
lautorisation réglementaire pour la lutte antiparasitaire au moyen de I’édition
génomique sont également assujetties a de la propriété intellectuelle. Dans de
nombreuses situations, la confidentialité des méthodes ou des données peut
contribuer a conférer ou a maintenir des avantages concurrentiels, en particulier
pour les petites entités. En ce qui concerne les plantes génétiquement modifiées,
certains inventeurs peuvent ne pas divulguer de renseignements avant le début des
essais sur le terrain (Phillips et Macall, 2021). Les données de ces essais sur le
terrain des produits homologués bénéficient quant a elles de la protection de la
confidentialité, les autorités réglementaires canadiennes prévoyant la protection
des données d’essai confidentielles et d’autres informations commerciales pendant
10 ans (GC, 2022a). La confidentialité entre 'organisme de réglementation et le
producteur peut étre précieuse pour les deux parties, car elle protege les intéréts

16 1l peut aussiy avoir des conflits en ce qui a trait aux engagements en matiére d’acces et de partage des
avantages en matiere de savoir traditionnel et de ressources génétiques, tels que ceux prescrits par la
Convention sur la diversité et les protocoles associés (ONU SCDB, 2011; OMPI, 2018).
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commerciaux et incite a la transparence au-dela de ce qu’exige la loi””. Toutefois,
elle pourrait également contribuer a un manque de transparence — réel ou per¢u —
envers le public par rapport au processus d’élaboration de procédés.

En RIR, la participation des acteurs sociétaux a 'innovation durant la R-D exige
de la transparence (Von Schomberg, 2011). Pour que les innovateurs puissent
répondre aux attentes des parties prenantes extérieures, il pourrait étre
nécessaire de leur donner acces a cette précieuse propriété intellectuelle dés
’amorce du cycle de développement. Cette nécessité met en évidence I’'une des
nombreuses divergences entre les cadres de RIR et les pratiques conventionnelles
en matiére de propriété intellectuelle (KOnig et al., 2015), puisque dans des
contextes commerciaux typiques, il peut étre contre-productif de divulguer la
propriété intellectuelle a moins qu’elle ne soit protégée par brevet. (La propriété
intellectuelle non brevetable peut étre gardée confidentielle en tant que secret
commercial.) La divulgation de données précieuses — qui pourraient faire
progresser 1’état des connaissances scientifiques, notamment sur le forcage
génétique (Taitingfong et al., 2022) — peut dépendre de la valeur commerciale
percue de maintenir 'exclusivité de ces données.

Dans un cas comme dans celui du modéle sans but lucratif de Target Malaria,

les progres technologiques s’accompagnent de publications en libre acces et de
manieres créatives d’aborder la propriété intellectuelle afin de faciliter le partage
de connaissances avec les gouvernements des pays touchés par la malaria (Target
Malaria, 2020b)®. Cependant, pour les procédés mis au point a des fins lucratives,
on ne sait pas encore bien comment on conciliera le besoin de transparence et les
incitations commerciales a la confidentialité, et dans quelle mesure les
mécanismes utilisés pour protéger les données d’essai concernant les cultures et
les produits chimiques peuvent également s’appliquer aux organismes a génome
modifié. Le temps et les investissements requis pour la mise en marché de
nouveaux produits antiparasitaires sont considérables (Phillips McDougall, 2018)
et pourraient créer une opposition entre la nécessité de créer un environnement
favorable a 'innovation — qui protege les renseignements commerciaux précieux
des concepteurs de produits — et la nécessité de créer une base de données
probantes solide et partagée permettant ’évaluation des risques pour les
nouveaux produits antiparasitaires reposant sur des organismes a génome
modifié (section 4.1).

17 Le fait de ne pas divulguer des données pertinentes lors de ’homologation d’un nouveau produit de lutte
antiparasitaire est passible de grosses sanctions financiéres (GC, 2002)

18 Les participants a Target Malaria ont également octroyé des licences de propriété intellectuelle a des
organisations du secteur privé pour des utilisations agricoles (Biocentis, s.d.).
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Les programmes de lutte antiparasitaire a partir d’organismes

a génome modifié remettent en question les modéles
commerciaux traditionnels

L’emploi d’organismes a génome modifié pour la lutte antiparasitaire pourrait
s’avérer tres coliteux, car les programmes de ce genre nécessiteront 1’élevage
massif d’'organismes. Dans le cas des insectes, sil’on se fie aux programmes de TIS
du siécle dernier (section 2.1 et encadré 2.1), 'aménagement d’installations dans
ce but exigera des investissements pouvant atteindre 10 millions de dollars
américains (Alphey et al., 2011). Des sommes tout aussi considérables ont été
engagées récemment pour des installations de production de moustiques infectés
par Wolbachia (Goh, 2022; WMP, 2023). Ces installations requierent également des
dépenses continues dans le personnel et les fournitures (c.-a-d. la nourriture) ou
pour le lacher (Alphey et al., 2011) : les colits récurrents sont donc importants?.

L’ampleur de ces colts varie en fonction de la capacité de production des
installations, mais la capacité exigée par un programme de lutte génétique contre
les parasites dépend du contexte de ’application. Par exemple, I’efficacité d’'un
programme de TIS est subordonnée a la proportion d’insectes stériles par rapport
aux insectes sauvages (Brown et al., 2019). Des criteres semblables — le rapport
entre organismes modifiés et organismes non modifiés — interviennent dans la
lutte génétique contre les parasites, en particulier lorsqu’elle s’appuie sur les
moyens de reproduction (p. ex. pgSIT; section 2.1). Dans le cas des génes forcés,

la conception du forcage et son objectif (c.-a-d. la suppression ou le remplacement)
entrent en ligne de compte dans les besoins en capacité des installations, en
raison de 'interrelation entre les propriétés du forcage et la dynamique de la
population (Dhole et al., 2020; Frief3 et al., 2023)?°. La réglementation et la
surveillance entrainent également des cofits directs et indirects, lesquels doivent
aussi étre pris en compte, méme s’ils peuvent étre difficiles a estimer (Brown

et al., 2019).

Les facteurs économiques en jeu dans les interventions autonomes pourraient
différer de ceux des autres méthodes de lutte antiparasitaire qui reposent sur
I’élevage de masse. Dans le cas de la TIS, ou des méthodes autolimitées

(section 2.2), chaque organisme élevé ne contribue que dans une infime partie au
bienfait total du lacher. Du point de vue du rapport colits-avantages, il peut y avoir
un nombre optimal d’organismes pour la suppression d’un parasite dans une
situation donnée, et méme si les installations produisent davantage d’insectes,
l’avantage apporté par ce supplément deviendra marginal (Brown et al., 2019).

En outre, étant donné la nature éphémeére des insectes stériles, les installations

19 Les programmes de lutte biologique ont des besoins logistiques divers. Par conséquent, leurs cofits
varient, mais ils sont généralement de 'ordre du million de dollars américains (Naranjo et al., 2019).

20 Pour rendre les programmes de TIS plus économiques, on a notamment eu recours a la coordination
avec d’autres méthodes de lutte antiparasitaire, la réduction des populations de parasites avant le lacher
d’insectes stériles pouvant, par exemple, réduire la capacité de production nécessaire (et donc les cofits)
(Brown et al., 2019).
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devront également en produire un nombre constant de fagon répétée (AIEA, 2008).
En revanche, les genes forcés peuvent étre modifiés pour se régénérer eux-mémes.
Cela pourrait réduire la nécessité et I'utilité commerciale que 'usine d’élevage
continue a produire au maximum de sa capacité (Brown et al., 2019), ce qui
limiterait les possibilités de récupérer I'investissement initial dans

cette infrastructure.

En résumé, la taille des installations pourrait avoir une plus forte influence sur les
parametres financiers d’un programme de lutte antiparasitaire dans le cas du
forcage génétique que pour les méthodes antérieures. De plus, il n’est pas toujours
facile de réaffecter les installations de ce type a d’autres usages (AIEA, 2008).
Cette particularité crée des risques commerciaux pour les concepteurs potentiels,
a moins que le marché ne soit vaste. Bien qu’on puisse penser que les insectes
génétiquement modifiés seront moins coliteux a élever que leurs homologues des
programmes de TIS*, un investissement initial substantiel dans l'infrastructure
pourrait néanmoins étre nécessaire dans un contexte ot I'efficacité et la valeur
des produits génétiques de lutte antiparasitaire sont demeurent inconnues.

Le domaine d’application des organismes a génome modifié
dans la lutte antiparasitaire influencera les modeles commerciaux
et déterminera 'ampleur des ressources nécessaires, les parties
prenantes et les valeurs

Outre le financement des installations d’élevage d’organismes a génome modifié,
pour lequel les fonds sont difficiles a obtenir, le procédé fait face a d’autres cofits,
notamment pour les essais sur le terrain, la logistique, la conformité
réglementaire et le suivi. Ces colits, combinés a 'incertitude persistante
concernant Uefficacité, augmentent le risque commercial pour les concepteurs
potentiels (Mitchell et al., 2017). De plus, étant donné qu’un programme de lutte
génétique contre les parasites agit a ’échelle d’une zone, les avantages et les
inconvénients qui en résultent pourraient s’étendre au-dela du lieu de
déploiement initial (Vreysen et al., 2007). Ces facteurs peuvent demander des
modeéles commerciaux différents de ceux des produits de lutte antiparasitaire
conventionnels. Par exemple, bien que les produits agrochimiques employés
contre les parasites nécessitent également d’importants investissements en R-D
et un travail considérable pour obtenir "approbation réglementaire (Sparks et
Lorsbach, 2017; Phillips McDougall, 2018), il est probable que leurs utilisateurs
devront réguliérement en racheter, tandis que les non-utilisateurs ne tireront
généralement pas d’avantage direct de son usage. Ces produits auront donc
généralement une clientéle potentielle plus vaste et une période de récupération
des colits et de réalisation de bénéfices plus longue.

21 Les installations de TIS peuvent exiger de ’équipement spécialisé (p. ex. des sources de rayonnement)
pour stériliser les insectes et les trier selon le sexe, comme dans le cas des moustiques (AIEA, 2008).
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Ce contraste est encore intensifié par les possibles retards dans la concrétisation
des avantages financiers des programmes de lutte antiparasitaire reposant sur des
organismes vivants déployés a ’échelle d’une zone. Dans certains programmes de
lutte biologique, ’horizon temporel de réalisation des bénéfices peut étre de
plusieurs années (Naranjo et al., 2019). Des modeles récents concernant les
moustiques infectés par Wolbachia prévoient également qu’il pourrait falloir
jusqu’a dix ans pour que les avantages économiques dépassent les colits cumulés
du programme (Brady et al., 2020). Ces délais peuvent étre politiquement,
socialement et économiquement décourageants, méme si l’on sait que les
programmes de lutte antiparasitaire de ce type présentent un rapport coits-
avantages et un rapport colt-efficacité élevés une fois qu’ils ont fait leurs preuves
(O'Neill et al., 2018; Collatz et al., 2021; Naranjo et al., 2019).

Méme si le secteur privé dispose des ressources pour mettre au point et lancer des
produits génétiques de lutte antiparasitaire, 'incitation a concevoir de tels
produits peut étre faible, en particulier dans les domaines d’application ot les
avantages ne sont pas nécessairement liés au profit, comme la santé publique
(Brown, 2017)?2. Pour résoudre les problemes décrits plus haut, en particulier ceux
relatifs a 'ampleur des cofits initiaux et des cofits récurrents, la mise au point
pourrait s’effectuer dans les secteurs public ou sans but lucratif (Brown et al.,
2019). C’est ainsi qu’ont procédé les programmes de lutte antérieurs faisant appel a
la TIS et a la lutte biologique, qui se sont heurtés a des obstacles commerciaux ou
économiques similaires et ont été mis au point dans le public ou au moyen de
consortiums tels que des partenariats public-privé ou des groupes d’organisations
non gouvernementales (Brown, 2017; Naranjo et al., 2019). Par exemple, un
programme nord-américain d’éradication du ver rose du cotonnier (Pectinophora
gossypiella) est piloté par des producteurs aux Etats-Unis et au Mexique, mais il
est également cofinancé par des commanditaires publics, tels que le Département
de I'agriculture des Etats-Unis (Brown, 2017).

Des partenariats de la sorte pourraient voir le jour en réponse a diverses mesures
incitatives. Les investissements publics dans le développement ou I'infrastructure
pourraient, par exemple, compenser certains risques financiers et inciter le secteur
privé a participer a différents volets de 'exécution de programmes (AIEA, 2008).
L'établissement de partenariats pour de vastes zones géographiques pourrait étre
encouragé par les économies d’échelle réalisables dans les installations d’élevage
d’insectes (AIEA, 2008; Brown et al., 2019), méme si les cofits logistiques de la
coordination entre les parties prenantes augmentent (Klassen et Vreysen, 2005).

Des considérations commerciales pourraient également pousser les parties prenantes

22 Par exemple, une récente étude sur les insectes cibles du forgage génétique a révélé que la R-D est
orientée vers des programmes touchant les ravageurs agricoles, et non vers des applications de
conservation (Wells et Steinbrecher, 2022).

23 Dans les programmes de TIS, les acteurs privés ont contribué a 'entretien des installations, au lacher et a
la fourniture de logiciels et d’équipement, par exemple (AIEA, 2008).
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potentielles a se regrouper autour d'un programme de lutte antiparasitaire a ’échelle
d’une zone, et motiver 'exploitation de fonds publics (Jones et al., 2019). Ceci peut étre
particuliérement intéressant dans le cas de territoires de compétence voisins qui
souhaitent contrer 'importation d’un organisme nuisible ou pour tenir compte du
mouvement naturel d’un ravageur de part et d’autre des frontiéres (Jang et al., 2014).

En outre, les partenariats peuvent donner acces a différentes sources de fonds et
d’expertise selon le contexte de I'utilisation. Ainsi, les activités de lutte
antiparasitaire dans les domaines de la santé publique et de la conservation
pourraient profiter de diverses options de cofinancement externe de la part des
commanditaires, sous forme de subventions (AIEA, 2008). Par exemple, Target
Malaria utilise la voie non lucrative, le programme (et ses chercheurs affiliés) étant
soutenus par des fonds provenant des commanditaires de la recherche (publics et
philanthropiques), d’organismes gouvernementaux nationaux ou encore de la Banque
mondiale (Target Malaria, 2021). En Colombie-Britannique, on retrouve le Okanagan-
Kootenay Sterile Insect Release (OKSIR), un programme de TIS de longue date qui vise
a combattre le carpocapse des pommes et des poires (Cydia pomonella), un parasite
majeur des vergers. Méme si la TIS était déja une technique mature en 1992 lorsque
OKSIR a été lancé, ce dernier a nécessité des gouvernements fédéral et de la C.-B. un
investissement de 7,4 millions de dollars pour construire une usine d’élevage de
papillons stériles (OKSIR, 2011). Depuis, les cofits de fonctionnement sont
principalement compensés par les taxes parcellaires payées par les producteurs, les
subventions provenant d’associations agricoles et les taxes foncieres a la charge des
propriétaires terriens dans la zone de régulation (OKSIR, 2011).

Pris ensemble, ces défis traduisent le besoin de déterminer les domaines ou le
Canada pourrait tirer bénéficier du regroupement en se ralliant a des activités
menées a I’échelle internationale pour faire face a des menaces communes. La R-D
dans ce secteur est gourmande en ressources et demande également beaucoup de
temps, en raison de la nécessité d’effectuer des recherches et des essais et de se
conformer a la réglementation. Par conséquent, comme le Canada est relativement
peu actif dans la recherche fondamentale dans ce domaine, il pourrait étre utile de
lancer un exercice prévisionnel visant a cerner les secteurs dans lesquels les
intéréts nationaux canadiens sont particuliérement menacés et ou un leadership
serait requis. De 'avis du comité, il est nécessaire de lancer des projets d’analyse
prospective des risques technologiques et parasitaires pour orienter les
investissements et établir les partenariats qu’exige la lutte génétique contre les
ravageurs. Ces exercices permettraient de déterminer a ’avance les parties
prenantes et les utilisations, ce qui faciliterait un engagement précoce dans le
développement de procédés de lutte antiparasitaire a 'aide d’organismes a
génome modifié.
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@ Constatations du chapitre

¢ [’évaluation des risques est au coeur de la prise de décision en matiere
de lutte antiparasitaire, mais sa légitimité repose sur un ensemble de
données probantes qui n’existe pas actuellement pour les programmes
de lutte génétique.

¢ Les genes forcés congus pour étre autolimités et localisés pourraient étre
évalués par des moyens conventionnels et des essais échelonnés afin de
favoriser la sécurité et de recueillir des données probantes.

¢ Les genes forcés autonomes pourraient requérir la conception d’autres
méthodes d’évaluation et d’autres outils de modélisation.

e Les nouveaux risques découlant d’'une mise en application donnée de la
lutte génétique contre les parasites doivent étre isolés en les évaluant par
rapport a ceux d’autres techniques de lutte.

e Lévaluation adaptative des risques est un outil nécessaire pour tenir
compte de I’évolution de I'ensemble de données probantes et peut
également servir a obtenir une précieuse contribution de la part des
parties prenantes comme des détenteurs de droits en vue de la définition
des risques et de leur priorisation.

¢ Dans la lutte génétique contre les parasites, la gestion et I’évaluation des
risques sont étroitement liées, itératives et s’alimentent 'une 'autre, ce
qui peut constituer une rupture par rapport au processus décisionnel
habituel, qui se déroule de fagon linéaire et unidirectionnelle.

a lutte antiparasitaire est essentielle pour faire face au large éventail de

dommages que les parasites agricoles et les vecteurs de maladies peuvent

causer. Les méthodes de lutte nécessitent toutefois des estimations fondées
sur les données probantes afin d’éclairer la prise de décision concernant leur
usage. Ces estimations impliquent généralement 1’évaluation ainsi que la gestion
des risques et des avantages présentés par une intervention donnée. L’objectif et
les mécanismes d’action des futurs produits génétiques de lutte antiparasitaire
peuvent requérir la prise en considération de nouveaux risques, nécessitant peut-
étre des approches de la gouvernance des risques d’une portée plus grande que
d’habitude (figure 4.1).

La nouveauté du procédé, combinée a la diversité des espeéces cibles potentielles et
du contexte environnemental et social du déploiement, multiplie ces risques. Les
risques écologiques peuvent inclure des répercussions sur la biodiversité comme sur
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lenvironnement et les écosystemes indigénes, et peuvent toucher la santé humaine
et animale. Cependant, le manque collectif d’expérience des procédés introduira
d’autres risques. L'ignorance de I'efficacité de la lutte génétique contre les parasites
et "absence d’harmonisation des réglementations internationales et commerciales
pourrait faire en sorte que I'utilisation de ces procédés en agriculture entraine des
risques économiques importants. En outre, des risques sociaux et culturels
supplémentaires peuvent surgir lorsque la lutte antiparasitaire se déroule dans un
contexte ou différents systemes de valeurs se croisent. Par exemple, diverses
parties prenantes et le grand public peuvent se méfier de I'utilisation (ou des motifs
qui sous-tendent 'utilisation) de ces procédés.

Environnementaux Sociaux

Exemples : efficacité, Ex?_mples i perte de.
biosécurité, impact sur la confiance, procédés a

biodiversité ou sur la double usage,
santé humaine protestations du public

Culturels Economiques

Exemples : espéces Exemples : suppression
valorisées, marginalisation inefficace, perte des
de groupes dans la prise homologations, altération
de décision du commerce

Figure 4.1 Une approche plus globale de I’évaluation des risques

Représentation schématique d’une approche plus globale de I’évaluation des risques qui
inclut les cadres classiques des risques environnementaux ainsi que la prise en compte des
risques sociaux, culturels et économiques qui accompagnent le développement et la mise
en pratigue de nouveaux procédés de lutte antiparasitaire.

L’évaluation des risques est un élément clé de la gouvernance (section 6.1), et la
légitimité de sa conception et de ses résultats peut étre importante pour renforcer
la confiance du public. Ce chapitre présente les pratiques classiques d’évaluation et
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de gestion des risques et examine certaines des questions uniques soulevées par la
lutte génétique contre les parasites. Il aborde ensuite plus en détail des exemples
de risques dans les catégories présentées a la figure 4.1. Enfin, il se termine par un
apercu des cadres possibles permettant d’élargir la gouvernance responsable des
risques, y compris les pratiques actuellement suivies dans les essais de lutte
génétique contre les parasites.

4.1 Evaluation des interventions potentielles de lutte
antiparasitaire

La décision de lancer un programme de lutte antiparasitaire quelconque ou de le
comparer avec des solutions de rechange s’appuie sur des méthodes analytiques et
des processus standard. L'introduction de nouveaux outils de lutte peut toutefois
étre limitée par des lacunes de données et d’expérience tirée du monde réel.

Les décideurs et les concepteurs peuvent ainsi avoir de la difficulté a définir les
données probantes nécessaires a la mise en ceuvre de nouveaux outils dans de
nouveaux contextes. Toutefois, les cadres d’évaluation des risques constituent un
movyen de faciliter la prise de décision. Le recours a des procédures systématiques
pour évaluation des risques peut aussi aider a comprendre comment ces outils se
différencient des autres, lorsque les données probantes concernant les risques
sont déja connues et ont été cernées (section 2.1).

[’évaluation des risques basée sur la formulation du probleme
est une approche standard d’aide a la prise de décision dans les
applications de lutte antiparasitaire

La législation définit les modalités d’homologation d’un nouveau produit de lutte
antiparasitaire. Au Canada et ailleurs, ce processus implique normalement
I’évaluation des dangers posés par le produit (Turner et al., 2018; ARLA, 2021a).

Le terme danger désigne les effets néfastes, tels que les préjudices a la santé ou a
Penvironnement. L'évaluation des risques étudie ces dangers — comment ils
peuvent se produire et par quels critéres ils peuvent étre reconnus — afin d’établir
si les utilisations autorisées?4 du produit satisfont le principe de certitude
raisonnable d’absence de dommages (GC, 2002). L'évaluation des risques passe au
crible les différents dangers et les niveaux d’exposition qui y sont associés pour
déterminer les principaux risques liés a I'utilisation d’un produit antiparasitaire a
des fins particulieres (SC, 2000). Ce faisant, elle révele également les incertitudes
et les lacunes en matiére de données probantes (SC, 2000; Devos et al., 2021).

24 Les utilisations autorisées déterminent le niveau d’exposition au risque; dans le cas d’'un agent
antiparasitaire conventionnel, il peut s’agir de la fréquence, de la durée et de la quantité de 'agent
auxquelles un individu peut étre exposé (SC et Ipsos, 2020).
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La législation canadienne requiert que les demandes d’homologation de nouveaux
produits soient accompagnées d’analyses des risques pour la santé humaine et
pour 'environnement, mais la loi ne prescrit pas de méthodologie analytique
précise (ARLA, 2021a). Voila qui offre une certaine souplesse dans ’évaluation des
risques, de sorte que les nouvelles utilisations ne nécessitent pas nécessairement
d’ajout a la législation, mais plutot une opérationnalisation différente de la
législation existante. Les évaluations des risques peuvent donc se dérouler
différemment selon la cible (p. ex. la santé humaine ou ’environnement);
cependant, malgré cette variabilité, il est courant que les évaluations des risques
commencent par la formulation du probléme (ARLA, 2021a). Cette étape définit les
objectifs de protection d’une intervention de lutte antiparasitaire, en précisant ce
que lintervention vise a atteindre et comment (ARLA, 2021a; OMS, 2021a).

La finalité est d’obliger les évaluateurs de risques a opérationnaliser les grands
objectifs de protection énoncés dans la politique sous forme d’objectifs propres au
contexte (Garcia-Alonso et Raybould, 2014). La figure 4.2 illustre le déroulement
d’une évaluation des risques type fondée sur la formulation du probleme. Une fois
définis, les objectifs de protection guident les évaluateurs vers la définition des
criteres d’évaluation?. Ces criteres représentent ce qui devra étre évalué afin
d’estimer la probabilité d’'un impact négatif sur les objectifs de protection (Garcia-
Alonso et Raybould, 2014). Les criteres d’évaluation peuvent ensuite étre utilisés
pour formuler des hypothéeses de risque a tester, ce qui conduit a des criteres de
mesure définissant les données expérimentales ou les données probantes
pertinentes requises par 1’évaluation (Sanvido et al., 2012; Devos et al., 2015).

25 Les criteres d’évaluation peuvent inclure entité a protéger, les attributs de cette entité, 'unité de mesure
et les échelles spatiales et temporelles de la protection (Garcia-Alonso et Raybould, 2014).
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Objectifs de protection
@ Précisé par la politique et reflété dans la législation

Exemples : biodiversité, services écosystémiques
(y compris les services d’approvisionnement, de régulation et
culturels)

Objectifs opérationnels
Définis par ou avec les organismes de réglementation
Exemple : le lacher ne doit pas entrainer le déplacement d’espéces clés

Critéres d’évaluation

Collecte d'indicateurs possibles d’impacts négatifs sur I'objectif de
protection

Exemple : établissement de populations d’organismes a génome
modifié en dehors de la zone cible

Hypothéses de risques testables

Utilisées pour définir et prioriser les études susceptibles de renseigner
a propos des effets sur le critére d’évaluation

Exemple : les organismes a génome modifié ne présentent pas de
caractéristiques qui augmentent leur persistance dans I'environnement
a la suite de I'édition génomique

Critéres de mesure
Délimitent les données probantes requises par les évaluateurs, a recueillir de
maniéere expérimentale ou autre

Exemple : vérifier que les organismes a génome modifié ont une plus grande
aptitude que les organismes sauvages dans des conditions environnementales
correspondant a I'étendue géographique du site de lacher

SRCRS=CI=@

Adapté de Turner et al. (2018)

Figure 4.2 Opérationnalisation de I’évaluation des risques
environnementaux en fonction des objectifs de protection

La formulation du probléme peut étre opérationnalisée au moyen d’un processus en cing
étapes qui permet de relier les objectifs de protection a des critéres. Uexemple ci-dessus

concerne |’évaluation environnementale, mais il s'appligue également a I’évaluation des
risques pour la santé humaine.
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Lanalyse et le classement des risques peuvent révéler les
données probantes nécessaires et les points présentant la plus
grande incertitude, tout en facilitant les comparaisons entre les
outils de lutte antiparasitaire

Dans le cadre du processus décrit a la figure 4.2, les critéres d’évaluation peuvent étre
utilisés pour délimiter ce qui constitue un effet néfaste, selon un seuil déterminé par les
évaluateurs. Ces derniers peuvent utiliser ces renseignements pour élaborer des
scénarios ou des voies de dommages, qui décrivent les étapes causales et séquentielles
découlant d’une intervention de lutte antiparasitaire susceptible d’aboutir a des
conséquences indésirables (Sanvido et al., 2012; Romeis et al., 2020). Dans un document
d’orientation sur ’évaluation des risques posés par le lacher de moustiques
génétiquement modifiés, ’Organisation mondiale de la santé (OMS) souligne qu’il est
essentiel d’établir les voies causales de certains dommages afin de pouvoir tester des
hypotheses fondées sur les risques, de déceler les lacunes dans les connaissances et de
prioriser les expériences pertinentes (OMS, 2021a). Dans certains cas, on disposera de
données probantes permettant de répondre a une hypothése de risque, mais pas dans
d’autres. Ces lacunes permettent de définir les travaux expérimentaux nécessaires pour
recueillir les données pertinentes, par exemple par le biais d’essais sur le terrain.

La figure 4.3 présente deux exemples de voies de dommages qui décrivent comment le
lacher d’insectes stériles dans le cadre d’un programme de TIS peut entrainer la perte
de services écosystémiques. Dans ces exemples, les services écosystémiques sont
représentés par la perte de la capacité de ’écosystéme a réguler la population de
parasites grace a leurs ennemis naturels (c.-a-d. 1a lutte biologique)?¢. Dans la
premiére voie (figure 4.3, a gauche), le lacher d’insectes produit 'effet souhaité, a
savoir la suppression de la population de 'espece nuisible (objectif du programme).
Toutefois, dans cet écosysteme hypothétique, un ennemi naturel (p. ex. un prédateur
indigéne de ’écosystéme) peut étre habitué a se nourrir du parasite, et la réduction de
la population de ce dernier conduit indirectement a un effet de choc (knock-down),
qui entralne également la diminution de la population de ’ennemi naturel. Par
conséquent, ’ennemi naturel verra sa capacité a assurer la régulation biologique de
l’espéce nuisible diminuée si ’espéce nuisible réapparait apres la disparition des
insectes TIS (encadré 2.1). La deuxiéme voie (figure 4.3, a droite) présente un scénario
différent, mais dont le résultat est similaire : 'ennemi naturel du parasite se nourrit
des insectes stériles au lieu de ses proies habituelles, ce qui, compte tenu de la
présence transitoire de ces insectes ou de leur valeur nutritionnelle différente, peut
avoir une incidence négative sur 'aptitude écologique de 'ennemi naturel. Il en
résulte également une diminution de la population et une réduction concomitante de
la capacité de ’écosysteme a assurer la régulation biologique du parasite par son
ennemi naturel.

26 Les services écosystémiques sont un concept large qui inclut les services d’approvisionnement
(p. ex. la production alimentaire), de régulation (p. ex. le contrdle biologique) et les services culturels
(p. ex. le patrimoine culturel). Une évaluation environnementale comprendra généralement plusieurs
de ces services comme objectifs de protection, en plus de se pencher sur la biodiversité et sur d’autres
questions environnementales pertinentes dans le contexte (Garcia-Alonso et Raybould, 2014).
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Lacher d’insectes stériles pour la lutte antiparasitaire ]
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Mangue de nourriture pour Effet négatif sur I'aptitude
’ennemi naturel du parasite des ennemis naturels

Baisse de la population des ennemis naturels

4

Réduction de la régulation biologique par 'ennemi naturel
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Réduction des services écosystémiques I
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Adapté de Romeis et al. (2020); Romeis et Widmer (2020)

Figure 4.3 Voies possibles de dommages aux services écosystémiques
a la suite du lacher d’insectes stériles aux fins de la lutte
antiparasitaire

Ces exemples renseignent sur les voies causales, les hypothéses et la conception
d’expériences susceptibles d’éclairer la décision de libérer des organismes vivants pour
lutter contre les parasites. lls ne tiennent cependant pas compte de plusieurs autres
caractéristiques d’un écosystéme réel, comme la dynamique des populations ou les
nuances dans les interactions entre les différentes espéeces. Il n'est pas possible d’affirmer
a priori que I'une ou l'autre de ces voies est la plus probable ou de les comparer.

Plusieurs pays suivent un processus d’évaluation des risques similaire a celui décrit
ci-dessus, avec des différences selon que I’évaluation porte sur ’environnement,
’écologie ou la santé (Nienstedt et al., 2012; US EPA, 2014; ARLA, 2021a). Le processus
est également applicable et largement utilisé dans toute une gamme de méthodes de
lutte contre les parasites, des agents chimiques conventionnels a la lutte biologique
(Romeis et al., 2020; ARLA, 2021a). La méthode proposée pour lutter contre les
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La méthode proposée
pour lutter contre les
parasites déterminera
dans une large
mesure les données
probantes nécessaires
ou prioritaires pour

la prise de décision,
car elle influencera

les voies causales

a privilégier, qui
seront traduites

en hypothéses de
risques et en critéres
d’évaluation.

parasites déterminera dans une large mesure les
données probantes nécessaires ou prioritaires pour la
prise de décision, car elle influencera les voies causales a
privilégier, qui seront traduites en hypotheses de risques
et en criteres d’évaluation (AESA Groupe GMO, 2020).
Pour cette raison, certains soutiennent que les outils
conventionnels d’évaluation des risques peuvent étre
réaffectés a la gouvernance des organismes a génome
modifié dans la lutte antiparasitaire, y compris des
genes forcés (Turner et al., 2018; Romeis et al., 2020).
L'emploi de versions adaptées des pratiques
conventionnelles s’appuie sur ’expérience acquise en
matiére d’évaluation des risques et, surtout, permet une
meilleure comparaison avec d’autres interventions, une
fois les données probantes nécessaires recueillies
(Romeis et al., 2020; Devos et al., 2022a). La recherche en
cours et les documents d’orientation publiés par ’OMS
et Target Malaria (encadré 4.1) suivent cette approche et
pourraient étre renforcés par des recherches
scientifiques supplémentaires. Le secteur public finance
depuis longtemps la recherche sur les risques a ’échelle

internationale et nationale, par le biais des travaux de ’OMS, de ’Organisation de
coopération et de développement économiques (OCDE) et d’organismes nationaux
tels que ’Agence de protection de environnement des Etats-Unis (EPA) (Whittaker,
2015; US EPA, 2013). Les possibilités de contribution du Canada aux pratiques
émergentes d’évaluation dépendront toutefois de sa capacité (section 3.1).

Encadré 41 Adapter I'évaluation des risques aux

nouveaux procédés

Les programmes de lutte génétique contre les parasites en cours
d’élaboration pour réguler les populations de moustiques (afin de
réduire la transmission de la malaria) sont testés dans des conditions
de plus en plus réalistes (Target Malaria, 2020a). Ces tests se déroulent
de facon progressive afin de gérer les risques tout en remédiant au
mangue actuel de données probantes qui nuit a la capacité d’analyse
de ces risques. lls suivent des méthodologies similaires a celles décrites
précédemment, avec certaines adaptations. Outre I’étude des risques
posés par le lacher de moustiques génétiquement modifiés

(et potentiellement soumis a une édition génomique), ’'OMS recommande

(Continue)
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(a continué)

d’examiner les risques découlant du processus de production des
organismes. Elle suggere, par exemple, de mener des études pour observer
si la modification provoque des changements dans le comportement des
organismes, ce qui pourrait nuire a leur efficacité en tant qu’agents de lutte
ou avoir une incidence sur la santé des humains, des autres espéces ou de
I’environnement (Shelton et al., 2020; OMS, 2021a).

L’évaluation des risques doit explicitement analyser les risques liés au
nouveau génotype ou phénotype de I'organisme dans un environnement
donné, par rapport aux risques posés par une autre méthode de lutte
antiparasitaire (p. ex. les insecticides). Le choix des comparateurs
appropriés dépend du critéere évalué (OMS, 2021a), et les comparateurs
choisis doivent, si possible, refléter le résultat escompté du programme
de lutte génétique contre les parasites (AESA Groupe GMO, 2020).
Avant les essais sur le terrain, par exemple, les comparateurs pourraient
&tre des organismes non modifiés de la lignée parentale?’, mais & mesure
que les essais avancent, les nouvelles constatations pourraient dicter
une série de nouveaux parametres et comparateurs (AESA Groupe GMO,
2020; OMS, 2021a).

Conformément a cette orientation, on a réalisé une évaluation des risques
environnementaux pour les moustiques Anopheles gambiae modifiés dans
le but de porter un gene forcé aux fins de la régulation de la population,

qui a révélé 46 voies distinctes de dommages (Connolly et al., 2021). Ces
voies de dommages révélent, par exemple, un potentiel de transmission
accrue de maladies entre les humains et les animaux. Le niveau d’exposition
pour chacun de ces dommages potentiels sera influencé par 'ampleur

de la suppression de la population, de sorte qu’il faudra peut-étre revoir
périodiquement I’évaluation des risques (section 4.3) et I’éclairer par des
modéles de dynamique des populations (Connolly et al., 2021).

Les données réelles et la surveillance permettent d’étayer
I’évaluation des risques au moyen d’analyses colts-avantages et
colt-efficacité afin de comparer les outils de lutte antiparasitaire
et de faciliter la prise de décision

L'évaluation des risques est omniprésente dans la réglementation des produits
antiparasitaires, mais elle a ses limites. Bien qu’elle puisse estimer la probabilité
qu’un produit crée un danger selon le niveau d’exposition spécifique, Whittaker (2015)
affirme que les décideurs pourraient étre tentés de se concentrer sur la minimisation
des risques par la gestion de I’exposition, plutdt que sur 'élimination de ces risques.

27 Les organismes non modifiés élevés en laboratoire peuvent avoir une aptitude différente de celle des

organismes sauvages. Dans certains cas, cela pourrait limiter 'applicabilité du comparateur (AESA
Groupe GMO, 2020; OMS, 2021a).
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La minimisation est toutefois réalisée différemment dans le cas d’un agent chimique
de lutte antiparasitaire (p. ex. en contrélant ot et quand il est épandu) comparativement
aun organisme vivant. Pour les programmes qui aboutissent a I’établissement d’une
population autonome et mobile d’organismes a génome modifié, ’exposition pourrait
étre un facteur évolutif et difficile a quantifier. De plus, méme dans les cas ou des
données seraient disponibles, il pourrait étre compliqué de quantifier les risques, ce
qui obligerait les évaluateurs a fonder les conclusions qu’ils communiquent aux
décideurs sur des ordres de grandeur relatifs (Hayes et al., 2014). En dépit de son
caractere systématique, le catalogage linéaire des voies de dommages ne prend pas en
considération les voies concurrentes et (ou) non linéaires (Connolly et al., 2021).

A mesure que davantage de données probantes concernant I'utilisation
deviendront accessibles, on pourrait se baser sur la valeur et les résultats
potentiels pour évaluer les organismes a génome modifié aux fins de la lutte
antiparasitaire et compléter ’évaluation des risques. Une surveillance minutieuse
des résultats sera donc un élément nécessaire des nouveaux programmes de lutte
antiparasitaire reposant sur les procédés génétiques (encadré 4.2). Cela permettra
d’évaluer une intervention potentielle a partir de sa valeur attendue, de sorte que
les approches de rechange puissent faire objet d’une comparaison colits-
avantages. Par exemple, les agents antiparasitaires potentiels sont soumis a des
évaluations de la valeur au Canada, a condition que leur utilisation ne présente
pas de risques inacceptables pour la santé ou ’environnement (ARLA, 2021a).

Ce processus étudie 'efficacité du produit ainsi que ses avantages potentiels pour
la santé humaine et ’environnement, de méme que ses impacts sociaux et
économiques (y compris les répercussions commerciales et la compétitivité).

De méme, pour la lutte biologique, les demandeurs au Canada doivent réaliser une
analyse colits-avantages comparant la méthode de lutte antiparasitaire proposée
a d’autres options (ou a 'inaction) (Mason et al., 2017). La liste des avantages peut
couvrir une vaste plage de domaines : agriculture, foresterie, politiques,
inquiétudes des consommateurs, intéréts économiques, conservation et
biodiversité (Collatz et al., 2021). Le contexte précis (p. ex. la santé publique ou le
milieu agricole) d’une intervention de lutte antiparasitaire influencera les
avantages qu'il est le plus utile de mesurer et la faisabilité de ’'analyse. Dans une
analyse économique, les perspectives des agriculteurs seront probablement
différentes de celles d’autres parties prenantes, par exemple, et les cofits et
avantages pour une entreprise privée seront plus simples a évaluer que les
externalités pour la société (Onstad et Crain, 2019).

Dans les cas ol il n’est pas possible de mesurer les avantages, le rapport cofit-
efficacité peut également étre utilisé pour évaluer la pertinence d’un programme
de lutte (Brown et al., 2019). Du point de vue de la réglementation canadienne,
méme en 'absence de certitude scientifique, on peut recourir aux mesures de lutte
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antiparasitaire visant a prévenir les effets néfastes sur environnement ou sur la
santé humaine, a la condition que leur rentabilité soit démontrée (GC, 2002).
Cependant, plusieurs lacunes subsistent dans la recherche sur le rapport coit-
efficacité des produits antiparasitaires (Brown et al., 2019).

Encadré 4.2 Mesure des avantages des
programmes de lutte génétique
contre les parasites

Souvent, I'objet des programmes de lutte antiparasitaire est de réduire
les dommages causés par les ravageurs ou d’obtenir des avantages
gu’empéche l'action de ces derniers. Dans certains cas, il suffit de
supprimer les populations de parasites en dessous d’une certaine
densité, mais la relation entre les populations de parasites et leurs
impacts n’est pas toujours linéaire. Cette question a été soulevée pour la
lutte contre les maladies a transmission vectorielle a 'aide de nouveaux
outils. A I'heure actuelle, seules les études menées dans le cadre du
projet Wolbachia a Singapour ont directement démontré I'effet sur la
santé publigue du programme de lutte antiparasitaire fondé sur des
insectes génétiquement modifiés (NEA, 2022). Les lachers effectués
jusqu’a présent ont permis la suppression des populations de parasites
et, surtout, la réduction corrélée du nombre de cas de dengue observés
(NEA, 2021).

Aucun bienfait similaire sur la santé publique n’a encore été mesuré
dans d’autres essais de lutte génétique contre les parasites. Les essais
sur I'efficacité des méthodes génétiques de suppression de populations
de moustiques en laboratoire et sur le terrain se sont jusqu’a présent
concentrés sur la mesure des populations d’insectes et non sur les
impacts épidémiologiques ultérieurs (Carvalho et al., 2015; Hammond
et al., 2021). Des essais a grande échelle sont en cours a divers endroits
des Keys, en Floride, ou sept millions de moustiques transgéniques

ont été lachés en 2022 (Oxitec, 2022). Bien gu’ils visent I'obtention

de I'approbation réglementaire par la mesure de I'efficacité de la lutte
antiparasitaire, ces essais peuvent en fait ne pas étre adaptés a la
justification des avantages pour la santé publigue en raison de la faible
prévalence des maladies associées a cet endroit (Waltz, 2022).

De l'avis du comité, il est peu plausible que les organismes a génome modifié
constitueront la premiére ligne de défense contre les parasites dans un avenir
proche ou lointain. Les frais généraux découlant de la production de ce genre
d’organismes a eux seuls "empécheront (section 3.2). Cependant, ’acquisition de
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Pexpertise nécessaire pour déterminer les avantages et les risques de la
conception des programmes de lutte génétique contre les parasites procure des
moyens de faire face aux catastrophes potentielles résultant des parasites
existants ou des nouvelles especes invasives.

4.2 Faire face aux risques

Dans certains contextes, les organismes a génome modifié, et plus particulierement
les organismes a genes forcés, ameneront de nouveaux risques. Cependant, il existe
des similitudes avec des approches antérieures de gestion des populations de
parasites, ce qui souligne 'importance de prendre en compte les legons tirées des
interventions précédentes a partir d’organismes vivants. En ce qui concerne 'édition
génomique a des fins de lutte antiparasitaire, la présente section met surtout 'accent
sur le forcage génétique, étant donné le haut niveau de préparation technologique de
certaines applications et la grande disponibilité des travaux de recherche touchant
’évaluation et la gestion des risques. Le tableau 4.1 donne une vue d’ensemble de
certains des défis hypothétiques posés par le forcage génétique pour ce qui est de
’évaluation des risques. Le comité souligne que bon nombre de ces risques seront
communs avec d’autres méthodes de lutte génétique contre les parasites; toutefois,
cette section démontre que, méme dans le domaine spécifique du forcage génétique,
des différences ponctuelles de risques selon I’objectif, la conception et le contexte du
programme apparaitront.

Lédition génomique est un domaine technologiguement
nouveau, et le fait de devoir composer avec l'incertitude et les
lacunes de données probantes représente un défi clé

L'utilisation d’organismes a génome modifié (et plus particulierement de genes
forcés, tableau 4.1) dans la lutte antiparasitaire nécessitera la détermination des
facteurs de risque, dont certains resteront incertains. Hayes et al. (2014) affirment
qu’il existe trois formes d’incertitude pertinentes en ce qui concerne I’évaluation
des risques : 'incertitude épistémique, due au manque de connaissances sur le
systeme évalué; I'incertitude statistique, causée par la variabilité inhérente des
quantités mesurées — ou par les limites de 'exactitude fixées par la précision de
I’échantillonnage — et 'incertitude linguistique, lorsque les affirmations
qualitatives sont sujettes a interprétation. Ces différentes formes d’incertitude
peuvent exister en parallele. Bien qu’il puisse étre tentant de se concentrer sur
lincertitude statistique, puisque ses valeurs sont controélables, 'incertitude
épistémique est parfois tout a fait pertinente dans le cas d’un nouveau procédé.
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Tableau 4.1 Questions potentielles révélées par une évaluation des
risques environnementaux découlant du lacher d’un
organisme porteur d’un géne forcé

Catégorie de . ) .
! Risque pour I’environnement
risque

Persistance et
propagation

Modification de la résistance aux agents de lutte antiparasitaire
Modification de I'aptitude
Propagation au-dela de 'aire géographique prévue

Effets de I'introgression d’'un transgéne dans des espéces
sexuellement compatibles

Effets consécutifs au transfert horizontal d’'un transgéne dans un
autre organisme

Stabilité du
forgcage au fil du
temps

Dynamique de la population selon I’échelle de temps
évolutionnaire

Stabilité de la construction génétique

Effets a long terme, comme I'interaction entre plusieurs
modifications transgéniques

Santé humaine,
non humaine et
animale

Toxicité et allergénicité
Efficacité épidémiologique
Impacts sur les animaux domestiques ou le bétail

Modification de la pathogénicité (p. ex. vecteur de la maladie)
pour les organismes ciblés ou non ciblés

Populations cibles

Non-atteinte des résultats escomptés

Nouvelle espéce remplissant la niche écologique laissée vacante
par la cible

Changements dans les pratiques agricoles ou de gestion du sol

Effets néfastes a long terme de la réduction de la diversité
génétique

Populations non
ciblées

Impacts sur les especes menacées
Modifications des réseaux trophiques

Impacts sur les services écosystémiques

Adapté de Legros et al. (2021)

Les risques environnementaux répertoriés ici constituent seulement un apercu et sont
classés dans un ordre arbitraire; ils ne peuvent pas étre classés ou hiérarchisés a priori. Le
comité souligne que chaque programme particulier de lutte antiparasitaire, et son contexte
écologique, influencera fortement I'importance relative de ces risques et que, dans
certains cas, il est possible que bon nombre soient considérés comme négligeables. Les
risques sans analogue direct dans les interventions non génétiques de lutte antiparasitaire
sont indiqués en turquoise.
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La formulation du probléme contribue a réduire I'incertitude en incitant les
évaluateurs a envisager de nombreux résultats possibles et en exigeant qu’ils
établissent des relations causales. Malgré cela, incertitude concernant les voies
de dommages les plus probables ou les plus pertinentes ne peut étre entiérement
levée en ’absence de données réelles. Dans le cas d’interventions novatrices, la
priorisation des risques pourrait plutot étre définie dans le cadre d’ateliers ou de
consultations (Roberts et al., 2017; Teem et al., 2019) ou déterminée par calcul a
Paide de la bio-informatique (Romeis et Widmer, 2020). Connolly et al. (2021)
soulignent que ce probléme limite leur évaluation des risques, car la plausibilité
d’une voie de dommages doit reposer sur ’opinion d’experts, laquelle est sujette
a des biais (de Graeff et al., 2022). C’est pourquoi les voies devront étre revues et
actualisées fréquemment pour refléter ’évolution de ’état des connaissances
(Connolly et al., 2021). A cet égard, I’état des risques et la valeur des organismes
a genes forcés pour la lutte antiparasitaire ne peuvent étre clarifiés que par
Pexpérimentation et la surveillance (encadré 4.2).

La capacité des genes forcés a se répandre géographiquement
exacerbe l'incertitude et peut remettre en question l'aptitude
des chercheurs a limiter les risques au moyen d’expériences
contro6lées

Les études contrdlées en laboratoire, menées dans des environnements confinés,
peuvent fournir de précieuses données empiriques pour tester les hypothéses
formulées durant 1'évaluation des risques, en déterminant les risques les plus
pertinents parmi ceux analysés suite a la formulation du probleme. En milieu
naturel, cependant, le rythme auquel les organismes introduits interagissent

(ou non) avec d’autres organismes n’est pas contrdlé et il est impossible de 'évaluer
entiérement. Dans le cas d’écosystémes complexes ou de programmes de lutte
antiparasitaire s’étalant sur de longues périodes, le nombre de variables a prendre
en compte augmente considérablement, ce qui se traduit par de Pincertitude. Cela
est particulierement vrai pour les programmes persistants de lutte génétique contre
les parasites, tels que ceux dans lesquels les organismes introduits sont porteurs
d’un gene forcé autonome (Devos et al., 2022a) (section 2.2). La dispersion qui suit
I’établissement de la population peut entrainer la rencontre avec des espéces qui
n’ont pas été évaluées dans le cadre de 'analyse des risques ou des essais — un
probléme qui s’est déja manifesté dans la lutte biologique (Collatz et al., 2021).

D’apreés les expériences précédentes, il n’est pas acquis que la dispersion sera
large. Une étude des programmes de lutte biologique contre les mauvaises herbes
a analysé les données de dispersion de 66 arthropodes et de 11 agents de
biocontrdle fongique et a conclu que la dispersion était généralement de Pordre
d’un kilomeétre par an pour de nombreux agents (Paynter et Bellgard, 2011). Elle
était cependant tres variable selon 'organisme et le contexte. En effet, les agents
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de lutte biologique ne sont généralement pas indigenes de ’endroit ot ils sont
répandus, car ils ciblent des parasites invasifs non indigenes; ils peuvent donc se
heurter a plusieurs barrieres naturelles. De plus, la sélection de ces agents est
guidée par un régime d’essais strict afin de déterminer quelles souches sont les
mieux adaptées a une situation géographique donnée (De Clercq et al., 2011; Kenis
et al., 2019). Cependant, dans les programmes de forgage génétique, c’est une
version modifiée d’un parasite établi qui sera relachée. Etant donné que ce
parasite est déja intégré écologiquement dans son environnement, il pourrait
rencontrer moins d’obstacles a la dispersion. En fait, une forte dispersion serait
méme souhaitable pour certaines applications du forcage génétique, car sinon,
les colits d’adaptation du forgage pourraient le rendre inapte a atteindre le résultat
souhaité (Legros et al., 2021).

En ce qui concerne les génes forcés autonomes, aucun essai sur le terrain ne peut
satisfaire pleinement aux exigences relatives a ’évaluation des risques, car il n’est
jamais possible d’englober toute la gamme de possibilités d’environnements
physiques ou écologiques (Kuzma et al., 2017)?8. Par conséquent, une évaluation
complete des risques, avant le lacher dans la nature, pourrait ne pas étre possible
sur le plan expérimental, d’ou un recours accru a la modélisation mathématique
(AESA Groupe GMO, 2020). Bien que la modélisation soit un outil puissant et bien
développé, 'exactitude des divers facteurs écologiques programmés peut fortement
influer sur les prévisions (Dhole et al., 2020). En outre, la modélisation n’est pas un
substitut direct aux preuves empiriques. Les limites des modéles et ’absence de
prise en compte et de gestion de 'incertitude sont d’autres problemes pouvant
découler du manque de données probantes (Verma et al., 2023; Frief et al., 2023).

Sila dispersion du géne forcé est importante, la probabilité qu’elle déborde de la
zone cible et atteigne des écosystemes non prévus augmente. Il en va de méme
pour la probabilité que I’espece cible interagisse avec d’autres especes
potentiellement compatibles, ce qui pourrait entrainer la création d’un flux
génétique (Legros et al., 2021) (encadré 4.3). Par conséquent, il faut trouver un juste
milieu entre une dispersion insuffisante (qui n’aboutit a rien) et une dispersion
excessive (qui a des effets imprévus sur ’écosysteme) (Romeis et al., 2020).

La réalisation du résultat escompté du programme tout en évitant les risques qui
en découlent est donc un exercice de haut vol (tableau 2.1). Cet exercice peut étre
encore compliqué par la conception méme du gene forcé, qui pourrait limiter la
capacité des essais sur le terrain a simuler avec fiabilité la dynamique réelle de ce
gene dans la nature (AESA Groupe GMO, 2020).

28 Le transport et le commerce représentent d’importants vecteurs de migration des parasites. Ces activités
pourraient également élargir encore davantage ’étendue requise des évaluations des risques a un point
impossible a atteindre de maniére réaliste par des essais empiriques (Kuzma et al., 2017).
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Encadré 4.3 Transfert vertical et horizontal de
genes

Le transfert efficace de matériel génétique a un rythme supérieur a celui
des lois de Mendel (figure 2.3) est I'une des principales caractéristiques
du forcage génétique. Le biais d’hérédité qui en découle suscite des
inquiétudes quant au sort d’un géne forcé s’il parvient a s’intégrer dans
le génome d’une espéce non ciblée. Le transfert de génes, comme on
appelle ce processus, peut se faire verticalement ou horizontalement.

Le transfert vertical pourrait se produire par le biais de la reproduction
sexuelle, par exemple, si un organisme porteur d’'un géne forcé se
reproduisait avec un organisme compatible d’'une espece différente (Hayes,
2018). La progéniture hybride qui en résulterait alors pourrait hériter du
gene forcé, ce qui aurait des effets inconnus (Legros et al., 2021). Voila

qui s’ajoute aux craintes déja exprimées au sujet de la lutte biologique, ou
une hybridation trés efficace peut entrainer le remplacement d’espéces
existantes (Collatz et al., 2021). Le transfert de génes pourrait entraver la
définition des espéces cibles et non cibles, ce qui aurait des conséguences
sur I’évaluation des risques. Par exemple, le complexe d’espéces Anopheles
gambiae se compose de plusieurs espéces de moustiques, dont certaines
ne sont pas des vecteurs de maladies, mais sont sexuellement compatibles
avec celles qui le sont (Connolly et al., 2023). Un géne forcé libéré dans

des espéces cibles pourrait facilement étre transféré a une espéce qui

n’est pas considérée comme nuisible, ce qui aurait des implications sur le
plan de I'’écologie, de la biodiversité et de I'éthique. Cette crainte exigera
une définition plus claire des organismes cibles et la surveillance des voies
d’hybridation éventuelles comme des résultats possibles (Wolf et al., 2023;
Connolly et al., 2023).

Dans le cas du transfert horizontal, le matériel génétique passe d’un
organisme a un autre par des moyens qui n’‘impliquent pas la reproduction.
Le passage peut s’effectuer par des organismes intermédiaires, tels que des
virus ou des parasites, qui peuvent transférer le matériel génétique d’une
espéce a I'autre par plusieurs mécanismes différents (Courtier-Orgogozo

et al., 2020). Bien que la probabilité qu’un tel événement se produise soit
généralement faible, on dispose de preuves de transferts horizontaux de
geénes entre des espéeces éloignées au cours de I’histoire (voir, par exemple,
Keese, 2008). Le sort du géne transféré peut étre incertain, de méme que le
locus d’intégration d’'un géne forcé dans un nouveau génome, tout comme
la question de savoir s’il restera fonctionnel. Néanmoins, dans le cas d’'une
population stable d’organismes a génome modifié porteurs d’'un géne forcé
autonome, la probabilité d’un transfert horizontal du géne vers des espéces
non ciblées reste faible, bien que non nulle, et pourrait étre prise en compte
dans I'évaluation des risques (Courtier-Orgogozo et al., 2020).
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Les risques pour la biodiversité dépendent du mécanisme
d’action et de la conception du programme de lutte génétique
contre les parasites

Le déclin de la biodiversité est un probleme mondial qui va en s’accélérant (Nature
Editorials, 2022). Les risques concernant la biodiversité que présentent les genes
forcés découlent de leur mécanisme d’action, de leur impact sur les populations
d’espeéces cibles et de 'influence qu’ils exercent sur les espéces non ciblées. Au
sein d’une espéce cible donnée, le potentiel d’établissement durable d’un gene
forcé autonome pourrait contribuer a la perte de diversité génétique, avec les
risques qui en découlent (Snow, 2019). Au-dela de ces préoccupations, le lacher
d’organismes a génome modifié a le potentiel de perturber les écosystemes
complexes a la suite des interactions entre les organismes ciblés et non ciblés.
Par exemple, dans un contexte de conservation, un organisme a génome modifié
porteur d’un géne forcé pourrait étre congu pour supprimer une espéce nuisible
qui exerce une pression sur une espece menacée. Il se peut toutefois que
l'introduction de cet organisme perturbe un équilibre précaire, et la probabilité
que le gene atteigne son objectif dépend de l'interaction entre 'écologie et la
génétique (Alphey et Bonsall, 2014; Dhole et al., 2020). La propagation d’un gene
forcé peut étre plus efficace si la densité d’organismes relachés est élevée, mais la
pression parasitaire peut alors étre plus forte. Si 'augmentation soudaine de cette
pression survient avant que le gene forcé ne s’établisse, des effets écologiques en
cascade et des dommages irréversibles pourraient en résulter (Serr et al., 2020).

Les organismes porteurs d’un gene forcé peuvent étre fonctionnellement
équivalents a une espece invasive, en particulier en cas de dispersion a grande
échelle d’un gene forcé autonome. On pourrait donc recourir a une évaluation des
risques pour cibler des événements peu probables dont les conséquences négatives
peuvent étre considérables. C’est pourquoi Connolly et al. (2022) suggérent
d’envisager les pires scénarios possible (tels que la suppression totale de la
population par un gene forcé) lors de la sélection des hypothéses de risque a tester
dans ces circonstances. Des approches empruntées a ’étude des especes invasives
pourraient également aider a mieux déterminer les risques de ce type. Dans cette
optique, 'analyse par arbre de défaillances permet de déceler des chaines
d’événements multiples qui, si ces événements sont combinés de telle maniére et
selon telle séquence, donneront naissance a un danger (Hayes et al., 2014). Cette
approche peut étre particulierement utile pour déterminer comment les scénarios
du pire cas peuvent se produire dans des systémes complexes, ce qui permet aux
évaluateurs des risques de travailler a rebours a partir des résultats non désirés.
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Les risques pour la santé humaine doivent étre pris en
considération, tout comme les avantages potentiels, qui devront
étre mis en balance avec les risques environnementaux

L'un des principaux avantages possibles pour la santé humaine de l'utilisation
d’organismes a génome modifié dans la lutte antiparasitaire est la réduction de la
propagation des maladies (encadré 4.4), comme le montrent les efforts déployés
pour lutter contre les moustiques vecteurs de la malaria (Alphey, 2016). Dans ce
contexte, un certain nombre de risques directs pour la santé humaine ont déja été
décelés, tels que lallergénicité et la toxicité associées aux moustiques
génétiquement modifiés. D’autres risques concernent les effets épidémiologiques
imprévus, comme "augmentation de la transmission de maladies a cause du
forcage génétique ou le fait que des organismes a génome modifié deviennent des
vecteurs efficaces d’autres maladies, alors qu'ils ne transmettent plus la malaria
(Connolly et al., 2021).

D’autres méthodes de gestion de la malaria font appel a divers outils de lutte
antiparasitaire, y compris a des agents chimiques conventionnels, lesquels
présentent leurs propres risques pour la santé humaine (Tizifa et al., 2018). Pour
prédire les chances de succes d’un forcage génétique, il faut peser les risques et les
avantages. Toutefois, cette question est compliquée par la définition des risques
écologiques en présence (tableau 4.1). L’'analyse colit-efficacité pourrait aider a
déméler les éventuels compromis a faire entre risques environnementaux et
risques sanitaires (Brown et al., 2019), mais le temps nécessaire pour recueillir
des données probantes et 'urgence d’agir (en raison de la charge de morbidité)
pourraient entrer en conflit. En outre, les risques et incertitude d’une
intervention doivent également étre mis en balance avec la non-intervention

et le maintien du statu quo.
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Encadré 4.4 Un forcage génétique hypothétique
pour lutter contre le virus du Nil
occidental au Canada

On s’attend a ce que les changements climatiques accroissent les risques
de maladies transmises par les moustiques au Canada (Ng et al., 2019).
Le comité s’est donc penché sur un scénario d’évaluation hypothétique
dans lequel on propose un géne forcé pour contrer ce risque. Le complexe
d’espéces Culex pipiens est une famille d’espéces de moustiques dont
plusieurs agissent comme vecteurs de maladies, notamment du virus du
Nil occidental (Feng et al., 2021); or, plusieurs espéces de ce complexe
sont déja établies dans certaines parties du Canada (Gorris et al., 2021).
Les prévisions des modeles de changements climatiques indiquent que
I’étendue de la présence de ces moustiques au Canada est susceptible
de s’agrandir, entrainant une augmentation du risque des maladies qu’ils
transportent (Ng et al., 2019; Gorris et al., 2021).

La faisabilité de I'introduction d’'un géne forcé dans ce moustique est
actuellement a I'’étude (Feng et al., 2021) et pourrait constituer une voie
prometteuse pour faire face a I'aggravation potentielle de la charge de
morbidité due a cette espéece, étant donné sa résistance aux insecticides
(Lopes et al., 2019). Les foyers de transmission du virus du Nil occidental
sont traditionnellement observés en zone urbaine en Amérique du

Nord, en partie a cause de la forte densité d’hotes et du fait que certains
milieux urbains constituent des habitats adéquats (Ruiz et al., 2007;
Little et al., 2017). Cela porte a croire que les grandes agglomérations
seraient les secteurs les plus propices au lancement d’'un programme

de lutte basé sur les besoins, ce qui influencerait la formulation du
probléme dans I'évaluation des risques.

Connolly et al. (2021) ont constaté que les principaux objectifs de
protection des programmes potentiels de lutte génétique contre la
malaria étaient la biodiversité, la qualité de I'eau, la santé humaine et

la santé animale. La dissémination d’un géne forcé en zone urbaine au
Canada pourrait viser des objectifs de protection similaires, mais ceux-ci
pourraient étre interprétés différemment selon les différences de milieu.
Il serait alors possible de commencer a définir des voies plausibles de
dommages susceptibles de servir de base a des hypothéses de risque et
a la définition de critéres d’évaluation pertinents.
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Figure 4.4 Possible voie de dommages : utilisation hypothétique de
moustiques a géne forcé pour freiner la transmission du
virus du Nil occidental

Cette figure décrit, parmi plusieurs autres, I'une des voies de dommages possibles ainsi
que les hypothéeses de risque et les plans d’analyse de I’évaluation qui 'accompagnent.
Cette voie — dans laquelle la dissémination d’'un moustique a géne forcé aggrave la charge
de morbidité en augmentant la transmission — étaye trois hypothéses, qui peuvent étre
explorées par la recherche et I'expérimentation. Le plan d’analyse explique comment
chacune de ces hypothéses pourrait étre abordée et quel type d’expertise est requis.
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Le forcage génétique pose des risques sociaux, économiques

et culturels gu’il n’est pas toujours possible d’inclure dans
|’évaluation des risques et qui sont parfois mieux pris en compte
par la gouvernance

Les problemes envisagés dans les contextes environnementaux ou écologiques
pourraient étre exacerbés par la diversité des environnements sociopolitiques
dans lesquels les décisions sont prises. Les parties prenantes correspondantes

(et leurs priorités respectives) varient a ’échelle de la société. La diversité de leurs
valeurs et de leurs priorités a donc une incidence sur la maniére de s’attaquer a
l'incertitude, étant donné que, méme lorsqu’une analyse risques-avantages est
possible, les parametres sociaux tels que la perception du risque et la tolérance a
celui-ci varient selon le contexte sociétal (Collatz et al., 2021). Le processus
décisionnel concernant I"utilisation d’un procédé non éprouvé pour lutter contre le
fléau qu’est la malaria, par exemple, inclut des valeurs et des éléments de
réflexion différents de ceux du processus de gestion des parasites des cultures.

Certains modes de lutte génétique contre les parasites se sont révélés capables de
remplacer ou de supprimer presque totalement les populations dans les essais
(Carvalho et al., 2015; NEA, 2021), ce qui pourrait entrainer une hausse des risques
culturels en raison de la non-concordance des systemes de valeurs. Plus
précisément, un organisme pourrait avoir un intérét culturel pour certains
membres de la collectivité ou groupes de parties prenantes, méme s’il est nuisible
d’un point de vue écologique ou économique (Kuzma, 2020). Ainsi, 'objectif

(p. ex. la suppression d’une population) ou le mécanisme (p. ex. ’édition
génomique) de la lutte antiparasitaire pourrait mettre en conflit des valeurs
culturelles avec d’autres (Maguire, 2004; Hudson et al., 2019). La réflexion sur ce
qu’est un parasite et sur la maniere de composer avec lui s’effectue différemment
dans les différents segments de la société (Lebrecht et al., 2019) — une différence
qui pourrait étre particulierement aigué dans le cas des communautés
autochtones. Certaines communautés pourraient favoriser les interventions qui
encouragent le renouvellement et la biodiversité au sein d’un écosysteme (Berkes
et Davidson-Hunt, 2006), par opposition soit a I’élimination potentielle d’une
espece, soit a la restauration d’une espéce disparue — méme si I’espéce a éliminer
avait auparavant une valeur culturelle (Barnhill-Dilling et Delborne, 2019).
L'intégration de la science autochtone dans 1’évaluation des risques permettrait de
commencer a relever de tels défis (encadré 4.5), mais seulement si on permet aux
constatations qui en découlent d’influencer la prise de décision.

Les effets involontaires du forgage génétique peuvent également avoir des
conséquences économiques négatives. Celles-ci pourraient annuler les éventuels
bienfaits apportés par le programme de lutte antiparasitaire, et 'incertitude au
sujet de Pefficacité du forcage génétique accroitra la difficulté a prévoir les
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impacts économiques (Mitchell et al., 2017). Etant donné que certains facteurs
peuvent dissuader les entreprises privées de mener I'introduction de ces procédés
(section 3.2), le risque d’échec économique pourrait étre en grande partie supporté
par le public et provoquer un tollé compte tenu des investissements importants
que requiert la mise au point d’'un programme de lutte (Mitchell et al., 2017).
L’emploi d’organismes a génome modifié dans la lutte antiparasitaire pose
également de nombreux risques économiques indirects, tels que les problémes
commerciaux découlant de la non-correspondance réglementaire et la perte
possible d’homologation pour les producteurs spécialisés en raison de la
pénétration d’organismes a génome modifié sur leurs terres (Baltzegar et al.,
2018)*. Enfin, les travaux sur le forgage génétique pourraient, dans certaines
circonstances, étre considérés comme de la recherche a double usage — en raison
de leur potentiel d’utilisation militaire ou malveillante, parallelement a la lutte
antiparasitaire. Ils font donc 'objet d’une attention tres critique (Ching et Lin, 2019).

L'intégration de ces formes disparates de risque dans un cadre d’évaluation
conventionnel peut s’avérer difficile. Nombre d’entre elles refletent des conflits ou
des tensions entre les valeurs sociétales exprimées dans la réglementation et les
politiques, ce qui a des répercussions sur ’établissement de cadres de
gouvernance et de décision a propos des organismes a génome modifié

(tableau 4.2). En fait, collectivement, ces risques pourraient également se
manifester sous la forme de préjudices géopolitiques dans le cas ou des
organismes a génome modifié traverseraient les frontieres (Kofler, 2018) ou
seraient transportés par inadvertance vers d’autres pays durant des échanges
commerciaux (Hulme, 2021). Les questions transnationales sont actuellement
étudiées dans le contexte de 1'établissement de structures de gouvernance
régionales (AUDA-NEPAD, s.d.) (encadré 6.5). Le développement de ’expertise
nécessaire a ’évaluation et a la gestion des risques économiques et socioculturels
est un aspect pour lequel le Canada pourrait apporter quelque chose d’intéressant
pour les partenaires participant a la gouvernance régionale des organismes a
génome modifié (section 6.2).

29 Ainsique des risques juridiques liés aux droits de propriété intellectuelle (section 3.2).
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Tableau 4.2 Risques sociaux, économiques et culturels que pourrait
poser la dissémination d’un organisme porteur d’un
géne forcé

Social . Perte de confiance du public
. Tollé contre le procédé

. Utilisation malveillante de procédés a double usage

Economique . Complications commerciales
. Perte d’homologation pour les producteurs spécialisés

. Suppression inefficace des parasites dans la réalité

Culturel . Modification ou nuisance aux espéces a valeur culturelle par
'action directe du géne forcé

. Dommages a des espéces a valeur culturelle (ou a leur habitat)
par I'action indirecte du gene forcé

. Marginalisation des valeurs sous-représentées dans la prise de
décision

Adapté de Legros et al. (2021)

4.3 Gestion et atténuation des risques

Les limites actuelles des connaissances au sujet des procédés sous-jacents et des
systemes écologiques dans lesquels ils seront implantés pourraient compromettre
I’évaluation des risques classique. L'évaluation des risques est généralement
considérée comme une étape préalable a la mise en ceuvre, tandis que la gestion
des risques s’effectue apres celle-ci. Bien que les cadres décisionnels
conventionnels de certaines interventions de lutte antiparasitaire suivent une voie
linéaire (figure 4.5), cette linéarité pourrait étre perturbée dans le cas
d’organismes a génome modifié.

Certaines parties prenantes en ont conclu que la solution la plus sfire pour gérer
les risques posés par le forcage génétique était de prendre des mesures de
précaution, notamment d’adopter des moratoires sur leur dissémination (Ching et
Lin, 2019). Bien que les organisations de la société civile aient encouragé une
interdiction avant la Convention des Nations Unies sur la diversité biologique (CDB) de
2018, les propositions de moratoire sur le lacher de genes forcés dans la nature ont
jusqu’a présent été rejetées a I'ONU (SynBioWatch, 2016; Callaway, 2018)3°.

30 Les initiatives de soutien aux interdictions se poursuivent, en particulier dans I’'Union européenne
(WeMoveEurope, 2022; Save our Seeds, s.d.).
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Figure 4.5 Processus décisionnel séquentiel des programmes
classiques de lutte antiparasitaire

Les organismes de réglementation peuvent suivre un processus linéaire d’évaluation des
risques. Dans cet exemple, qui s’appuie sur un modele de I’Agence de réglementation

de la lutte antiparasitaire (ARLA), la premiére étape consiste a formuler le probléme,
notamment & définir les objectifs de protection, comme indiqué & la section 4.1. A partir
de |3, le processus comprend I'analyse des risques, et la définition des voies de dommages
et des criteres. La gestion des risques comprend la détermination des outils d’atténuation
et I’élaboration d’une stratégie de gestion. Les derniéres étapes du processus sont la
surveillance et I’évaluation proprement dite, qui comprennent par exemple la déclaration
des incidents, 'application et le respect de la réglementation, les enquétes et la diffusion
des données ou des résultats (ARLA, 2021a).

Au lieu d’interdictions, on a plut6t défini diverses mesures de précaution sous
forme de principes conformes a la CDB. Ces mesures se focalisent sur la
coordination internationale, afin de mettre au point et d’'implanter des
méthodologies d’évaluation et de gestion des risques nouvelles ou adaptées telles
que décrites ici (Ching et Lin, 2019), et sur 'inclusivité — notamment en ce qui
concerne le consentement des collectivités locales et des peuples autochtones
(ONU SCDB, 2018) (encadré 5.1). Examinant les écarts potentiels par rapport aux
pratiques standard examinées dans le présent rapport, le comité souligne qu’il
existe des possibilités au-dela du contexte actuel; ces pratiques ne doivent donc
pas étre considérées comme des exigences supplémentaires spécifiques aux
organismes a génome modifié, mais pourraient également étre envisagées dans
le cadre de la lutte antiparasitaire en général.

Les possibilités d’atténuation des risques se manifestent a de
nombreux stades de la conception des programmes de lutte
génétique contre les parasites

Les évaluateurs peuvent lier les risques relevés lors de 1'évaluation et les outils
possibles pour les atténuer, lesquels peuvent étre utilisés face aux changements
observés durant un programme de lutte antiparasitaire. Toutefois, il y a une
importante distinction a faire entre les méthodes de forcage génétique et la lutte
biologique conventionnelle ou la TIS : dans le premier cas, les concepteurs des
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programmes peuvent exercer un contrdle sur les propriétés intrinséques de
Porganisme reldché au moyen de 'édition génomique. Certaines méthodes
d’atténuation des risques sont directement intégrées dans la conception du gene
forcé, comme le forcage génétique en cascade (daisy-chain drives)? ou le forcage
génétique séparé (split drive) (p. ex. le forcage antidote-toxine, voir la section 2.2)
(Verkuijl et al., 2022). Ainsi, le type de forcage génétique employé influence sa
persistance dans le temps et sa propension a se propager, ce qui a des conséquences
sur Pexposition au risque (Devos et al., 2021; Overcash et Golnar, 2022).

Etant donné que les programmes de lutte génétique contre les parasites reposent sur
la libération d’organismes vivants, de nombreuses méthodes d’atténuation auraient
beaucoup de points communs avec les programmes antérieurs de TIS ou de lutte
biologique. Ces méthodes mettent 'accent sur la nécessité de contenir les organismes
et de les empécher de se répandre involontairement en dehors de la zone visée. Par
exemple, on pourrait cibler des milieux trés isolés, tels que les iles, pour des essais ou
des programmes pilotes, puisqu’ils permettent de pratiquement éliminer la
probabilité de débordement (Lanzaro et al., 2021)32. De méme, les concepteurs de
programmes de TIS ont bati des installations de production (et d’essai) dans des
environnements ou sous des climats dans lesquels un organisme qui s’échapperait ne
pourrait jamais survivre (AIEA, 2008). Target Malaria a ainsi construit au Burkina
Faso un centre de confinement comportant des mesures ciblant les moustiques
transgéniques, dans lequel des protocoles spécifiques préviennent la fuite
d’organismes et la propagation du matériel génétique par reproduction involontaire
avec des organismes sauvages (Guissou et al., 2022).

Les essais par étapes facilitent la gestion des risques en assurant une transition
lente entre 'environnement contr6lé d’un centre de confinement et les essais en
plein champ (potentiels). Ils constituent un élément essentiel du cadre
d’orientation pour I’évaluation des moustiques génétiquement modifiés de ’'OMS
(OMS, 2021a). Ces essais permettent aux chercheurs de combler progressivement
les lacunes en matiére de données probantes relevées lors de ’évaluation des
risques et peuvent inclure des protocoles intégrés visant a prouver le respect des
exigences de sécurité a chaque étape avant de passer a la suivante (Devos et al.,
2022b). Toutefois, cette méthode n’est pas applicable a tous les programmes, en
particulier dans le cas des genes forcés congus pour se propager bien au-dela du
site de dissémination prévu (Romeis et al., 2020).

31 Le forcage génétique en cascade est congu de telle maniére qu'un élément de forcage génétique
fonctionnel ne peut étre transmis qu’un nombre fini de fois, apres quoi il ne biaise plus 'héritage
(Verkuijl et al., 2022).

32 Le caractere isolé de ces milieux peut également contribuer a accroitre la vulnérabilité aux especes
invasives. Dans certains cas, cela a motivé des propositions de libération de genes forcés (GBIRd, 2022).
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Pour les aspects présentant une forte incertitude, des méthodes
adaptatives et inclusives d’évaluation des risques peuvent atténuer
ceux-ci, a condition d’étre périodiquement revues et révisées

Les cadres d’évaluation des risques fondés sur des données probantes scientifiques
et des analyses statistiques peuvent perdre en précision et en fiabilité en 'absence
de données (Kuzma, 2019). L’incertitude peut donc conduire les évaluateurs a de
fausses hypothéses (reposant sur les données disponibles) ou a des critéres qui ne
reflétent que des valeurs politiques ou socioéconomiques générales, sans tenir
compte de celles des collectivités touchées. Dans de tels cas, les outils d’évaluation
des risques qui mettent 'accent sur la validité procédurale peuvent étre utiles. Au
lieu de se focaliser strictement sur les données probantes, les évaluateurs
pourraient examiner le processus lui-méme pour déterminer sa fiabilité et cerner
ses limites. L’anticipation jouerait également un role dans ce cadre, étant donné la
possibilité d’effets incontrolés imprévus et la nécessité de dresser des plans
d’urgence revus a mesure que de nouveaux renseignements ou de nouveaux outils
sont disponibles pour comprendre et gérer les risques. Un cadre solide sur le plan
procédural augmenterait le nombre de parties prenantes participant au processus
d’évaluation. Dans ce cadre, 'accent ne serait pas seulement mis sur la sécurité ou
sur les voies de dommages, comme dans les approches classiques, mais aussi sur
les relations de responsabilité entre les parties prenantes (Kuzma, 2019).

Jasanoff (2003) souligne que ces relations de responsabilité contribuent de maniére
notable a I’évaluation et a la gestion des risques la ot les entreprises scientifiques
présentent une forte incertitude, des résultats incontrélables ou une forte
dépendance au contexte. Ainsi, une évaluation permettrait non seulement de définir
des hypotheses et des protocoles a tester et a évaluer (Devos et al., 2022b), mais
aussi les r6les ou responsabilités correspondants des différents acteurs concernés,
y compris les concepteurs de procédés, les organismes de réglementation et le
public (Kuzma et al., 2017). Faire participer le public au processus d’évaluation des
risques est vu comme une contribution potentiellement utile a la gouvernance3’? —
un moyen d’inclure tres tot les collectivités susceptibles d’étre touchées dans le
développement des procédés, de sorte qu’elles puissent guider, éclairer ou
interpréter ’évaluation des risques par I’expression de valeurs ou I'apport de
connaissances (Jasanoff, 2003; Owen et al., 2012) (encadré 4.5).

33 De méme, le public pourrait participer a ’évaluation des avantages selon une démarche similaire de
formulation du probléme (Kokotovich et al., 2022). Cette approche, ainsi que ’apport a ’évaluation des
risques, peut éclairer la prise de décision concernant I'utilisation du forgage génétique en lieu et place
d’autres méthodes.
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Encadré 4.5 Intégration du savoir traditionnel
dans I'’évaluation des risques
environnementaux

Tirer parti du savoir traditionnel peut consolider I’évaluation des risques
environnementaux. Il s’agit d’'une forme de connaissance qui s'impregne
du contexte local et qui adopte une vision plus globale et a long terme de
I’environnement que celle des approches scientifiques occidentales

(Abu et al., 2020). Combler le fossé entre ces deux modes de savoir se
heurte a plusieurs obstacles (Reid et al., 2021), mais cela peut s’avérer
vital pour évaluer les changements a long terme dans les écosystemes
complexes ou les répercussions de gros projets d’infrastructure (Keeyask,
2011). Plusieurs cadres ont été établis pour exploiter les multiples modes
de savoir pour le bien commun, autrement que pour combler les lacunes
des connaissances scientifiques occidentales (encadré 1.1).

L'outil néo-zélandais d’évaluation de I'état écologique (Ecological State
Assessment Tool, ESAT) est une plateforme numérique interculturelle
élaborée a cette fin, et dans le but de faciliter le suivi et I’évaluation

de la conservation et de la gestion des ressources naturelles (Belcher
et al.,, 2021). LESAT a été appliqué a la lutte antiparasitaire pour le

suivi d’indicateurs quantitatifs, culturels et sociaux. Fait important, la
démarche coopérative entre acteurs autochtones et non autochtones
peut contribuer a atténuer le risque de marginalisation des valeurs
autochtones, en particulier dans les domaines ou des conflits surgissent
entre la science occidentale et le savoir traditionnel.

De son coté, le gouvernement du Canada a commencé a inclure ces
formes de savoir dans les processus réglementaires qui sous-tendent
la prise de décision, p. ex. en ce qui concerne les espéces en voie de
disparition (COSEPAC, 2017), bien que les changements |égislatifs
connexes ne comprennent pas de modification intéressant la lutte
antiparasitaire (GC, 2019a) (section 6.1). Les processus d’évaluation
des risques décrits au chapitre 4 représentent des occasions notables
d’inclure d’autres voix et d’autres modes de savoir, compte tenu de
I'incertitude persistante qui entoure les risques et les avantages.

Lintervention des parties prenantes peut contribuer a la formulation du probléme,
par exemple par la définition des objectifs de protection (Connolly et al., 2022)
(figure 4.6). Etant donné que le public participant au dialogue influencera la

détermination et la pondération des priorités (section 2.3), il conviendra de

prendre en considération d’éventuels biais. Les résultats de deux applications de la
formulation du probléme avec contribution de parties prenantes ont ainsi révélé
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des différences et des nuances dans les priorités exprimées au sujet des
moustiques a forcage génétique pour lutter contre la malaria (Roberts et al., 2017,
Teem et al., 2019). D’autres programmes peuvent susciter de vastes divergences
d’opinions et empécher de parvenir a un consensus; des cadres procéduraux
solides pourraient aider a résoudre ces problémes en renfor¢ant la légitimité de la
prise de décision aux yeux des parties prenantes.

(©
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Figure 4.6 Processus d’évaluation adaptative des risques fondé sur
la formulation du probléeme

L'utilisation d’organismes a génome modifié dans la lutte antiparasitaire souffrant d’une
insuffisance des données probantes, les processus standard d’évaluation et de gestion des
risques gagneraient a étre modifiés. Par exemple, I’évaluation linéaire s’appuyant sur la
formulation du probléme peut devenir itérative, chaque étape étant révisée a mesure que
les données probantes sont accessibles et que les risques peuvent étre revus.

Ce processus pourrait également inclure des relations plus étroites avec les parties
prenantes et les collectivités touchées a chaque étape afin de tirer parti de leur savoir et

de guider la priorisation.
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La surveillance et les évaluations périodiques des projets en
cours sont gourmandes en ressources, mais nécessaires a une
gestion et une atténuation efficaces des risques

L'un des principaux défis de la gestion des risques est la surveillance (en fonction de
nombreuses échelles de temps). La surveillance des milieux sociaux et
écologiques — en particulier de ces derniers — nécessite des pratiques diligentes et
soigneusement planifiées d’agrégation, d’analyse et de partage des données
(Kuzma, 2018; Devos et al., 2022b). Les responsabilités de cette surveillance peuvent
également étre explicitement ou implicitement partagées entre de nombreuses
parties prenantes en fonction de la compétence qu'elles détiennent (section 6.1) ou
en raison de conditions imposées pour 'approbation réglementaire du déploiement.
Ainsi, les exigences de surveillance, les roles et responsabilités connexes et la
dotation en ressources doivent étre pris en considération le plus t6t possible dans la
conception du programme. Il est ainsi possible de maximiser 1'utilité des données
qui en résultent pour la vérification des prévisions par rapport aux observations, ces
données pouvant éclairer I’évaluation continue de
maniere itérative (Hayes et al., 2014). S'engager a '’égard
de plans de surveillance sera particuliérement
important pour les programmes de lutte génétique
contre les parasites au vu des problémes que ces plans
ont posés par le passé dans le contexte de la lutte

La surveillance et biologique, ou les études post-lacher ont été menées,
I'évaluation continues parfois de maniere incohérente, a cause du manque de
dans plusieurs ressources ou de soutien logistique (Hajek et al., 2016;

domaines fournissent
pourtant des données
probantes clés

Messing et Brodeur, 2018). Outre les lacunes dans la
surveillance des volets écologiques et entomologiques,

qui alimenteront Onstad et Crain (2019) notent que les évaluations

la gouvernance économiques des programmes de lutte antiparasitaire
adaptative des ne sont pas systématiquement réalisées. La surveillance
risques.

et 'évaluation continues dans plusieurs domaines
fournissent pourtant des données probantes clés qui
alimenteront la gouvernance adaptative des risques.

La gouvernance des risques qui en résulte examine a la fois les données probantes
et les processus; elle peut donc étre mieux adaptée qu’un processus linéaire a la
surveillance des nouveaux outils de lutte antiparasitaire (figure 4.7). Lorsque de
nouvelles connaissances et données probantes permettent aux parties prenantes
de modifier les pratiques et les normes, les limites entre ’évaluation et la gestion
des risques peuvent devenir floues; c’est ce que Devos et al. (2022b) appellent

« 'interaction dynamique » entre ’évaluation et la gestion. Dans cette approche,
une réévaluation périodique des procédures est nécessaire, laquelle peut ensuite
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étayer un processus d’approbation graduel (Devos et al., 2022b).

Une telle méthode pourrait se combiner naturellement avec des tests échelonnés
dans le cadre d’essais sur le terrain, ol les expériences, la surveillance post-lacher
et la mesure des résultats éclaireraient les révisions de 1’évaluation des risques
tout en offrant le temps nécessaire pour consulter les parties prenantes et les
détenteurs de droits.

Communication des risques Formulation du probleme

Mécanismes d’inclusion des Définition des objectifs
parties prenantes_/collectivités de protection
touchées et de dialogue avec elles Définition des préjudices et des
Utilisation de la langue voies de dommages

Détermination d’approches

de rechange
Définition des parties
prenantes nécessaires

Evaluation des risques

Analyse des risques et de
I'exposition

Détermination et tests des
hypotheses de risques

Responsabilité de la
gestion de l'incertitude

Gestion des risques
Mesures d’atténuation

Prise de décision :
poursuivre ou arréter

Exigences de surveillance

Evaluation de la légitimité
de l'analyse des risques

Adapté de Kuzma et al. (2017) avec la permission de Taylor & Francis Ltd,
et Devos et al. (2022b)

Figure 4.7 Méthode adaptative de gouvernance des risques tout au
long de I’élaboration d’un programme de lutte génétique
contre les parasites

On constate donc que la communication des risques est un élément important de
la démarche. La formulation des possibles programmes de lutte génétique contre
les parasites peut faire allusion a I'incertitude ou a des catastrophes potentielles,
ce qui peut influencer la facon dont les différentes parties prenantes sont
susceptibles d’interpréter ou de percevoir les risques connexes (Catton, 2021).
Les risques et les avantages évoluent au sein d’un cadre adaptatif de gestion des
risques, a mesure que de nouvelles constatations sont dégagées. Voila qui peut
nécessiter des canaux pour communiquer efficacement ’évolution du paysage
grace a un dialogue efficace.
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@ Constatations du chapitre

¢ Les activités de dialogue avec le public peuvent faciliter la contribution,
la participation et la collaboration de celui-ci, selon la maniére dont elles
sont congues et exécutées.

e Les activités de dialogue avec le public sont plus conformes aux
approches éthiques lorsqu’elles incluent une collaboration avec
des populations diverses et qu’elles ont le potentiel d’influencer les
politiques.

¢ Renforcer le dialogue avec le public peut étre une entreprise complexe et
difficile, dont la mise en ceuvre efficace nécessite des ressources et de la
réflexion.

« Au Canada, le dialogue avec le public exige de prendre en considération
les personnes les plus touchées par un programme, y compris les
peuples autochtones.

* Une collaboration accrue entre les acteurs investis, y compris les
experts autochtones, peut étre bénéfique a la fois pour les collectivités,
I'industrie et les gouvernements.

ouer le dialogue avec le public est un élément essentiel de la lutte

antiparasitaire, en particulier en ce qui a trait aux collectivités touchées

et aux écosystemes a risque. Il s’agit d’un aspect d’autant plus important
face aux outils génétiques de lutte antiparasitaire, étant donné leur aptitude a
franchir les frontieres entre territoires de compétence et leur potentiel a modifier
significativement les environnements. Faire davantage participer la population
peut ainsi constituer une pratique éthique et renforcer lefficacité d’un
programme. En retour, cela peut produire des avantages pour diverses parties
investies et touchées, y compris pour les peuples autochtones, qui sont des
détenteurs de droits inhérents dans les lieux ou les procédés pourraient étre
utilisés. Ce chapitre décrit les objectifs et la logistique des démarches de dialogue
avec le public et souligne des exemples pertinents au Canada comme a ’étranger.
Il aborde également les défis et les avantages de ces démarches.
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5.1 Apercu des démarches et des objectifs de
dialogue avec le public

Le public peut étre défini au sens large comme les personnes incluses dans les
outils et stratégies de lutte antiparasitaire (NASEM, 2016) et concernées et
touchées par eux (section 2.3). La diversité culturelle du Canada se manifeste dans
ses populations rurales et urbaines et ses communautés d'immigrés de plus en
plus nombreuses, en plus de la diversité régionale des populations autochtones et
non autochtones. Les individus et les communautés peuvent donc avoir des points
de vue différents et contrastés quant au role de ’activité humaine dans le monde
naturel (Onstad et Crain, 2019; Bunten et al., 2021) (section 2.3). Comme le
définissent les Académies nationales des sciences, de 'ingénierie et de la
médecine (National Academies of Sciences, Engineering, and Medicine, NASEM)
dans leur rapport de 2016, nouer un dialogue efficace avec ces publics signifie

« rechercher et faciliter le partage et ’échange de connaissances, de perspectives
et de préférences entre ou parmi des groupes qui présentent souvent des
différences d’expertise, de pouvoirs et de valeurs » (NASEM, 2016). Les éléments
de sciences sociales, et notamment les études sur les méthodes de dialogue avec
le public, sont rarement détaillés dans les publications et les documents
d’orientation sur la lutte antiparasitaire (Catton, 2021; Hartley et al., 2022).

Le manque de prise en compte du contexte social, associé aux controverses
publiques antérieures entourant les organismes génétiquement modifiés (OGM),
a conduit a des appels a la reconceptualisation des exercices de dialogue avec le
public (Macnaghten et Habets, 2020).

Les activités de dialogue avec le public remplissent différents
réles et peuvent limiter ou renforcer la participation de la
population

Les objectifs du dialogue avec le public peuvent étre d’atténuer les tollés,
d’éduquer et d’informer, de recueillir une contribution pour la conception et a la
mise en ceuvre des politiques, et d’harmoniser une démarche avec les principes
éthiques (figure 5.1). Le dialogue avec le public peut prendre la forme de
communications (dans les médias traditionnels ou sociaux), d’enquétes, de
groupes de discussion, d’assemblées citoyennes, d’ententes gouvernementales,
de partenariats entre plusieurs parties prenantes ou d’inclusion de la population
dans des comités consultatifs scientifiques (Scheufele et al., 2021). Schairer (2019)
détaille une typologie des activités de dialogue qui comprend 'interrogation,
Pinfluence et la participation. L'interrogation concerne ’obtention de
renseignements exploitables; l'influence met en évidence les activités qui ont une
incidence sur les décisions, les actions ou les comportements; et la participation
concerne la répartition des pouvoirs entre les groupes investis dans les résultats
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du programme, y compris ceux dont 'autorité et 'influence sont limitées (Schairer
et al., 2019). Dans le contexte de CRISPR, Scheufele (2021) présente les objectifs, les
principes et les modalités qui constituent les démarches de dialogue avec le public,
les modalités faisant office d’en-téte de catégorie pour les différentes activités
(figure 5.1).

OBJECTIFS

Renforcer les i Harmoniser
Eviter la -  capacités Elargir la ico)lrl*:tcrlitgatlijgrf avec les Faconner
Eduquer = démocratiques p . : approches
controverse : représentation utile aux a
publique le public - ’parlla des voix débats sur rgsppnsables, politique
délibération et la les valeurs éthiques et
prise de justes
décision
Efficacité Légitimité éthique Qualité des
administrative des résultats résultats
| J

J . 2

Communication Consultation Participation Collaboration Autonomisation

Pouvoir du public accru; difficultés accrues dans la facilitation

Adapté de Scheufele et al. (2021)

Figure 5.1 Objectifs, principes et modalités du dialogue avec le
public

Les objectifs du dialogue avec le public sont définis par des principes et atteints par

des modalités. Les modalités renvoient a la conception et a I'exécution d’activités de
dialogue qui permettent de réaliser les objectifs. Lorsque I'on passe de la communication
a l'autonomisation, plus le pouvoir accordé au public est grand, plus la facilitation est
difficile.

Scheufele (2021) souligne que la communication est généralement unidirectionnelle
et descendante et qu’elle consiste, par exemple, en des annonces de service public,
des vidéos d’information, des bulletins ou des messages sur les médias sociaux.

La consultation reste généralement unidirectionnelle (de la direction vers le
public), mais elle peut inclure une relation davantage interactive, par exemple au
moyen d’assemblées publiques, d’enquétes, de panels de citoyens, de groupes de
discussion, voire de référendums. La participation élargit le champ du dialogue
pour inclure la perception, les valeurs et les croyances du public; elle intervient
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tout au long de ’élaboration et de la mise en application du programme, y compris
au tout début ou a la toute fin. La collaboration du public consiste en une démarche
collective de définition des problémes, d’élaboration de solutions et de mise en
ceuvre de mesures. Les conférences de consensus sont un exemple dans lequel les
connaissances, les idées et les voies du programme peuvent étre créées et
actualisées conjointement par les participants. L'autonomisation confere la
majeure partie des pouvoirs au public, en lui permettant d’occuper des positions
qui influencent les orientations de politiques.

Les activités de collaboration et d’autonomisation permettent a divers acteurs,
groupes et collectivités de jouer un role d’influenceur et de partenaire a différents
stades — ou a tous les stades — de la conception et de I'exécution du programme
(Long et al., 2020). Le cadre de la recherche et de I'innovation responsables (RIR)
détaille des pratiques démocratiques solides qui vont au-dela des notions
normalisées de développement technologique pour produire une coordination et
une coopération accrues entre des acteurs aux points de vue divers (Owen et al.,
2012). Les programmes qui integrent des voix et des valeurs diverses sont
considérés comme respectant les pratiques éthiques (Long et al., 2020; CE, 2021).

Toutes les activités de dialogue doivent définir les divers publics avec lesquels il
est nécessaire de dialoguer, tout en reconnaissant que certains segments,
potentiellement vastes, de la population peuvent étre sceptiques ou posséder des
lacunes importantes en matiere de connaissances sur le fonctionnement des
procédés d’édition génomique et les risques qu’ils comportent (Kolopack et al.,
2015; Thizy et al., 2019) (section 2.3). Dans le contexte de la lutte biologique, la
perception et 'acceptation des risques peuvent varier considérablement d’un
public a 'autre (Catton, 2021). Alors que certains considerent 'incertitude comme
un risque ou une menace, d’autres peuvent l'interpréter comme une occasion
(Wohlers, 2015). Tel qu'il est décrit au chapitre 4, ’évaluation des risques nécessite
le discernement scientifique exercé en paralléle avec la délibération sociale
(Hartley et al., 2022).

5.2 Valeur et limites des démarches courantes de
dialogue avec le public

La communication et la consultation sont deux activités courantes de dialogue
avec le public. Toutes deux permettent de réaliser les objectifs de la démarche,
mais généralement pas d’atteindre une collaboration et un partage des
pouvoirs élevés.
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Les activités de communication peuvent informer et éduquetr,
mais leur capacité a accroitre la participation du public

a I’élaboration et a la mise en ceuvre des politiques est
généralement limitée

Une démarche de communication consiste généralement a diffuser des
renseignements au public. Il peut s’agir des détails d’'un programme de lutte
antiparasitaire, des données présentées dans le cadre des procédures
d’approbation réglementaire ou de renseignements techniques sur le
fonctionnement de ’édition génomique. Les activités de communication telles
qu’elles sont couramment réalisées suivent un modele du déficit (d’information ou
de connaissance), en vertu duquel le scepticisme et les craintes des non-experts a
I’égard des procédés découlent d’'un manque de connaissances et d’expertise.
D’apres ce modele, fournir au public des renseignements exacts permet donc de
contrer le scepticisme (voir, par exemple, Gross, 1994; Brunk, 2006; Wynne, 2006).
Ce modeéle a été critiqué pour son inefficacité et son incapacité a bien comprendre
le fondement des inquiétudes du public. En effet, dans certains cas, ce dernier
percoit la science elle-méme comme problématique (Brunk, 2006; Wynne, 2006;
Seethaler et al., 2019; Williams et Kuzma, 2022). Ainsi, quand elles appliquent le
modeéle du déficit d’information, les institutions peuvent ne pas réfléchir a leurs
pratiques scientifiques et politiques, ce qui peut les empécher de bien comprendre
les critiques du public (Wynne, 2006). En ce qui concerne les OGM, par exemple,
les réponses aux craintes du public ont été strictement axées sur la sécurité et les
risques, sans tenir compte de plusieurs autres préoccupations sur le plan social,
réglementaire et des consommateurs (Macnaghten et Habets, 2020).

Le dialogue avec le public qui consiste uniquement a communiquer au sujet des
activités scientifiques et gouvernementales contribue peu a promouvoir la
participation populaire. Par exemple, I'initiative lancée par Oxitec, qui visait a
supprimer la population de moustiques Aedes aegypti dans certaines régions du
Brésil, a été présentée comme étant « totalement transparente » et intégrant
«un dialogue vigoureux et proactif avec la collectivité » (Carvalho et al., 2015).
Il a été affirmé que le projet bénéficiait du soutien et de ’accord de nombreuses
parties prenantes, y compris du secrétaire régional de la santé et des leaders des
collectivités locales (Carvalho et al., 2015). Kofler et al. (2019) se sont cependant
inquiétés de 'orientation de la consultation du projet sur ’éducation, notant
comment les résidents demeuraient exclus de la prise de décision réelle, ce qui
limitait leur pouvoir d’influence.

Les activités de communication sont utiles, méme si elles ne servent
principalement qu’a la diffusion des connaissances. Face a "ignorance du public
concernant les procédés d’édition génomique (section 2.3), les efforts de
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communication peuvent contribuer a éclairer les opinions de la population, dont
certaines peuvent étre influencées par des renseignements erronés (voir, par
exemple, CAC, 2023). Des études de cas ont prouvé la valeur des efforts de
communication qui offrent au public la possibilité d’apprendre (O’'Doherty et al.,
2010; Pare Toe et al., 2022a). La communication est d’autant plus précieuse qu’elle
est exacte, stimulante, adaptée a des auditoires/contextes précis et menée de
maniere autoréflexive et évaluative (Cooke et al., 2017; Riedlinger et al., 2019).

Elle est également plus efficace et plus pertinente lorsqu’elle est créée en
collaboration avec les collectivités et qu’elle integre la langue et la culture locales
(IRSC, 2020; Pare Toe et al., 2022a) (section 5.4). Par exemple, pour diffuser des
renseignements sanitaires sur la COVID-19 dans les communautés autochtones du
Canada, on a monté un projet de collaboration entre chercheurs, artistes, ainés
cris et éducateurs, qui a permis de créer des vidéos tres regardées représentant un
corbeau parlant cri, appelé Kahkakiw (IRSC, 2020).

La consultation publique renforce l'interactivité par rapport a
la communication et devient de plus en plus utile lorsque ses
résultats influencent les politiques

Par rapport a la communication, la consultation accroit la participation du public
en sollicitant expression des points de vue locaux face aux programmes
(Scheufele et al., 2021). Au Canada, elle est couramment utilisée dans la gestion des
ressources naturelles (CAC, 2019). Dans ce cas, c’est le gouvernement qui prend les
décisions; il est responsable et rend compte de la mise en ceuvre du programme,

la consultation publique servant généralement a obtenir des avis et de la
rétroaction. Les experts considérent que la consultation est la démarche la plus
appropriée lorsque les objectifs et les compromis du programme font 'objet d’'un
large consensus et que les connaissances qui sous-tendent les orientations du
programme sont élevées (CAC, 2019). Les méthodes de lutte génétique contre les
parasites comportent toutefois une incertitude considérable (section 4.2); les
pratiques de consultation actuelles pourraient donc profiter d’une analyse critique
et de modifications.

De nombreux problemes ont été soulevés a propos des pratiques de consultation
couramment utilisées, y compris 'obtention du consentement. Lorsqu’il s’agit de
réaliser des études d’impact ou de gérer les ressources naturelles au Canada, les
déséquilibres dans la dynamique des pouvoirs peuvent limiter la participation
autochtone, les procédures d’évaluation étant parfois insuffisantes pour intégrer
les expressions du savoir autochtone (CAC, 2019; Blue et al., 2021). Howlett et
Migone (2010) ont font valoir que la méthode de consultation entourant la
biotechnologie au pays était « éducative » : plutot que d’utiliser le dialogue avec
le public pour éclairer 1’élaboration des politiques, son but est généralement
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d’obtenir 'acceptation sociale des produits. En effet, dans de nombreux processus
réglementaires pertinents, le dialogue avec les parties prenantes externes est
noué soit tardivement, soit pas du tout, selon ’hypothése tacite que les parties
prenantes seront réceptives a 'intervention proposée (Kuzma et Williams, 2022).
Il en résulte qu’elles sont exclues des premieres décisions concernant la maniére
de traiter les probléemes posés par les parasites, le manque de transparence qui en
découle pouvant contribuer a rater des occasions d’instaurer la confiance et une
collaboration efficace. Méme parmi les groupes de parties prenantes qui voient
généralement d’un bon ceil les méthodes génétiques de lutte contre les parasites,
la confiance reste une variable clé (Goldsmith et al., 2022).

La confiance et 'inadéquation de la consultation revétent une importance
considérable pour les populations souvent marginalisées dans les procédures
politiques, comme les peuples autochtones (Kung, 2018). Dans le cadre du projet de
prolongation de I'oléoduc Trans Mountain, par exemple, la Cour d’appel fédérale
du Canada a statué que les consultations gouvernementales avec les communautés
autochtones n’étaient pas assez substantielles (CAF, 2018). De méme, dans les
pratiques réglementaires relatives a 'approbation du saumon génétiquement
modifié, les perspectives culturelles et les inquiétudes générales de la population
al’égard du procédé entendues au cours de la consultation ont été jugées comme
n’offrant pas un reflet suffisamment « fidele » (Kuzma et Williams, 2022). Dans
ce cas, le public n’a été approché qu’apres que les principales décisions relatives au
projet eurent été prises (Kuzma et Williams, 2022). L'un des éléments clés d’une
consultation efficace consiste a déterminer les exigences en matiere de
consentement des collectivités touchées — sur le plan juridique ou éthique — et a
dresser un plan pour obtenir un tel consentement qui tient compte du programme
et du contexte (OMS, 2021a). Pour recueillir un consentement éclairé, il faut
communiquer dans une mesure suffisante les raisons de I'intervention, tout en
détaillant 'ensemble des effets potentiels et des risques. La contribution d’experts
des domaines éthique et juridique peut grandement faciliter le processus (OMS,
2021a). Toutefois, la participation du public demeure essentielle pour 'obtention
du consentement, un processus dont I'importance est encore plus grande pour les
peuples autochtones du Canada (encadré 5.1).
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Encadré 51 Les peuples autochtones et |a
guestion du consentement

La recherche génomique et la mise a exécution de projets ont parfois
causé des préjudices aux communautés autochtones (Garrison et al.,
2019; CRISPRcon, 2020). Les processus permettant de demander

et d’obtenir le consentement sont pertinents pour les peuples et les
communautés autochtones, car la dissémination d’organismes a génome
modifié peut s’étendre au-dela des frontiéres et avoir ainsi un impact sur
les cultures, les moyens de subsistance et I'autodétermination (Meghani,
2019). Lorsque le savoir traditionnel et les biomatériaux des peuples
autochtones sont susceptibles de faire I'objet d’une appropriation
illégale ou injuste sans que ces peuples en tirent profit, leur souveraineté
et a leur autonomie en matiere d’utilisation des terres sont remises en
question (Efferth et al., 2016).

Le Protocole de Cartagena sur la prévention des risques biotechnologiques
relatif a la Convention sur la diversité biologique aborde cette question,

en soulignant spécifiquement les exigences relatives au consentement
libre, préalable et éclairé des communautés autochtones (George et al.,
2019; BCH, 2021). Bien que le Canada n’en soit pas signataire, il soutient
ses objectifs et participe activement aux discussions qui s’y rapportent
(ECCC, 2020). Toutefois, la clarification de ce que le pays percoit comme
un « manque de clarté et de prévisibilité entourant la mise en ceuvre et
I'application [du Protocole] » renforcerait le dialogue sur des questions
connexes (ECCC, 2020).

Au Canada, il existe également une obligation de consulter les peuples
autochtones en vertu de I'article 35 de la Lo/ constitutionnelle de 1982,

qui reconnait et confirme « les droits existants — ancestraux ou issus de
traités — des peuples autochtones », lesquels sont interprétés comme
englobant les droits culturels, sociaux, politiques et économiques, y
compris le droit de pratiquer sa propre culture (Slattery, 2007; GC, 2022b).
Conformément a la Constitution du Canada et a la confirmation fournie par
cing arréts de la Cour supréme du Canada, I'obligation de consulter impose
aux gouvernements et aux organismes canadiens la responsabilité de
comprendre « de quelle facon et dans quelles circonstances leurs activités
risquent d’avoir un effet préjudiciable sur les droits ancestraux et les droits
issus de traités » (RCAANC, 2021a). Afin de déterminer les répercussions
possibles, les gouvernements sont donc tenus de lancer une consultation
significative des communautés, comme le prévoit la Loi sur I'évaluation
d’impact (GC, 2019b); cependant, les protocoles de consultation peuvent
varier considérablement et étre inadéquats (Bibliothéque du Parlement,
2019; Bankes, 2020).

Conseil des académies canadiennes | 101



Cerner les défis et les possibilités pour le Canada

Bien que les pratiques de consultation soient généralement pensées et mises en
ceuvre par les organes directeurs sans orientation du public, elles ne sont pas
nécessairement inefficaces pour ce qui est de permettre a ce méme public d’influer
sur les politiques. Par exemple, au début de 2023, aprés une consultation

« approfondie » de I'industrie et des communautés des Premiéres Nations, il a été
décidé de ne pas autoriser le renouvellement du permis de 15 sites de
salmoniculture du Canada atlantique (MPO, 2023). Alors que 'impact de la
salmoniculture sur les écosystemes fait débat (Labbé, 2023), cet exemple montre
comment les pratiques de consultation actuelles peuvent influencer les
orientations de politiques. Pour que la consultation soit efficace, il faut donc se
demander si le processus permet a des groupes divers et marginalisés d’apporter
leur contribution (section 5.4) et si cette contribution est susceptible d’influencer
les politiques.

5.3 Les avantages et les défis d’un dialogue avec le
public collaboratif et autonomisant

Le renforcement du dialogue avec le public passe par une collaboration accrue et
un partage des pouvoirs entre les parties prenantes et les collectivités touchées.
Cette vision du dialogue avec le public va au-dela de 'information, de ’éducation
et de la recherche d’approbation, et crée de nouvelles possibilités pour la
population d’influencer les politiques aux stades de la conception et de la mise en
ceuvre (O’Doherty et al., 2010; Blue et al., 2019; Scheufele et al., 2021). Une plus
grande participation des parties prenantes et de la population aux processus peut
correspondre plus étroitement aux notions de pratiques éthiques, mais sa mise en
ceuvre s’accompagne de diverses difficultés.

Le renforcement de la collaboration et du partage des pouvoirs
est conforme aux principes d’'une démarche éthique

Le recours a des procédés d’édition génomique implique une prise de décision
normative et fondée sur des valeurs, qui peut étre renforcée par 'apport des
connaissances, des points de vue et des valeurs de multiples acteurs sociaux
(OMS, 2021a). Le concept de justice épistémique, par exemple, vise a décrire les
problémes et a élaborer des solutions de fagon a tenir compte de la diversité des
points de vue (CE, 2021). 11 s’agit de prendre en considération les différentes
relations que ’humain entretient avec la nature, les progrés socioéconomiques et
les parasites. La justice multi-espéces, quant a elle, peut dénoncer les activités
humaines potentiellement exploitantes dans le monde naturel et considérer les
humains comme intrinséquement liés a la nature, chacun coexistant alors dans
des positions non hiérarchiques d’unicité et de valeur (Celermajer et al., 2021).
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Blue et al. (2019) expliquent comment assurer une « parité de participation » selon
les principes de « redistribution (qui recoit quoi), de reconnaissance (qui est inclus
et entendu) et de représentation ». Idéalement, le dialogue est noué une fois que
des relations entretenues ont été établies entre ’ensemble des groupes investis —
y compris les peuples autochtones, en particulier dans des situations ou la
confiance peut étre fragile (Montenegro de Wit, 2019; CRISPRcon, 2020; Catton,
2021; Taitingfong et Ullah, 2021). Bien qu'il puisse étre difficile d’établir et de
maintenir la confiance, batir des relations de bonne foi permettant aux parties
d’évaluer et de faconner les valeurs, les pratiques et les principes fondamentaux
d’un projet offre 'avantage de produire des bienfaits mutuellement partagés au
sein de populations diverses (Taitingfong et Ullah, 2021). Les entités gouvernantes
peuvent faciliter ces processus en faisant preuve de réflexivité institutionnelle,
laquelle est importante pour évaluer de maniére critique, puis, en retour, modifier
les pratiques établies (Wynne, 2006; Blue et al., 2021). Les objectifs généraux de ces
pratiques de dialogue sont notamment de permettre une contribution diversifiée
du public a la détermination et a la réduction des risques (section 4.3) et de
partager les avantages potentiels avec les populations, y compris celles qui n’ont
pas les moyens financiers d’accéder a la technologie (Annas et al., 2021; Blue et al,
2021; CE, 2021). Pour les groupes fortement touchés — en particulier ceux qui
disposent de la souveraineté sur les terres sur lesquelles les procédés d’édition
génomique pourraient étre utilisés — le pouvoir de la collectivité pourrait
consister en la capacité de modifier notablement les projets si les modalités sont
jugées contraires aux intéréts communautaires (Long et al., 2020).

Laccroissement de I'autonomisation du public passe par la
diversification des structures de pouvoir et des réseaux de
gouvernance qui favorisent la collaboration et la transparence

Dans le contexte de la lutte génétique contre les parasites, on a préconisé la
diversification accrue et I’élargissement des pouvoirs des acteurs (Kofler et
Taitingfong, 2020; Long et al., 2020). La mise sur pied de divisions ou de comités
au sein des ministéres pourrait s’avérer utile pour établir des relations de
confiance; définir conjointement les problémes, les solutions et les pratiques; et
déterminer les risques en se fondant sur divers systémes de valeurs.
Environnement et Changement climatique Canada (ECCC), par exemple, est le
premier ministere fédéral a avoir créé une Division des sciences autochtones (DSI),
dont la premiére directrice a été nommeée en 2022. De maniere générale, 'objectif
de la DSI est de « faire progresser la réconciliation au sein des activités
scientifiques et de recherche d’ECCC » (GC, 2022c¢). Plus précisément, la division
est chargée de « I’établissement de liens entre les systemes de connaissances, [du]
tissage des connaissances et [de] 'intégration des connaissances » de la science
autochtone dans les pratiques scientifiques occidentales, « pour réaliser le mandat
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du Ministere visant a protéger et a conserver des populations saines d’especes
sauvages dans ensemble du Canada et a réduire au minimum les menaces pour
les Canadiens et leur environnement » (GC, 2022¢) (encadré 1.1).

D’autres initiatives comprennent des discussions préliminaires sur les
changements apportés au Réglement sur les renseignements concernant les substances
nouvelles (organismes) administré par ECCC et Santé Canada. Ce programme
réexamine la facon dont le dialogue avec le public peut étre noué, notamment par
le biais de 'initiative volontaire de participation du public (IVPP) (ECCC, 2022c,
2022d). Comme ’indique le document de préconsultation, 'objectif de 'IVPP est
de faciliter le partage des « renseignements scientifiques, des données d’essai et
du savoir traditionnel » entre les parties prenantes et le public afin que la
participation de ce dernier puisse éclairer les discussions et les évaluations des
risques dés les premiéres étapes d’un programme (ECCC, 2022¢). A cet égard, ECCC
examine actuellement ce qui constitue une participation efficace et significative
du public aux différents stades de la prise de décision et de I’évaluation des
risques, et comment en arriver a une plus grande transparence (ECCC, 2022c).

Compte tenu de la capacité des parasites a franchir les frontieres, de nombreuses
initiatives de gouvernance ont été suggérées a I’échelle internationale. On a ainsi
avancé I'idée d’un « observatoire mondial » — une assemblée d’experts, de parties
prenantes et d’individus investis provenant de diverses régions, cultures politiques
et disciplines, dont les réunions seraient le lieu de réflexions approfondies sur
l'utilisation des technologies au moyen d’échanges interdisciplinaires (Jasanoff et
Hurlbut, 2018). On a également proposé la création d’un registre mondial de données
qui garantirait le partage des renseignements et la transparence des projets partout
dans le monde (Taitingfong et al., 2022). D’autres encore ont souligné la nécessité
d’un organisme de coordination tiers et neutre, qui pourrait assurer la liaison entre
les concepteurs, les collectivités locales et les entités associées aux gouvernements,
et garantirait la mise en ceuvre d’un cadre de délibération combinant les différentes
perspectives, expertises et visions du monde dans des rapports, recommandations
et protocoles normalisés de partage de renseignements transparents (Kofler, 2018).

De nombreux défis se posent lorsque le dialogue avec le public
devient de plus en plus collaboratif et autonomisant

Mener un dialogue réflexif et hautement collaboratif nécessite des capacités et des
ressources institutionnelles considérables (Kuzma et al., 2017; Thizy et al., 2019).
Voila qui peut se révéler particuliérement évident dans le cas des procédés
premiers dans leur genre, pour lesquels une telle démarche est utilisée pour la
premiere fois. Adapter les stratégies générales de dialogue au milieu local et se
montrer souple face a la contribution du public (p. ex. réactions inattendues,
complications linguistiques, évolution de la gouvernance locale) pourrait toutefois
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mettre a rude épreuve le calendrier d’un programme. En effet, les décideurs

politiques agissent selon des calendriers et des budgets restrictifs : la prolongation
des évaluations peut donc entrainer des conflits avec les calendriers nationaux ou
internationaux (ECCC, 2022c).

De vastes impacts
dépassant le cadre
de la science sont
souvent cités

pour promouvoir

le déploiement

de produits
biotechnologiques,
mais les promoteurs
s’opposent parfois
aussi dans un méme
temps aux processus
réglementaires
susceptibles
d’examiner ces
produits sur

des critéres non
scientifique.

Les organismes de réglementation examinent
principalement les outils de lutte antiparasitaire en se
fiant exclusivement aux données probantes
scientifiques. Un systeme réglementaire fondé sur la
science est ’élément central de la surveillance
gouvernementale des procédés potentiellement
dangereux et présente de nombreux avantages du
point de vue de la prévisibilité et de ’harmonisation
internationale. Cependant, la science a parfois été
utilisée pour diluer 'importance des questions sociales
ou culturelles pourtant légitimes soulevées durant le
processus décisionnel (Williams et Kuzma, 2022).
L’accent mis sur les processus « fondés sur la science »
n’est ni neutre sur le plan des valeurs ni apolitique
(Meghani et Kuzma, 2017) : il peut perpétuer les
déséquilibres de pouvoirs dans la prise de décision en
négligeant les points de vue en raison de leur
substance ou du manque de légitimité scientifique des
acteurs qui les formulent34. De vastes impacts
dépassant le cadre de la science sont souvent cités pour
promouvoir le déploiement de produits
biotechnologiques, mais les promoteurs s’opposent
parfois aussi dans un méme temps aux processus

réglementaires susceptibles d’examiner ces produits sur des criteres non
scientifique (Williams et Kuzma, 2022).

L'une des principales difficultés est donc d’intégrer le dialogue dans les processus
réglementaires, car cela perturbera invariablement les processus conventionnels
fondés sur la science. D’autres difficultés actuelles sont liées aux priorités globales et
ala culture des institutions sous-jacentes. Les processus de consultation sont parfois
vus comme introduisant des retards au détriment du systeme réglementaire du

pays — dans un environnement biotechnologique en évolution rapide et hautement

concurrentiel (Kuzma et Williams, 2022). Un document d’orientation portant sur les
réformes possibles du programme sur les nouvelles substances ’ECCC fait écho a ce

34 Dans le méme ordre d’idées, dans son explication des approches de réglementation de la biotechnologie
agricole au Canada, '’Agence canadienne d’inspection des aliments déclare qu’elle et Santé Canada
« réglementent 'innocuité et Pefficacité de ces produits, mais n’ont pas a déterminer si ces produits
répondent a un besoin. Le sort de ces produits est déterminé par le marché » (ACIA, 2016).
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sentiment, affirmant que la consultation est pergue comme créant des retards ou un
décalage avec d’autres régimes réglementaires (ECCC, 2022c).

En outre, bien que le grand public puisse faire valoir la nécessité de participer aux
processus d’évaluation, cette participation peut étre difficile a garantir (Kuzma
et al., 2017; Scheufele et al., 2021). Assister a des conférences, a des assemblées
générales ou a des assemblées publiques, par exemple, peut étre difficile pour les
personnes disposant de peu de temps ou de ressources financieres (Kuzma et al.,
2017; Scheufele et al., 2021). Dans le cas d’événements publics attirant beaucoup de
monde, on peut s’interroger sur la représentation légitime de la collectivité et se
demander si la participation a été équilibrée et égale entre les participants
(Scheufele et al., 2021). D’'une part, un événement non modéré peut favoriser de
maniere disproportionnée les voix dominantes. D’autre part, un événement
fortement modéré peut aboutir a une participation plus diversifiée, mais risque
aussi d’étre excessivement encadré, ce qui fausse ’expression authentique des
sentiments et des points de vue (Scheufele et al., 2021). Des complications peuvent
également apparaitre en cas de dynamique des pouvoirs conflictuelle. Dans le
contexte du rapprochement des sciences autochtones et occidentales, une
dynamique de pouvoirs déséquilibrée peut entrainer une utilisation contraire a
I’éthique du savoir autochtone ou pénaliser les bénévoles qui disposent de
ressources et d’'un temps limités par rapport, par exemple, aux fonctionnaires,
dont les taches professionnelles sont bien rémunérées (CAC, 2019). Bien que
difficile a mettre en ceuvre, un dialogue public de plus en plus participatif peut
procurer des expériences d’apprentissage précieuses — un élément des pratiques
réflexives (Wynne, 2006; Blue et al., 2021). De fait, on peut tirer beaucoup de legcons
de diverses initiatives internationales et nationales (encadré 5.2).

Encadré 5.2 Initiatives de dialogue avec le public
dans des contextes internationaux

L'autorité néo-zélandaise de protection de I’environnement a pour
mandat d’intégrer les perspectives maories dans le processus
décisionnel. Elle bénéficie par exemple de I'aide du Nga Kaihautu
Tikanga Taiao, un comité chargé de lui fournir des conseils fondés sur le
point de vue maori pour ses différents réles, notamment I'élaboration
et 'exécution des activités de surveillance, ainsi que les politiques et
processus qui sous-tendent le dialogue avec les Maoris (EPA NZ, 2019).

(Continue)
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(a continué)

La Norvége et le Danemark ont tous deux fait du dialogue soutenu

avec le public un élément central de leur réglementation de I’édition
génomique. Lexemple danois de conférences de consensus — lesquelles
instaurent des échanges entre les décideurs politiques et le public sur
les problemes posés par les technologies et sur leurs solutions — a
débuté dans les années 1980 et a été reproduit dans de nombreux
autres contextes (Scheufele et al., 2021). La loi norvégienne sur les
procédés génétiques (Gene Technology Act) inclut « la justification
éthique, I'acceptation sociale et le principe du développement durable »,
créant ainsi un processus juridique plus restrictif pour I'autorisation

des OGM (cité dans Feldman et al., 2022). La Convention d’Aarhus de

la Commission Economique des Nations Unies pour I’'Europe a pour sa
part fixé des exigences en matiére de participation du public dans les
pratiques décisionnelles relatives aux OGM (CEE-ONU, 2023). D’aucuns
affirment que le processus norvégien, en particulier, a réussi a étendre
le dialogue avec le public de la simple évaluation des risques a la
gouvernance dans son ensemble (Macnaghten et Habets, 2020).

Au Royaume-Uni, I'initiative Sciencewise génere des discussions entre
les représentants du public, les experts et les décideurs politiques,
aboutissant a des rapports sommatifs qui sont réintégrés dans le
processus d’élaboration des politiques (Sciencewise, s.d.). Certaines
recherches portent toutefois a croire que les années de dialogue
continu entre le public et les décideurs politiques dans ce pays ont eu
« peu d’impact » sur les politiques publiques (Smallman, 2018). En fait,
dans chacun de ces cas internationaux, une réflexion critique serait
nécessaire pour établir I'efficacité et les limites de I'approche. Dans le
cas des conférences de consensus danoises, par exemple, les résumés
des rapports de ces activités n’ont pas nécessairement eu une influence
considérable sur les processus d’élaboration des politiques (Scheufele
et al., 2021). Quoi gu’il en soit, offrir aux gens la possibilité d’exprimer
leurs craintes et de verbaliser leur rétroaction peut étre apprécié par la
population et avoir une valeur immatérielle.

5.4 Pratiques exemplaires en matiére de dialogue avec

le public

Les documents d’orientation sur la lutte génétique contre les parasites et les
publications universitaires manquent parfois de détails concrets sur ce que
constitue un dialogue efficace avec le public (Hartley et al., 2022). La définition des
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pratiques exemplaires est souvent liée au contexte particulier de la lutte génétique
contre les parasites (p. ex. conservation ou lutte contre le paludisme) ou a I’étape
de la mise en ceuvre du programme concernée (p. ex. évaluation des risques). Cette
section met en lumiere les volets du dialogue avec le public qui pourraient étre
appliqués a un ensemble de mises en ceuvre potentielles et a leurs différents
stades. En complément de la définition des différents publics (p. ex. parties
prenantes, collectivités ou détenteurs de droits), il est nécessaire d’envisager les

différents niveaux de dialogue qui existent au sein de ces publics, des membres de
I’équipe de projet et d’autres organes institutionnels, ainsi qu’entre eux
(figure 5.2).

Niveau des parties
prenantes directes

Niveau du projet Niveau des tiers

Focalisation du dialogue Focalisation du dialogue Focalisation du dialogue
Personnes et organisations Les membres (au sens Organisation et groupes
dans la principale zone large) de I'équipe de sous l'angle du
d’activité géographique et projet développement, de la
d’'impact société civile ou des

préoccupations

‘ ’ ‘ ’ environnementales

Fonctions du dialogue Fonctions du dialogue Fonctions du dialogue
Déterminer les parties Intégrer les fonctions du Communiquer les objectifs
prenantes locales, projet (en particulier les et les activités du projet,
communiquer les objectifs activités de dialogue), recueillir les
et les plans du projet, remettre en question les préoccupations,
recueillir les hypotheéses et les relations déterminer la réponse aux
préoccupations (générales de pouvoir, affiner la préoccupations et la
et liées au projet), composition et les négociation nécessaire
négocier et améliorer objectifs, s'adapter aux

nouvelles circonstances

Reproduit du Guidance Framework for Testing of Genetically Modified Mosquitoes, 2° édition,
Geneéve (Suisse), 2021 (OMS, 2021a). Licence : CC BY-NC-SA 3.0 IGO.

Figure 5.2 Description de la focalisation et des fonctions du
dialogue a trois différents niveaux

Les activités de dialogue se déroulent au niveau des parties prenantes, des membres

de I’équipe de projet et des organisations et groupes plus larges. Comme l'illustrent

les fleches horizontales, les différents niveaux de dialogue ne sont pas cloisonnés,

mais influent les uns sur les autres. Les fonctions du dialogue sont les activités et les
responsabilités menées par et entre les acteurs qui assument différents roles en lien avec
le projet. Elles peuvent étre exécutées de facon itérative ou cyclique, selon I’évolution du
projet, et sont détaillées au tableau 5.1.
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Les éléments essentiels d’un dialogue efficace et porteur avec le
public sont la responsabilité, 'adaptabilité et la transparence

Comme les initiatives de lutte antiparasitaire font face a une acceptabilité et a une
confiance du public variables (sections 2.3 et 5.2), et du fait que chaque contexte se
compose de populations et de situations sociopolitiques uniques, les démarches de
dialogue avec le public peuvent avoir plus d’impact si elles sont congues et menées
en tenant compte de ce contexte comme de sa spécificité. Par exemple, a tout le
moins, certaines valeurs et motivations des défenseurs de la forét seront
différentes de celles des gros exploitants agricoles, qui cherchent a réduire les
cofits de la lutte antiparasitaire (Catton, 2021). Les responsables de programme
peuvent souhaiter consulter des éthiciens pour élaborer des stratégies de dialogue
qui permettront de déterminer quels leaders, institutions et influenceurs locaux
pourraient devoir participer, et comment (p. ex. par le biais de quels processus
formels ou informels) (Thizy et al., 2019; OMS, 2021a). Cela pourrait s’avérer plus
pertinent, par exemple, pour ’évaluation des exigences relatives a ’obtention du
consentement ou de I'autorisation (OMS, 2021a).

Une démarche collaborative appliquée a chaque contexte — et qui inclut les
différents publics — permettrait a plusieurs parties prenantes de définir et
d’approfondir un probleme parasitaire et en quoi les outils génétiques pourraient
le résoudre. Les principes de « dialogue anticipatif avec le public » décrivent la
création d’espaces interactifs dans lesquels les publics réfléchissent a leur
environnement et aux défis de ces derniers de maniere générale, et pas seulement
en réponse a la conception ou a 'objectif d’'un programme donné (Macnaghten,
2021). Les réunions de groupes de discussion peuvent apporter de précieux
renseignements sur la facon dont une collectivité percoit un parasite en
particulier et ’écosystéme qui ’entoure avant de prendre connaissance d’une
initiative ou d’un outil potentiellement nouveau (Macnaghten, 2021). Ces réunions
pourraient révéler, par exemple, que la diminution de la présence d’une espece
invasive est fortement souhaitée par les résidents (comme pour la carpe dans les
riviéres et les lacs du Minnesota (Erickson et al., 2022)). Les perceptions pourraient
également étre recueillies par un dialogue « spontané » avec le public, dans lequel
les gens abordent des sujets dans leurs propres termes, sans que le gouvernement
ne fixe Pordre du jour (Wynne, 2007). Il peut par exemple s’agir d’analyses du
discours public sous la forme de publications dans les médias sociaux, d’articles
de blogue, d’articles dans les médias ou de manifestations publiques. Le public
peut alors exprimer des points de vue différents et parfois plus critiques que ceux
entendus lors d’activités d’approche gouvernementales (Wynne, 2007).

A mesure qu’un projet avance, les activités de dialogue avec le public peuvent
répondre aux nouvelles données probantes et a ’évolution du milieu, tout en
s’efforcant de maintenir la transparence, I’accessibilité des données et des
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délibérations porteuses sur les risques, les avantages et les stratégies (NASEM,
2016; OMS, 2021a). Dans leur définition des « engagements fondamentaux pour les
essais sur le terrain d’organismes a génes forcés », des chercheurs ont souligné
que — pour obtenir une équité et une transparence accrues, et pour assurer la
responsabilité a ’égard des essais et le bien-fondé de leur conception — il est
nécessaire d’établir des partenariats entre les parties prenantes, y compris avec
les collectivités concernées et les experts locaux (Long et al., 2020). La
participation des différents publics a ces processus contribue a diversifier les
pratiques d’évaluation et de gestion des risques (Annas et al., 2021).

Les efforts de dialogue qui accroissent de maniere significative la participation
du public ont le potentiel de « promouvoir la responsabilité, d’améliorer
Papprentissage social et de stimuler des réponses socialement acceptables et
possiblement innovantes aux problémes environnementaux » (Blue et al., 2021).
A ce titre — et surtout en ce qui concerne les peuples autochtones, mais cela
s’applique également a d’autres collectivités investies — ils peuvent favoriser des
milieux inclusifs dans lesquels les connaissances et valeurs diverses sont
partagées par le biais de pratiques et d’expressions créées en collaboration

(p. ex. des récits et des histoires, des représentations théatrales, des documents
visuels) (Chen et Burgess, 2021; Taitingfong et Ullah, 2021).

Par exemple, une initiative de dialogue avec le public en Colombie-Britannique au
sujet des activités de recherche génomique sur le saumon a montré comment les
perspectives de groupe peuvent émerger d’une interaction sociale porteuse
(O’Doherty et al., 2010). Les participants avaient amplement le temps de discuter
du sujet dans différents environnements dynamiques, ce qui leur a permis
d’apprendre des experts et d’exprimer largement leur point de vue, tout en
sachant que les conclusions du dialogue seraient utilisées pour éclairer les
décideurs politiques (O’Doherty et al., 2010). En ce qui concerne les activités de
Target Malaria, Pare Toe et al. (2022a) soulignent la fagon dont le théatre local a
été déterminant pour informer la collectivité et stimuler sa participation. Ces
activités ont également permis de trouver des solutions aux problemes
linguistiques posés par la traduction des concepts relatifs aux procédés génétiques
dans les langues locales. De méme, Hudson et al. (2019) ont démontré les processus
nécessaires pour évaluer comment 'utilisation de procédés génétiques dans les
écosystémes s’accorde ou non avec divers valeurs et concepts maoris (p. ex.
whakapapa, mauri, kaitiakitanga ou mana). Ce processus collaboratif a permis aux
Maoris d’évaluer convenablement 'incidence des procédés d’édition génomique
tout en permettant aux non-Maoris de mieux appréhender la vision du monde et
les principes maoris; dans cet échange interculturel, convenablement signifie que
les Maoris sont en mesure d’interpréter et d’évaluer les procédés a I’aide de cadres
uniques a leur culture. Des échanges interculturels coopératifs similaires
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pourraient également se dérouler au Canada. En effet, il existe de nombreux
exemples de collaboration constructive et mutuellement bénéfique entre
scientifiques autochtones et non autochtones (encadré 1.1).

La transparence peut se traduire dans de nombreuses pratiques. Lorsqu’il s’agit
d’informer et d’éduquer le public sur les avantages et les risques potentiels des
procédés d’édition génétique, les efforts de communication doivent garantir
l'exactitude en n’exagérant pas les premiers et en ne minimisant pas les seconds
(Shah et al., 2021). Le fait de décrire clairement les risques établis et inconnus et de
communiquer de maniere transparente les options et les solutions de rechange du
programme (ainsi que les conséquences de I'inaction) offre la possibilité d’une
évaluation précise de I'intervention (Essl et al., 2017; Stirling et al., 2018). En outre,
les processus utilisés pour définir les risques et les avantages seront idéalement
élaborés collectivemnent par les parties investies (NASEM, 2016; Stirling et al., 2018).
Toutefois, assurer la traduction des connaissances scientifiques peut aller au-dela
de permettre l'acces a des données parfois denses et indéchiffrables, grace a des
séances interactives axées sur la participation communautaire (Hayes et al., 2014;
Taitingfong et al., 2022). Le partage des données par 'entremise d’articles de revue
en libre acces et, si possible, de registres mondiaux peut enfin aider a accorder les
projets de lutte génétique contre les parasites avec les codes d’éthique auxquels tous
les scientifiques du domaine sont liés (Taitingfong et al., 2022).

La transparence n’est pas nécessairement bien vue lorsqu’il s’agit de protéger la
propriété intellectuelle, mais les registres pourraient étre con¢us de maniere a ce
que les exigences de divulgation évoluent parallelement a 'avancement d’un essai
(Warmbrod et al., 2022). De méme, d’autres mesures incitatives pourraient étre
utilisées pour atténuer les craintes que la transparence se fasse au détriment de la
compétitivité. En ce qui concerne les cultures génétiquement modifiées, un
systéme d’homologation post-commercialisation a été proposé pour inciter les
concepteurs de procédés a partager des renseignements et des données sur leurs
produits, en échange d’une certification attestant de leur engagement a ’égard de
la transparence (Kuzma et Grieger, 2020). Pour ce qui a trait au dialogue avec les
communautés autochtones, les principes CARE (avantage collectif, autorité en
matiere de contrdle, responsabilité et éthique) peuvent contribuer a ce que les
valeurs et les intéréts autochtones soient intégrés dans la prise de décision a
propos des données relatives a leurs communautés (Carroll et al., 2022).
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Un dialogue avec le public bien con¢cu comprend des activités
adaptées aux étapes du programme

Inclure la population tot et fréquemment est considéré comme un élément
constructif essentiel du dialogue avec le public (OMS, 2021a). Le dialogue a un
stade relativement précoce peut aider a aborder et a tempérer un discours
potentiellement chargé d’émotivité, réactif et polarisé (O’Doherty et al., 2010).
Cette approche en amont permet aux concepteurs d’obtenir rapidement de
précieux renseignements et de disposer de suffisamment de temps pour intégrer
la rétroaction (Feldman et al., 2022). En outre, définir clairement les objectifs des
le départ permet d’éviter un symbolisme trop simplificateur ou une inclusivité
trop incommode (de Graeff et al., 2022).

On peut envisager des activités de dialogue avec le public aux quatre phases
essentielles de 'exécution d’un programme (tableau 5.1). D’une maniere générale,
dans tout contexte de lutte génétique contre les parasites, les pratiques
exemplaires consistent a définir les publics concernés; a identifier les parties les
plus touchées et les plus influentes; et a intégrer les personnes, collectivités et
organisations qui les composent dans les plans de programme (OMS, 2021a). Il est
avantageux d’évaluer les exigences éthiques et juridiques a toutes les étapes (OMS,
2021a; Millett et al., 2022). On peut aussi envisager la création d’organes
consultatifs pour des utilisations particulieres, qui pourraient regrouper plusieurs
parties prenantes ainsi que des organismes de réglementation et des concepteurs
de procédés (Allan et al., 2020; Kuzma et Williams, 2022). Ces organes peuvent
réunir les parties prenantes et le public, et instaurer une délibération
décisionnelle permettant expression des opinions minoritaires qui pourraient
autrement étre éliminées lors d’un plébiscite (Kofler, 2018; de Graeff et al., 2022).
La légitimité de ces organes dépendra, par exemple, d’une représentation locale
suffisante, de ’absence de conflits d’intéréts et d’activités codifiées par des cadres
d’homologation qui satisfont un modele de développement inclusif (Kofler, 2018).
Les organisations multilatérales existantes pourraient appuyer la formation et
Pactualisation de ces organes, en créant des liens plus larges entre les activités de
développement a I’échelle locale et I’évolution des politiques mondiales (Kofler,
2018). Cela peut se traduire par des mécanismes qui examinent et révisent en
permanence les politiques, surveillent le développement technologique et
établissent des méthodes d’évaluation des approches de gouvernance (Millett

et al., 2022). Dans un environnement technologique nouveau et qui évolue
rapidement, les initiatives a petite échelle qui s’inspirent des principes de
gouvernance adaptative et multipartite peuvent fournir des indications précieuses
susceptibles d’étre généralisées a d’autres contextes (Millett et al., 2022).
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Activités possibles de dialogue avec le public au cours
des quatre phases d’un projet

o

1. » Cerner les lieux géographiques pertinents et les publics correspondants

Validation (p. ex. les parties prenantes, les leaders, les groupes de membres et les

de personnes influentes).

principe/ Nouer des i les acteurs les plus influent

étape du ouer des liens avec les acteurs les plus influents.

laboratoire . Connaitre les points de vue du public et les relations locales avec le milieu
et les parasites.

» Etablir les plans et les budgets initiaux pour les activités de dialogue.

* Prévoir des stratégies de communication qui intégrent les connaissances
et la culture locales.

« Doter les membres de I'équipe d’experts d’outils de transfert de
connaissances et d’'une formation a cet égard.

» Offrir au public des possibilités d’interaction avec les scientifiques, les
fonctionnaires et les laboratoires.

* Lancer des plans d’étude sur le terrain (p. ex. collecte de données et
production de rapports) avec les participants régionaux.

» Consulter les autorités gouvernementales et les leaders communautaires
sur la nécessité d’'un consentement, d’'une autorisation et d’un soutien
financier.

« Evaluer la nécessité d’un comité consultatif externe sur I'éthique.

2. * En apprendre plus sur les populations locales et batir des relations avec
Passage elles.

ades X . ) R
GRS G * Prévoir 'espace nécessaire a la diversité d’'opinion et a la participation
e des publics les plus touchés.

en milieu « Evaluer la dynamique socioculturelle régionale et prévoir les

confiné

changements sociaux possibles (p. ex. élections et problémes locaux
émergents).

Elaborer des plans de dialogue avec les acteurs les plus influents.

Etablir conjointement les objectifs et les plans du programme, ainsi que
des plans d’acces continu aux avancées du programme.

Définir les roles, les modalités et les attentes des participants au
programme.

Bien cerner les exigences en matiere d’autorisation et de consentement,
et obtenir les approbations requises pour satisfaire les représentants
gouvernementaux, les institutions partenaires, les autorités
communautaires et les organismes de réglementation.

Solliciter 'avis de comités d’éthique et des organismes de réglementation
(si cela est jugé utile).

Respecter les mécanismes de responsabilité, les cadres juridiques
pertinents, les principes des droits de la personne et les protocoles
d’éthique de la recherche.

Conseil des académies canadiennes | 113



Cerner les défis et les possibilités pour le Canada

3. * Assurer I'’échange de renseignements et de points de vue entre les

Lacher a participants au programme, les partenaires désignés et les différents

grande publics.

et petite . i ) : ) .

échelle * Suivre et évaluer en continu les exigences réglementaires et
contractuelles (en particulier si des humains sont concernés).

» Surveiller I'évolution du programme afin d’évaluer en continu les risques
et les avantages.

* Mener des activités permanentes de dialogue avec les différents publics
pour obtenir une rétroaction et permettre 'accés aux avancées du
programme.

- Evaluer les plans visant a surveiller le programme et a faire face aux
événements indésirables.

* Mener de vastes activités de dialogue avec le public (p. ex. campagnes
dans les médias sociaux et de masse ou enquétes).

« Diffuser les données du programme et les renseignements logistiques
aux parties concernées.

* Mesurer l'accueil réservé au programme par le public.

4. « Evaluer et déterminer la nécessité de programmes de surveillance

Mise en subséquents et évaluer les roles a jouer par les collectivités locales et les
ceuvre et acteurs régionaux.

apres

Assurer un acces permanent aux renseignements et aux constatations
pour les organismes régionaux, provinciaux ou territoriaux, nationaux et
internationaux (lorsque cela est utile ou nécessaire).

Evaluer le respect des obligations éthiques.

Reproduit d’OMS (2021a)
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@ Constatations du chapitre

¢ Le cadre réglementaire canadien actuel de la lutte antiparasitaire suit
une approche au cas par cas, mais la diversité des organismes a génome
modifié a venir pourrait tester les limites de la polyvalence de ce cadre.

¢ Le type de produit antiparasitaire peut déterminer les ministeres ou
organismes responsables de sa réglementation, une approche risquant
de créer des lacunes ou des redondances de compétence dans la
surveillance de la lutte génétique contre les parasites.

¢ Malgré les réformes en cours, 'incertitude réglementaire et I’'absence
de coordination explicite entre les organismes fédéraux et les autres
autorités compétentes pourraient créer des difficultés pour la
gouvernance des risques.

¢ Le cycle de vie de la réglementation offre plusieurs possibilités d’établir
des relations et des consultations. Un dialogue porteur sera important
pour régir la lutte génétique contre les parasites afin de gérer les risques
et de favoriser la confiance.

¢ [’évaluation des risques est un élément primordial de la réglementation.
Renforcer le dialogue permet aux organismes de réglementation
d’acquérir une expérience précieuse dans la compréhension des risques
socioculturels durant la mise en ceuvre.

¢ La surveillance pourrait associer les organismes de réglementation
fédéraux et les acteurs clés aux échelons sous-national et local, et
catalyser la création de partenariats afin de renforcer les capacités
et la confiance, tout en atténuant les risques qui accompagnent la
réglementation environnementale dans un cadre fédéré.

*« Les approches non contraignantes, notamment les lignes directrices, les
normes et d’autres outils de politiques, sont essentielles a la gouvernance
des organismes a génome modifié pendant que les systémes
réglementaires cherchent les moyens de s’adapter.

+ Des partenariats étroits avec les Etats-Unis seront cruciaux pour que le
Canada puisse renforcer sa capacité a mettre au point, régir et utiliser
de maniére responsable les organismes a génome modifié aux fins de la
lutte antiparasitaire.

es chapitres précédents ont esquissé le vaste potentiel de 'édition génomique

et les promesses comme les risques que recéle son application a la lutte

antiparasitaire. Le rapport détaille également les dimensions sociales et
éthiques pertinentes, ainsi que les démarches de dialogue avec les parties prenantes
et le public. Chacun de ces aspects est important pour la gouvernance de édition
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génomique aux fins de la lutte antiparasitaire et représente un domaine dans lequel
les décideurs politiques peuvent exercer une influence. Ce chapitre se concentre sur
la gouvernance au Canada et donne un apercu des grands défis et des décisions
imminentes auxquels sont confrontés les organismes de réglementation.

Il est tout d’abord nécessaire de décrire les processus et les acteurs qui participent
généralement a la réglementation de la lutte antiparasitaire. Ensuite, nous
analyserons le cadre réglementaire fédéral actuel sous le prisme des défis posés
par la lutte génétique contre les parasites. A cet égard, le comité se penche sur
Pexpérience de pays similaires pour éclairer les décideurs canadiens, ainsi que sur
des scénarios hypothétiques qui pourraient entralner une incertitude
réglementaire. Le chapitre examine ensuite plusieurs choix déterminants qui se
dessinent dans ce paysage incertain. Face a ces choix, les décideurs a tous les
niveaux peuvent envisager des solutions nouvelles et collaboratives afin de
garantir le développement et I'utilisation responsables de ces procédés, et de
déterminer s’ils sont adaptés a la résolution des problemes posés par les parasites.

6.1 Environnement actuel de la gouvernance

La législation entourant la lutte antiparasitaire et le lacher d’organismes vivants
est antérieure a ’édition génomique, c’est pourquoi aucun texte législatif actuel
ne peut a lui seul encadrer adéquatement ces procédés. Ce n’est pas
nécessairement une faiblesse, car une législation congue pour s’adapter a des
procédés donnés peut avoir une longévité limitée face a la rapidité de 'innovation
(Kuzma, 2013). Au lieu d’élaborer une nouvelle législation, les organismes de
réglementation canadiens sont tenus d’examiner comment la législation existante
peut assurer 'utilisation sécuritaire de ’édition génomique dans la lutte
antiparasitaire, ce qui les incite a cerner les domaines pour lesquels des politiques
ou des lignes directrices supplémentaires pourraient s’avérer nécessaires.
Plusieurs organismes et ministeres fédéraux, provinciaux et territoriaux
participeront probablement a la surveillance des organismes a génome modifié
aux fins de la lutte antiparasitaire (Friedrichs et al., 2019a).

Les organismes vivants et les agents chimiques sont réglementés
différemment en ce qui concerne la lutte antiparasitaire au
Canada; or, les organismes a génome modifié pourraient mettre
les cadres actuels a rude épreuve

Les lignes directrices fédérales relatives aux produits de biotechnologie agricole
constituent un utile point de départ pour comprendre comment pourrait se dérouler
la surveillance des nouveaux procédés. Le tableau 6.1 donne un apercu de la
répartition des responsabilités entre les organismes fédéraux canadiens en ce qui
concerne la réglementation de ces produits. L'une des caractéristiques essentielles
de 'environnement réglementaire canadien est qu’il se concentre sur les
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caractéristiques d’un produit et non sur le processus suivi pour le créer (Ellens et al.,
2019). Par exemple, 'édition génomique a fait 'objet d’une récente actualisation des
lignes directrices, étant donné qu’il est possible que de nouveaux produits reposant

sur ce procédé arrivent rapidement sur le marché (AAC, 2023a). Plutot que de
modifier la Loi sur les semences ou de réviser le Reglement sur les semences
correspondant, le gouvernement fédéral a choisi de fournir des précisions pour
I'interprétation et 'opérationnalisation de ces instruments (ACIA, 2023a).

Tableau 6.1

Répartition des responsabilités en matiére de

réglementation des produits de biotechnologie agricole
au Canada

Agence/ministére Type de produit

Agence de
réglementation de la
lutte antiparasitaire,
Santé Canada

Produits
antiparasitaires

Loi

Loi sur les produits
antiparasitaires

Réglement

Reglement sur
les produits
antiparasitaires

Environnement et
Changement climatique
Canada, Santé Canada
(réglements administrés
par Péches et Océans
Canada)

Produits de la
péche

Loi canadienne sur
la protection de
I'environnement
(1999

Reéglement sur les
renseignements
concernant

les substances
nouvelles
(organismes)

Agence canadienne
d’inspection des
aliments

Plantes a caractéres Loisurles Réglement sur les
nouveaux semences semences
Nouveaux engrais Loi sur les engrais Reglement sur les
et suppléments engrais

Nouveaux aliments
pour le bétail

Loi relative aux
aliments du bétail

Reglement de 1983
sur les aliments du
bétail

Produits
biologiques
vétérinaires

Loi sur la santé des
animaux

Reglement sur la
santé des animaux

Santé Canada

Nouveaux aliments

Loi sur les aliments
et drogues

Réglement sur les
aliments et drogues,
Reglement sur

les instruments

meédicaux,
Réglement sur les
cosmeétiques
Environnement et Toutes les Loi canadienne sur Reglement sur les
Changement climatique substances la protection de renseignements
Canada, Santé Canada biotechnologiques l'environnement concernant
animées destinées (1999 les substances
a une utilisation nouvelles

non couverte
par d’autres lois
fédérales

(organismes)
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Au sein du gouvernement fédéral, c’est '’Agence de réglementation de la lutte
antiparasitaire (ARLA) qui est chargée d’encadrer I'utilisation des produits
antiparasitaires au Canada. Elle le fait par le biais du Réglement sur les produits
antiparasitaires, le réglement d’application de la Loi sur les produits antiparasitaires (LPA).
L’ARLA se concentre principalement sur les pesticides chimiques (ARLA, 2022a)%.

Le processus réglementaire qu’elle suit lors de I'hnomologation d’un nouvel agent
antiparasitaire est illustré a la figure 6.1. Au Canada, I’nomologation d’un tel agent
nécessite plusieurs sources de données décrivant ses propriétés chimiques et physiques,
ainsi que les risques qu'il présente pour la sécurité3®. Les demandes jugées compleétes
sont soumises a un examen scientifique. Le premier volet de ce processus est une
évaluation des risques pour la santé humaine et ’environnement, qui suit une approche
similaire a celle décrite a la section 4.1 (ARLA, 2021a).

Préconsultation
0 2
Présentation de la demande et criblage
v
Examen scientifique
0 2
Prise de décision (inclut la consultation publique)

$

Homologation

Adapté d’ARLA (2020)

Figure 6.1 Processus d’homologation de nouveaux agents
antiparasitaires au Canada

Le processus décisionnel relatif aux nouveaux produits antiparasitaires varie en fonction
du type d’homologation et du produit concerné. La phase de préconsultation est
facultative et apparait en pointillés. Le processus est guidé par les résultats de I'examen
scientifique, mais les commentaires recus durant la consultation publiqgue sont pris en
compte dans la décision définitive d’accorder ’lhomologation.

35 « Les pesticides sont des produits, des organismes, des substances, des dispositifs ou autres objets
fabriqués, présentés, vendus ou utilisés comme moyens de lutte directs ou indirects (prévention,
destruction, limitation, attraction, répulsion ou autre) contre les organismes nuisibles » (ARLA, 2019).

36 Les exigences en matiere de données varient quelque peu selon le secteur général dans lequel 'agent est
destiné a étre utilisé (p. ex. la foresterie et agriculture, 'industrie ou la société) ainsi que le domaine
d’application précis (p. ex. les serres de cultures vivriéres) (ARLA, 2006).
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S'il est jugé qu’un agent présente un niveau de risque acceptable et qu'il confére de la
valeur, son homologation peut étre recommandée, et ’ARLA lance alors une période
de consultation publique en ligne. ’ARLA étudie les commentaires recueillis durant
cette période avant de rendre sa décision quant a ’homologation de 'agent
antiparasitaire et a 'approbation de son utilisation au Canada (ARLA, 2020, 2022b).

L’ARLA coordonne parfois ’évaluation des produits antiparasitaires avec les
organismes de réglementation d’autres territoires de compétence dans le cadre
d’examens conjoints (SC, 2010), ainsi qu’avec d’autres organismes fédéraux
(ARLA, 2022c¢). La lutte biologique en est un exemple. L'organisme responsable de
réglementer ’importation et la premiére libération d’un organisme vivant a des
fins de lutte biologique n’est pas ’ARLA, mais plutot ’Agence canadienne
d’inspection des aliments (ACIA), en vertu de la Loi sur la protection des végétaux3’.
Cette voie réglementaire passe par la formation d’un comité d’examen composé de
membres de plusieurs organismes, dont PARLA, qui ont chacun des rdles et des
responsabilités bien définis (ACIA, 2022a). Le comité comprend également des
représentants de ministéres provinciaux et territoriaux, du milieu universitaire et
de Pindustrie. Le role de ’ARLA au sein de ce comité est de veiller a la prise en
compte des dispositions de la LPA concernant la santé humaine, ’environnement
et la valeur potentielle du programme de lutte biologique. Le comité d’examen
coordonne ’évaluation de l'intervention de lutte biologique envisagée, dans le
cadre de laquelle une analyse risques-avantages est réalisée a partir des données
expérimentales disponibles et de 'estimation des impacts (Barratt et al., 2021).

Les deux cadres décrits ci-dessus présentent des avantages en ce qui concerne la
réglementation potentielle des organismes a génome modifié destinés a la lutte
antiparasitaire, mais aussi plusieurs inconvénients. Par exemple, malgré sa
souplesse, le processus mené par '’ARLA se concentre sur les agents chimiques de
lutte antiparasitaire. Cela se reflete dans le libellé utilisé dans ses lignes directrices
et ses ressources — que ce soit pour ’évaluation des risques, la surveillance ou la
mise en application (ARLA, 2021a, 2021b). Sur le plan de la procédure, rien
n’empéche PARLA de procéder a une solide évaluation des risques d’une proposition
de programme de lutte génétique contre les parasites, mais cette évaluation se
déroulera différemment de celle d’'un agent chimique et pourrait nécessiter une
coordination avec d’autres organismes en raison des facteurs uniques en jeu.

Le cadre réglementaire de la lutte biologique, quant a lui, est congu avec les
organismes vivants a 'esprit. Il fait appel a un organe d’examen multi-organismes
dont le personnel est déterminé et réuni au cas par cas; cet organe pourrait étre bien
adapté a ’évaluation des programmes de lutte génétique contre les parasites.

Cet avantage est toutefois contrebalancé par plusieurs problemes cruciaux.
Premierement, en raison des actuelles lacunes de données probantes portant sur les

37 Certains agents de lutte biologique, comme les agents microbiens, sont des produits commerciaux,
auquel cas leur réglementation incombe généralement a PARLA (Mason et al., 2017).
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organismes a génome modifié, une réglementation fondée sur les risques sera
nécessairement plus précautionneuse qu’une approche fondée sur ’analyse risques-
avantages, telle qu’elle est utilisée pour la lutte biologique. Deuxiemement, le
processus décisionnel standard en matiére de lutte biologique n’est pas transparent.
Pour les produits antiparasitaires, ’homologation d’'un nouvel agent par ’ARLA est
précédée d’une étape de consultation et suivi de la publication en ligne des raisons
qui ont conduit a la décision. Or, la prise de décision concernant les programmes de
lutte biologique n’inclut aucune participation du public et, contrairement au
processus de "ARLA, il n’est pas obligatoire de rendre publique I’évaluation (ACIA,
2022b). ’absence de transparence et de possibilité de contribution du public
pourrait ainsi entrainer un manque de confiance de la part du public et une critique
du procédé (section 5.2). Enfin, a ’'exception de Terre-Neuve-et-Labrador, il n’existe
aucune restriction provinciale ou territoriale sur le mouvement des agents
arthropodes de lutte biologique au Canada une fois que ’ACIA a accordé
lautorisation d’introduction et d’utilisation (Mason et al., 2017)3®. Les lois
provinciales et territoriales peuvent toutefois restreindre I'utilisation d’agents
antiparasitaires homologués par ’ARLA au moyen de reglements supplémentaires
ou d’exigences en matiere de licence (ARLA, 2019; Gouv. de la Sask., 5.d.)*°. Un cadre
réglementaire qui dissocierait un organisme a génome modifié — par exemple, par
forcage génétique autonome — de son contexte d’application présente un risque en
raison de l'interaction entre les propriétés de 'organisme et les modalités de
I'intervention (comment, o, et quand il est libéré).

Les produits génétiques de lutte contre les parasites
chevaucheront plusieurs compétences réglementaires fédérales,
ce qui pourrait créer une ambiguité quant aux responsabilités

Les systémes réglementaires fédéraux du Canada et des Etats-Unis ne sont pas
identiques, mais présentent des similitudes structurales. Les deux pays se
concentrent sur les propriétés d’un produit, et non sur les processus utilisés pour
le fabriquer (Ellens et al., 2019; Entine et al., 2021). Toutefois, ils se distinguent de
facon importante par le fait qu'aux Etats-Unis, le traitement des produits
biotechnologiques suit le cadre coordonné pour la réglementation de la
biotechnologie (Coordinated Framework for the Regulation of Biotechnology). L'esprit
de ce cadre traduit une intention similaire a ’'approche canadienne, a savoir que
ces procédés soient régis par la législation existante plutot que par une nouvelle
législation (OSTP, 1986; Schairer et al., 2021). Le cadre américain est toutefois
souvent revu et adapté pour tenir compte des changements, en plus de fournir
explicitement des précisions sur les roles et les responsabilités des organismes,

38 Il est recommandé d’'informer les organismes de réglementation de son intention de redistribuer un
agent de lutte biologique (Mason et al., 2017).

39 Par contre, les restrictions pourraient exposer les provinces, les territoires ou les municipalités a des
poursuites judiciaires (Vis-Dunbar, 2008).
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ainsi que des directives pour la coordination entre ceux-ci (US EPA, 2017)%°.

Des produits tels que les moustiques Aedes aegypti d’Oxitec mettent néanmoins en
lumiére les domaines dans lesquels il existe une incertitude réglementaire dans ce
pays, malgré le cadre coordonné (figure 6.2 et encadré 6.1). Par exemple, les
moustiques d’Oxitec et un produit similaire (basé sur les moustiques Aedes
infectés par Wolbachia) ont connu des parcours réglementaires tres différents,

ce dernier étant entierement réglementé par ’Agence américaine de protection de
Penvironnement (EPA) « qui considere la bactérie Wolbachia elle-méme comme un
pesticide » (Schairer et al., 2021).

Department of Agriculture (USDA) 2010-2011

Oxitec soumet une demande pour réaliser des essais sur le terrain avec
les moustiques OX513A en Floride

On conclut que 'USDA n’a pas de compétence réglementaire

Food and Drug Administration (US FDA) 2011-2017

Oxitec dépose une nouvelle demande d’essai et soumet une évaluation
environnementale

La FDA approuve les essais, mais ceux-ci sont retardés en raison des
réactions mitigées des collectivités locales

Environmental Protection Agency (US EPA) 2017-présent
La FDA transfére la compétence réglementaire a 'EPA

Oxitec demande un permis pour mener des essais sur un moustique plus
avancé technologiguement

Le permis d’expérimentation est accordé aprés évaluation des risques pour
'environnement et la santé humaine

L’EPA prolonge le permis expérimental pour permettre d’autres essais en
Floride et en Californie

Sources : Oxitec (2017); US EPA (2020); Waltz (2021)

Figure 6.2 Voie et calendrier réglementaires pour les moustiques
génétiquement modifiés aux Etats-Unis

Le cheminement suivi par Oxitec pour obtenir I'autorisation réglementaire pour son
moustique Aedes aegypti génétiquement modifié lui a demandé plus de dix ans et a

fait appel a de nombreux organismes de réglementation (comme indiqué ci-dessus, le
Département de I'agriculture des Etats-Unis (USDA), la Food and Drug Administration

(US FDA) et I’'Environmental Protection Agency (US EPA). Voila qui met en évidence
certains des défis auxquels sont confrontés les concepteurs de procédés et les organismes
de réglementation dans la gouvernance de ces procédés. Voir également I'’encadré 6.1.

40 Le cadre décrit également les voies a suivre, les calendriers et les attentes a 'intention des concepteurs
potentiels (en plus de comporter des études de cas a titre d’illustration); il est renforcé par des documents
complémentaires publiés par les différents organismes pour faciliter la mise en ceuvre du cadre (voir, par
exemple, US FDA, 2009).

122 | Conseil des académies canadiennes



Gouvernance des organismes a génome modifié pour la lutte antiparasitaire | Chapitre 6

Au Canada, il est plausible que ces procédés se heurtent a une ambiguité semblable
en matiere de compétence. Ainsi, il est peu probable que ’0X513A aurait été
réglementé par ’ACIA en vertu de la Loi sur la santé des animaux canadienne,
puisque — contrairement aux Etats-Unis — il n’y a pas de directive fédérale
demandant de considérer les constructions d’ADN insérées comme des

« médicaments pour animaux », une exigence qui a initialement obligé Oxitec a
déposer sa demande a la FDA (US FDA, 2009)%'. Cependant, en tant que procédé de
lutte antiparasitaire composé d’un organisme vivant modifié, ’OX513A aurait pu
vraisemblablement étre du ressort de ’ARLA et d’Environnement et Changement
climatique Canada (ECCC) aux termes de la LPA ou de la Loi canadienne sur la
protection de ’environnement (1999) (LCPE) (GC, 1999, 2002). Dans ce contexte,

la réglementation en vertu de la LPA permet une exemption de la LCPE,
contrairement a la réglementation en vertu de la Loi sur la protection des végétaux
(p. ex. dans le cadre de la lutte biologique) (GC, 1999).

Encadré 6.1 Les difficultes soulevees par le
processus decisionnel impliquant
plusieurs organismes aux Etats-Unis

Les moustiques génétiqguement modifiés OX513A d’Oxitec ont été
congus pour supprimer les populations d’Aedes aegypti sauvages grace
a une TIS modifiée (encadré 2.1), afin de freiner la transmission de
maladies a transmission vectorielle. Le procédé a été évalué pendant
plus de dix ans par les organismes de réglementation au fil d’'un
processus marqué par la confusion quant a I'organisme qui détenait

la compétence réglementaire et a la maniére dont la Iégislation sous-
jacente devait étre appliquée (figure 6.2). Les moustiques ont d’abord
été réglementés en tant que nouveau médicament pour animaux par la
FDA, en mettant 'accent sur I'innocuité pour I'animal de la construction
d’ADN insérée et sur son efficacité a supprimer les populations cibles,
mais pas sur les impacts environnementaux ou écologiques potentiels
(Meghani et Kuzma, 2017).

La décision de la FDA d’autoriser les essais (dans I'attente de
I'approbation locale) a été discréditée par I'opposition de la collectivité,
exprimée lors d’un référendum (Roen, 2016). Peu apres, a la suite de la

(Continue)

41 Dans le cas d’un hypothétique moustique dont le génome est modifié pour qu’il perde sa capacité a
porter la dengue ou une autre maladie a transmission vectorielle, la Loi sur la santé des animaux pourrait
vraisemblablement étre invoquée, étant donné que ses reglements d’application régissent les produits
biologiques vétérinaires (ACIA, 2011).
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(a continué)

publication par la FDA d’un nouveau document d’orientation destiné a
I'industrie, la demande — qui concernait alors une nouvelle souche de
moustique’? — a été transférée & 'EPA et réglementée en vertu de la loi
fédérale américaine sur les insecticides, les fongicides et les rodenticides
(Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act). En vertu des
nouvelles directives, les moustiques génétiguement modifiés destinés a
réguler les populations sauvages seraient réglementés par I’EPA, tandis
gue ceux destinés a lutter contre les maladies le seraient par la FDA —
rendant ainsi 'organisme de réglementation dépendant des affirmations
du concepteur du produit.

Le processus suivi par I’EPA a inclus une évaluation plus large des
risques pour I’environnement et la santé humaine, étayée par des
données empiriques et la modélisation. Ont été prises en compte
nombre de questions qui n‘avaient pas été envisagées dans I’évaluation
environnementale effectuée pour la demande a la FDA (US EPA, 2020).
Toutefois, a I’époque, il n’existait aucune étude examinée par les pairs sur
la nouvelle souche d’Oxitec. Contrairement aux pratiques exemplaires en
matiére de dialogue (section 5.4), le public et les experts externes n’ont
pu analyser ou commenter le document d’évaluation qu’apres que I'EPA
eut approuvé la délivrance de permis (Allan et al., 2020; Kofler et
Kuzma, 2020).

Les consultations préalables a la demande d’homologation (figure 6.1) ont le
potentiel d’aider les concepteurs de procédés (et ’ARLA) a déterminer quels
organismes supplémentaires devraient intervenir, mais ces consultations sont
menées au cas par cas. En outre, bien que PARLA soit partie a plusieurs protocoles
d’entente relatifs a la collaboration et a la coopération interorganismes, la portée
de ces protocoles varie (ARLA, 2017)*3. Quoiqu’un tel protocole puisse souligner la
nécessité d’une planification et d’une délégation entre les organismes, il ne
fournit pas nécessairement d’indications sur I'attribution des responsabilités
(c.-a-d. sur les organismes responsables) dans les domaines ou il y a ambiguité de
compétence (voir, par exemple, SC, 2008). Les collaborations interorganismes au
Canada auront du mal a éviter les écueils de ’évaluation des risques rencontrés
dans des circonstances similaires aux Etats-Unis, en particulier si la coordination
mangque de clarté.

42 Oxitec avait alors amélioré son procédé et remplacé la souche OX513A par une nouvelle souche dite
0X5034, aux propriétés similaires, dans sa demande réglementaire (Schairer et al., 2021).

43 L’ARLA a toutefois fait allusion a des plans visant a « renforcer les liens » avec ECCC dans le cadre des
réformes en cours (ARLA, 2022¢).
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Les produits antiparasitaires approuvés par les organismes de
réglementation fédéraux sont sujets a une surveillance pluri-
gouvernementale en ce qui concerne leur utilisation et leurs
effets; la coopération sera donc cruciale pour prévenir les
risques

Plusieurs organismes gouvernementaux fédéraux peuvent étre appelés a donner
leur avis dans ’évaluation des produits de lutte antiparasitaires. Cependant,
comme il est décrit précédemment, des parties prenantes d’autres ordres de
gouvernement ou d’autres secteurs peuvent également jouer un role dans ce
processus, en particulier dans la lutte biologique (ACIA, 2022a). Ce role est encore
plus important lorsqu’un outil de lutte antiparasitaire arrive au stade de
'utilisation, en raison de la répartition des compétences au Canada. C’est d’autant
plus vrai que de nombreuses interventions de lutte antiparasitaire sont de nature
environnementale, en particulier celles qui font appel a des organismes a génome
modifié, en raison des facteurs de risque décrits a la section 4.2.

La répartition des pouvoirs telle qu’elle est décrite dans la Loi constitutionnelle de
1867 ne définit pas « ’environnement », ce qui empéche une répartition claire des
responsabilités entre le fédéral et les provinces (Becklumb, 2013; GC, 2022b).
Cependant, la Loi précise, par exemple, que les provinces sont responsables de la
gestion des terres de la Couronne, des municipalités et des affaires de nature

« locale ou privée »44, Par ailleurs, la compétence fédérale est explicite en matiére
d’eaux limitrophes, de péche (y compris en ce qui concerne ’habitat du poisson et
la qualité de l’eau) et d’oiseaux migrateurs, mais pas pour le reste de la faune.
Ainsi, les questions touchant la conservation (c.-a-d. les espéces en péril) et
I’évaluation environnementale ne relevent pas d’un ordre de gouvernement précis,
mais peuvent étre réglementées au niveau provincial, territorial ou fédéral, ou
conjointement (Becklumb, 2013).

En raison de ce partage de compétence, la maniere dont la réglementation
environnementale est opérationnalisée au Canada peut varier et évoluer, ce qui,
prévient Scott (2018), a de graves implications pour ’écologie, 1a santé de
Penvironnement et I'atténuation des changements climatiques. Cela peut aussi
présenter un risque lorsque la lutte génétique contre les parasites a des effets
écologiques ou environnementaux indésirables : la compétence peut alors étre
floue ou faire 'objet d’'un débat houleux autour des préjudices subis, surtout si elle
sous-entend des cofits politiques, une perte de revenus ou la nécessité d’engager
des dépenses publiques (Scott, 2018). Les conflits entre ordres de gouvernement
sont, par conséquent, susceptibles d’influer sur la répartition des dommages et
des avantages en matiere de surveillance environnementale, des facteurs

44 Lasituation est plus complexe dans les territoires qui, bien que relevant de la compétence fédérale
en vertu de la Constitution, possédent certains des pouvoirs des provinces pour certaines questions
environnementales (p. ex. pour la gestion de I’eau) (Becklumb, 2013).
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politiques déterminant parfois comment et quand ces tensions seront résolues
(Scott, 2018). Des exemples récents illustrent ce risque, comme la politisation de la
surveillance environnementale (voir, par exemple, Djuric, 2022; Snowdon et
Weber, 2023) et les cas ou 'efficacité de la surveillance environnementale a été
entravée par des relations conflictuelles entre gouvernements ou organismes
(Benzie, 2023; PC, 2023).

En outre, bien que la Constitution confirme les « droits existants — ancestraux ou
issus de traités — des peuples autochtones » (GC, 2022b), la répartition des
pouvoirs en matiére de réglementation environnementale sur les terres
autochtones s’avere tres complexe dans la pratique. La responsabilité territoriale
est attribuée en partie en fonction du fait que les terres relevent ou non

« d’accords d’autonomie, de traités ou de revendications territoriales » (Scott,
2018). Par exemple, les terres de réserve, qui sont définies par le gouvernement du
Canada comme des terres réservées a 'usage exclusif des peuples des Premieres
Nations, ont toujours relevé de la compétence fédérale en vertu de la Loi sur les
Indiens (GC, 1985). Cependant, ’Accord-cadre relatif a la gestion des terres des
Premiéres Nations, conclu en 1996, a établi des mécanismes par lesquels les
Premiéres Nations peuvent recouvrer leur autorité sur la gestion
environnementale de leurs terres, au-dela des dispositions de la Loi sur les Indiens
(GC, 1985, 2022d; CCT et CR, s.d.-a)*5. Bien que cet accord porte principalement sur
la planification de l'utilisation des terres et la gestion des ressources, il comprend
également des dispositions relatives a ’évaluation et a la protection
environnementales fondées sur les lois des Premiéres Nations (qui, depuis 2022,
ont préséance sur les lois fédérales en cas de conflit) (GC, 2022d; Hayden et al.,
2023)4%. La concrétisation de I’autorité autochtone en matiére de gestion
environnementale pourrait nécessiter le renforcement de la capacité
réglementaire des communautés (ECCC, 2018b), des programmes étant en cours a
cet effet (GC, 2014). De plus, 'accord est spécifiquement limité aux Premieres
Nations et ne s’applique pas aux autres peuples autochtones (Powell, 2023). Les
terres traditionnelles s’étendent toutefois au-dela des terres de réserve, ce qui
complique encore davantage la détermination de la compétence. Enfin, dans de
nombreuses régions du pays, les droits issus des traités s’étendent eux aussi
au-dela des limites des réserves et englobent les terres de la Couronne, qui sont de
compétence provinciale (Becklumb, 2013; Powell, 2023).

L’ensemble de ces éléments donne une idée des problemes qui pourraient survenir
dans la gouvernance des programmes de lutte génétique contre les parasites, s'ils

45 En mai 2023, 204 Premiéres Nations du Canada étaient parties a ’accord a un titre ou a un autre
(CCT et CR, 2023).

46 Lalégislation fédérale sur 'évaluation environnementale est appliquée a titre provisoire jusqu’a ce que
les lois des Premiéres Nations entrent en vigueur (CCT et CR, s.d.-b).
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étaient exécutés sur les terres autochtones ou s’ils avaient des répercussions sur
celles-ci. Powell (2023) définit quatre grands domaines dans lesquels le droit de
P’environnement et les droits des peuples autochtones s’entremélent, dont deux —
la conservation de la faune et ’eau — pourraient étre pertinents pour les
applications de lutte antiparasitaire a des fins de conservation. De plus, dans le
secteur agricole — ol de nombreux procédés sont actuellement mis au point
(section 3.1) — les peuples autochtones peuvent étre des parties prenantes et des
détenteurs de droits importants. Ils participent en effet a ce secteur a la fois
comme producteurs et comme bailleurs de terres de réserve des Premiéres
Nations utilisées par des agriculteurs non autochtones (Arcand et al., 2020).

La complexité de la répartition des compétences continue d’évoluer en paralléle
avec les multiples changements apportés a la 1égislation et a la jurisprudence
canadiennes concernant la protection de 'environnement, la mise en ceuvre de la
Déclaration des Nations Unies sur les droits des peuples autochtones (DNUDPA)
(section 2.3) et les revendications constantes de compétence inhérente (Scott,
2018; Powell, 2023).

Le processus réglementaire n’est pas un exercice ponctuel,
mais un cycle de vie qui offre plusieurs possibilités d’établir des
partenariats et de poursuivre le dialogue

Etant donné les implications et la vaste portée potentielle de la lutte génétique
contre les parasites, 1'établissement proactif de partenariats pourrait étre
essentiel pour atténuer 'influence des discordances politiques globales et du
manque de clarté a propos de la répartition des pouvoirs. Le processus propre a
l’approbation réglementaire évoqué plus tot s’inscrit dans un cycle de vie
réglementaire plus large, qui accompagne tout instrument utilisé pour
opérationnaliser une politique publique. Ce cycle de vie (figure 6.3) commence par
I’élaboration d’un réglement et se poursuit par la gestion de ce réglement, un
processus qui comprend de nombreuses activités, allant de la conformité et
l’application a la communication avec le public sur les lois et réglements.
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Développement réglementaire
Définition du probleme

Choix de l'instrument

Prise en compte de l'interopérabilité
Analyse d'impact

Gestion réglementaire
Conformité
Application

Inspection

Collecte de données

Audit
Eclairage du développement futur

Examen et révision
b Evaluation

Adapté de GC (2018a)

Figure 6.3 Les trois étapes du cycle de vie réglementaire et
exemples

Cette figure illustre le cycle de vie d’un réglement. La forme du processus réglementaire
est déterminée par les décideurs politigues. La question clé est ensuite la gestion
réglementaire. Il sera important d’examiner attentivement chaque étape du cycle de vie
réglementaire relativement a la lutte génétique contre les parasites — surtout au vu des
nombreux ministéres et organismes qui seront concernés. Les problémes qui surviennent a
tout point de ce cycle de vie risquent de se propager en amont ou en aval, au détriment du
programme réglementaire dans son ensemble.

Le Secrétariat du Conseil du Trésor souligne 'importance, lors de 1’élaboration
d’instruments réglementaires fédéraux, de la participation des parties prenantes
tout au long du processus et la nécessité d’une coordination avec les autres ordres
de gouvernement (GC, 2018a). Le cycle de vie réglementaire (figure 6.3) comprend
de nombreuses taches distinctes, chacune se prétant a des possibilités de
participation ou de collaboration. Dans certains cas, ces activités sont prescrites
dans le cadre d’un processus; par exemple, au cours de 1’élaboration d'un
réglement, les parties prenantes sont consultées durant les discussions sur les

« approches possibles en matiere de politiques », puis a nouveau apres
l’approbation du projet de reglement (ECCC, 2018a)%. En ce qui concerne la lutte
génétique contre les parasites, compte tenu de 'ampleur des facteurs et de

47 1l appartient aux ministeres et aux organismes de définir les parties prenantes et les participants avec
lesquels dialoguer au cours des premieres étapes (GC, 2018a).
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lincertitude en jeu, il pourrait s’avérer utile d’examiner de maniere proactive
comment utiliser d’autres éléments du cycle de vie pour créer des partenariats
dans le domaine de la gouvernance. Comme cela a été souligné tout au long de ce
rapport, dans différentes situations, des partenariats permettant de tirer parti des
compétences, des connaissances et des ressources peuvent étre nécessaires pour
la lutte génétique contre les parasites. Dans un contexte de gouvernance répartie
entre territoires de compétence et secteurs, de tels partenariats permettraient une
meilleure utilisation de ressources limitées en réduisant les dédoublements, en
établissant des relations et un dialogue et en exploitant 'expertise
institutionnelle (GC, 2018a; Macnaghten et Habets, 2020; Reid et al., 2021). Bien
que Paugmentation du nombre de parties prenantes dans la prise de décision
entraine des colts logistiques initiaux, de nombreuses interventions de lutte
antiparasitaires a ’échelle de zones entiéres ont reposé sur des partenariats, car
ceux-ci peuvent contribuer a accroitre la rentabilité d’'un programme grace a des
économies d’échelle (Vreysen et al., 2007).

La surveillance est un domaine dans lequel ces activités se déroulent
naturellement. En ce qui concerne les parasites, en particulier, les parties
prenantes mobilisent des ressources humaines et financieres pour répondre a une
priorité commune (voir, par exemple, PPMN, s.d.; AAC, 2022, 2023b). En outre, les
organismes de réglementation et les chercheurs universitaires collaborent avec les
communautés autochtones a la surveillance de ’environnement (Wilson et al.,
2018; Peacock et al., 2020; Bowles et al., 2022). Selon 'opinion du comité, la
surveillance pourrait offrir la possibilité de renforcer le dialogue et la
collaboration dans la gouvernance de la lutte génétique contre les parasites
(encadré 6.2). Des efforts peuvent étre faits pour élargir I’étendue de ces
partenariats en s’inspirant des pratiques exemplaires en matiere de dialogue
(section 5.4), de sorte que, au cas par cas, les parties prenantes appropriées soient
intégrées et habilitées a participer a la supervision de 'introduction de nouveaux
procédés de lutte antiparasitaire dans diverses situations.
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Encadré 6.2 Au-dela de la surveillance : les
principes de gestion des terres
autochtones

Dans les sections précédentes de ce rapport, nous évoquons le

risque que les organismes a génome modifié employés dans la lutte
antiparasitaire exacerbent les menaces de déclin de la biodiversité

qui prévalent actuellement (section 4.2). Afin d’atténuer ce risque,

il existe des programmes faisant appel a des pratiques écologiques
traditionnelles, qui permettraient une gouvernance communautaire
efficace de la lutte. Les pratiques de gestion des terres autochtones
ont été associées a une plus grande biodiversité que celles utilisées
dans d’autres zones protégées ou méme non protégées (Schuster et al.,
2019). On citera par exemple, le gardiennage, qui inclut des approches
de gouvernance et de gestion des zones protégées menées par les
Autochtones. Ces méthodes comprennent les essais et la surveillance,
mais aussi le contréle des politiques d’utilisation des terres et des
espaces maritimes (ILA, s.d.).

Il existe plusieurs programmes de ce type (voir, par exemple, Land
of the Ancestors, s.d.; Seal River Watershed, s.d.), qui sont reliés par
des réseaux nationaux et des initiatives pancanadiennes (Gardiens
pour la terre, s.d.). Le gouvernement fédéral investit de plus en plus
dans ces initiatives afin de faciliter la mise sur pied du gardiennage
dans I'’ensemble du pays (ECCC, 2018c). Les ressources sont en
partie prélevées des enveloppes de financement de la lutte contre
les changements climatiques. Le gouvernement fédéral offre une
certaine souplesse dans la prise de décision et le financement de
ces initiatives, grace a des structures de gouvernance qui tiennent
compte des différentes communautés des Premieres Nations, inuites
et métisses concernées. Il est peu probable que la lutte génétique
contre les parasites soit admissible a un tel programme ou reléve

de celui-ci, mais si c’était le cas, elle pourrait é&tre menée selon un
processus dans lequel les communautés sont au coeur de la prise de
décision (ECCC, 2018c).
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6.2 Options émergentes pour faconner le paysage de
la gouvernance

La discussion qui précede traduit 'incertitude générale quant a la maniere dont
les structures réglementaires actuelles, tant nationales que sous-nationales,
seront appliquées aux organismes a génome modifié dans la lutte contre les
parasites. Cette incertitude est exacerbée par le fait que plusieurs des organismes
fédéraux concernés sont en cours de réforme, laquelle va de la révision de la
législation a la modification des processus et des politiques. Face a ce contexte
réglementaire changeant, les constatations du comité soulevent a I'intention des
décideurs plusieurs questions importantes pour 'avenir en ce qui concerne les
obstacles a la RD (chapitre 3), ’évaluation des risques (chapitre 4) et les
dimensions sociales des procédés en question (chapitre 5).

Le rb6le de la LCPE en tant que « filet de sécurité » pour

les produits biotechnologiques peut s’appliquer a certains
programmes de lutte génétique contre les parasites, tels que le
forcage génétique

Les principaux éléments législatifs de la réglementation de la biotechnologie au
Canada (tableau 6.1) sont généralement appliqués en fonction de I'utilisation finale
du produit, mais la LCPE se distingue a cet égard. Au sein du cadre réglementaire,
elle joue un rdle unique de « filet de sécurité », appliqué aux « [p]roduits [animés]
destinés a des usages qui ne sont pas couverts par d’autres lois fédérales »

(ACIA, 2016). Le réglement pertinent dans ce cas est le Réglement sur les
renseignements concernant les substances nouvelles (organismes), ou RRSN (0), qui régit
les organismes nouvellement introduits au Canada ou les organismes déja introduits
utilisés a de nouvelles fins (ECCC, 2010). Les produits réglementés par ce processus
sont ajoutés a la Liste intérieure et comprennent des organismes disparates allant du
saumon génétiquement modifié (encadré 6.3) aux cellules immunitaires humaines a
génome modifié servant aux essais cliniques (ECCC, 2021).

Les exigences relatives aux renseignements pour la notification d’une nouvelle
substance s’appliquent aux organismes a génome modifié utilisés dans la lutte
antiparasitaire. Par exemple, les nouveaux déclarants doivent décrire les
modifications apportées a 'organisme concerné, la stabilité génétique de ces
modifications et le potentiel de dispersion des caractéres par transfert de genes
(ECCC, 2010) (encadré 4.3). Ils doivent présenter les caractéristiques biologiques

et écologiques de Porganisme, ainsi que les études de terrain qui s’y rapportent.
L'étendue de I’évaluation des risques, telle qu’elle est définie par la LCPE, est
élargie par 'interprétation du terme « toxique » dans cette loi (encadré 6.3); sur ce
point, les évaluations sont réalisées a la fois par Santé Canada et par ECCC (ECCC,
2021). En outre, contrairement a la démarche suivie pour la lutte biologique décrite
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précédemment, le RRSN (0) contient des dispositions relatives a une nouvelle
activité (NAc), selon lesquelles un organisme figurant sur la Liste intérieure doit
étre réévalué avant d’étre utilisé d’'une maniere ou dans un contexte différent
(SC, 2022a). Les organismes vivants régis par la LPA ne sont toutefois pas soumis
aux dispositions concernant la NAc, ce qui pourrait avoir des répercussions sur la
lutte génétique contre les parasites (SC, 2022a).

Encadré 6.3 Coordination inter-organisationnelle
pour le saumon génétiguement
modifié au Canada

Le Canada a été I'un des premiers pays a accorder une autorisation
réglementaire pour un animal génétiquement modifié destiné a la
consommation : le saumon génétiquement modifié AquAdvantage.
C’est également le premier pays dans lequel des produits dérivés de cet
animal ont été commercialisés (Waltz, 2017a; Bodnar, 2019). Ce saumon
est congu pour présenter une croissance beaucoup plus rapide au début
de sa vie que le saumon atlantique sauvage (SC, 2016). Le parcours

suivi vers 'autorisation de sa mise sur le marché a commencé en 2012,
s’est étendu sur quatre ans et a demandé trois évaluations distinctes

de la part d’organismes différents. Santé Canada a évalué I'innocuité

et 'aspect nutritif du saumon en tant gqu’aliment pour ’humain, tandis
que I’ACIA I'a fait pour I'innocuité et I’'aspect nutritif en tant qu’aliment
pour le bétail (SC, 2016). ECCC est ensuite intervenu par en vertu de
I’article 64 de la LCPE, qui définit les impacts sur I'environnement
pouvant amener a considérer une substance comme « toxique » (c.-a-d.
combinant des risques pour la santé humaine, pour I’environnement

ou pour la diversité biologique) (ECCC, 2010). Au chapitre des effets
néfastes potentiels sur la biodiversité, on peut citer I'aptitude du saumon
modifié a supplanter le saumon sauvage (p. ex. dans la quéte

de nourriture et de ressources).

En vertu d’un protocole d’entente avec ECCC et Santé Canada,

Péches et Océans Canada a coordonné une évaluation des risques
environnementaux posés par la production du saumon AquAdvantage
au Canada (MPO, 2019). L’évaluation a conclu que le risque pour les
populations sauvages était élevé, mais que I'exposition a ce risque était
faible, le projet a donc été poursuivi (MPO, 2019). L'usine a toutefois
cessé d’élever des saumons depuis, car elle a été jugée trop petite pour
une production commerciale (Yarr, 2023).
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Pour faire suite aux récentes réformes apportées a la LCPE, le gouvernement
fédéral procéde également a une mise a jour du RRSN (0) dans laquelle il insiste
sur la transparence et la modernisation, afin de suivre le rythme du
développement technologique et de réduire "ambiguité (ECCC, 2022e, 2022f). Un
document de discussion connexe publié en 2022 par ECCC — qui ne refléte pas la
politique officielle actuelle du gouvernement — suggere d’utiliser la LCPE pour
réglementer spécifiquement le forcage génétique et les organismes a génome
modifié libérés dans environnement (ECCC, 2022c). Il fait également allusion a la
nouvelle exigence possible selon laquelle les demandeurs devraient démontrer
qu’il y a « un besoin manifeste pour un nouvel organisme vivant », ce qui
élargirait le champ d’application de la réglementation au-dela du risque ou de la
sécurité (ECCC, 2022¢).

De nombreux éléments procéduraux du RRSN (O) soulevent des questions sur la
maniére dont ’ARLA et ECCC pourraient se répartir adéquatement et efficacement
les responsabilités dans les domaines ou les deux organismes peuvent revendiquer
leur compétence, étant donné que la LCPE pourrait étre invoquée en raison des
nombreuses applications éventuelles de lutte génétique contre les parasites, en
particulier de forcage génétique. Comme le montre le tableau 6.2, les études de cas
examinées dans un rapport de 2016 sur le forgage génétique par les National
Academies of Sciences, Engineering, and Medicine (NASEM) pourraient toutes
relever de la compétence d’ECCC en raison des risques pour ’environnement
(NASEM, 2016). Il sera donc important de lever "ambiguité afin d’éviter
I'inefficacité et les dédoublements. Pour certaines substances, telles que les agents
de biocontrdle microbiens, les évaluations environnementales menées par PARLA
ont été jugées suffisantes pour exempter ces substances des dispositions du

RRSN (0) (Cuddeford, 2005), mais il est trop tot pour dire si une décision semblable
sera prise pour les organismes a génome modifié. Compte tenu du contraste entre
les mandats des deux organismes, il est douteux qu’ECCC soit le mieux placé pour
réglementer tous les programmes de lutte génétique contre les parasites, et cette
question constituera un dilemme pour les concepteurs de procédés et les
décideurs politiques.
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L’évaluation des risques est un tremplin vers une gouvernance
multipartite; les réformes réglementaires semblent admettre ce
fait, mais devront résoudre les conflits qui en découlent

Dans I'exemple du moustique d’Oxitec (encadré 6.1), le processus d’approbation
des essais expérimentaux s’est déroulé de haut en bas, comme c’est généralement
le cas. Plusieurs organismes de réglementation fédéraux américains ont examiné
le dossier avant de délivrer un permis, en attendant I’approbation des
gouvernements étatiques et locaux, laquelle a malgré tout été refusée dans
certains cas a la suite d’un plébiscite (Waltz, 2021). En revanche, la procédure
suivie par la demande initiale ne prévoyait aucune consultation publique officielle.
En fin de compte, le public a eu 'occasion de participer a des séances et des
réunions d’information durant le processus réglementaire, mais la consultation
qui a suivi ’évaluation du procédé par 'EPA n’a pas été pergcue comme répondant
aux préoccupations et a 'opposition de longue date de la population a ’égard du
projet (Maxmen, 2012; Allan et al., 2020). Bien que les motifs a Porigine de
Popposition a ces procédés soient variés, 'exclusion — réelle ou percue — de la
prise de décision (p. ex. a propos des risques) contribue a la frustration du public
et alimente la méfiance (Maxmen, 2012).

Les principales catégories de risques posés par les organismes a génome modifié
(et en particulier par le forcage génétique) sont revues a la figure 6.4. Selon
l'utilisation, les organismes de réglementation pourraient étudier les risques de
chacune de ces catégories en suivant les processus décrits a la section 4.1.
Cependant, comme mentionné précédemment, le manque de données probantes
et de normes complexifie 'opérationnalisation de ’évaluation des risques et la
définition des critéres d’évaluation. C’est pourquoi des appels ont été lancés en
faveur d’une de processus de gouvernance des risques adaptatifs, qui pourraient
se concentrer, dans un premier temps, sur la solidité procédurale (Kuzma, 2019).
Ces processus pourraient par la suite converger vers des méthodologies
d’évaluation plus conventionnelles, a mesure qu’on disposerait de données
probantes. L'éloignement des pratiques normalisées est compliqué par plusieurs
facteurs : bien que la loi ne dicte généralement pas la facon d’effectuer 1’évaluation
des risques, il existe des pratiques normalisées qui sont cruciales pour faire des
projections de la prévisibilité réglementaire et faciliter les comparaisons
(Nienstedt et al., 2012; Garcia-Alonso et Raybould, 2014; ARLA, 2022d).
L’introduction de mesures d’adaptation dans les pratiques établies durant le cycle
de vie n’est donc pas sans cofit.

Une composante importante de la gouvernance adaptative des risques est la
participation de parties prenantes autres que les organismes de réglementation ou les
concepteurs de procédés a '’évaluation des risques (Teem et al., 2019; Kokotovich et al.,
2022). La définition des critéres d’évaluation reflete fortement les valeurs, ce qui exige
la contribution des collectivités touchées (Kuzma, 2019), en particulier a cause des
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risques intergénérationnels et transfrontaliers posés par
les organismes a génome modifié (Millett et al., 2022).
En outre, ces interventions seront liées a des contextes
tres particuliers — les programmes de lutte génétique
contre les parasites viseront en effet des probléemes
Les programmes locaux, et comporteront donc des risques et des
de lutte génétique avantages locaux (encadré 6.4). Voila qui souligne la
S Jos peraiis nécessité de la participation du public a la gouvernance
viseront en effet des . . ) . .
oroblemes locaux, et de.s rls.q.ues, étant donné les nombreuses 1n.cert1tu.d<?s
comporteront donc scientifiques (Kofler, 2018). Da)nrc, c)le:s, domf:unes voisins,
LRSS des programmes pilotes ont déja été menés, par exemple
avantages locaux. en agriculture au sujet de cultures a génome modifié,
pour lesquelles les responsabilités de gouvernance
étaient partagées entre les parties prenantes, les experts
et les concepteurs des procédés afin d’obtenir une vue
d’ensemble compléte des risques et des avantages (Jordan et al., 2022). Le Canada a
pris des premiéres mesures dans ce sens, dans le cadre de la récente initiative
volontaire de participation du public ’ECCC (2022g) (section 5.3). Cette initiative vise
a accroitre la participation de la population a ’évaluation des risques au sujet de
nouveaux organismes vivants assujettis au RRSN (O), et permet au public de fournir
des informations, des données et des connaissances traditionnelles afin qu’elles
soient intégrées a ’évaluation des risques pour I'environnement et la santé
humaine — comme P’exige la LCPE (ECCC, 2022¢).

Persistance et Santé humaine
propagation et animale

Populations
ciblées

Stabilité de Populations
I’édition non ciblées

Risques
socioculturels

Figure 6.4 Principales catégories de risques posés par la lutte
génétique contre les parasites

Comme indiqué a la section 4.2, les domaines touchant I'efficacité sont représentés en
bleu, la biosécurité en turquoise et les impacts généraux en doré. La principale difficulté,
a I’heure actuelle, est le manque de données probantes concernant ces catégories.
Toutefois, les critéres d’évaluation reflétent des valeurs et il est possible d’éclairer le
processus d’évaluation grace a un dialogue plus étroit avec les collectivités, a la fois au
sein de ces grandes catégories et entre elles.
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Les prochaines révisions du Programme des substances nouvelles pourraient
étendre cette initiative. Le document de discussion qui accompagne les
consultations sur ces révisions reconnait que, dans sa conception actuelle

(un portail de commentaires en ligne), le nouveau processus de participation n’a
pas encore amené I’adoption ou la contribution escomptée (ECCC, 2022¢)4%.

En effet, la participation du public s’est jusqu’a présent concentrée sur les
inquiétudes ou les questions relatives a "impact et au processus, et non sur
l’apport de données, la contribution scientifique ou le savoir traditionnel (ECCC,
2022¢). Cependant, le document montre que les organismes de réglementation
pourraient disposer d’autres formes de gouvernance adaptative des risques dans
le contexte de la LCPE — par exemple, une réévaluation périodique des risques
pour tenir compte des conséquences des changements climatiques. Il mentionne
également que le forcage génétique (en tant que procédé de premier ordre)
pourrait, en particulier, se voir attribuer des ressources plus importantes que
d’habitude pour la participation du public (ECCC, 2022c). Ces exemples montrent
que les organismes de réglementation canadiens doivent envisager
lexpérimentation, qui peut s’avérer pratique pour adapter les exigences et les
processus aux risques, aux parties prenantes et aux différents contextes.

Encadré 6.4 Le pou du saumon dans le Nord-
Ouest du Pacifique

Le saumon est tres valorisé dans tout le Nord-Ouest du Pacifique

pour des raisons économiques et culturelles. Il s’agit également d’un
important moteur économique et d’'un produit d’exportation lucratif
qui a généré 1,12 milliard de dollars en 2021, dont plus de 600 millions
provenant de la Colombie-Britannique (MPO, 2022). L'élevage du
saumon est une pratique controversée, mais il est également considéré
comme nécessaire par plusieurs, notamment certaines communautés
autochtones qui possedent et gerent des écloseries et dépendent d’elles
pour maintenir leur mode de vie traditionnel (Braun, 2022). Le pou du
saumon (Lepeophtheirus salmonis) est un parasite notable dans cette
activité (Guragain et al., 2021; Lavoie, 2022). Il a un impact négatif sur
les populations de saumons sauvages et est encore plus nuisible aux
écloseries de saumon, ou il peut proliférer en raison de la forte densité
d’hoétes. Plusieurs mesures de gestion de ce parasite ont été mises

(Continue)

48 Jusqu'a présent, ce processus n'a été utilisé que dans le cadre de I’avis concernant les poissons
d’ornement d’aquarium transgéniques (SCAS, 2022).
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(a continué)

sur pied pour le combattre, mais elles ne fonctionnent plus, ce qui a
conduit les parties prenantes a envisager des solutions génomiques en
remplacement (Guragain et al., 2021).

On a proposé I'édition génomique a I'aide de CRISPR/Cas9 (encadré 2.2)
pour combattre le pou du saumon (Guragain et al., 2021). Des méthodes
pourraient cibler le pou lui-méme par le biais des mécanismes évoqués
au chapitre 2, puisque le génome du pou du saumon a été séquencé
(Skern-Mauritzen et al., 2021). Par ailleurs, des projets de caractérisation
génétique des populations de saumon visant a surveiller la sensibilité

au pou sont en cours en Colombie-Britannique, dans le cadre d’une
initiative conjointe entre des chercheurs universitaires, des scientifiques
fédéraux et plusieurs communautés et organisations autochtones
(Genome BC, 2021b). Ces activités pourraient éclairer les travaux
actuels qui cherchent a appliquer I’édition génomique aux saumons
eux-mémes, afin de réduire leur sensibilité a ce parasite (Nofima, 2022).
L’actuelle communauté de vues entre les parties prenantes au sujet de
ce parasite pourrait constituer un excellent terrain pour I’établissement
de partenariats afin de concevoir un programme de lutte génétique
(section 3.2), et de travailler a son objectif, sa mise en ceuvre, sa
surveillance et son évaluation.

Le Canada ne peut participer a la définition et a
'opérationnalisation de normes et de pratiques de pointe

gue s’il dispose de la capacité nécessaire en science
réglementaire et en partenariats

La réglementation des organismes a génome modifié est compliquée par
Pexpérience limitée que le Canada a de ces produits, de méme que par incertitude
qui accompagne 1’évaluation de leur innocuité et de leur efficacité. En 'absence de
cadres législatifs spécifiques, les normes et les lignes directrices constitueront des
outils non contraignants essentiels pour les concepteurs de produits, les
chercheurs et les organismes de réglementation (NASEM, 2016). Les normes
procurent en effet a ces organismes une plus grande certitude quant aux données
probantes avant la mise en marché, et elles peuvent guider la surveillance apres
coup en définissant des limites ou des seuils pour 'intervention réglementaire.
L’établissement proactif de normes et d’autres outils de politiques non
contraignants facilitera la gestion des risques pendant que des structures
réglementaires plus larges (ou la législation) prennent forme (Millett et al., 2022).
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L'existence de normes harmonisées dans le domaine peut également faciliter le
commerce et les échanges entre les pays (Marchant et Allenby, 2017)%.

Toutefois, deux questions étroitement liées demeurent en ce qui a trait a la
définition et a 'utilisation de normes ou de lignes directrices dans la lutte
génétique contre les parasites au Canada, et toutes deux attirent 'attention sur la
capacité réglementaire nationale. Premierement, la meilleure facon de mettre en
place de nouvelles normes dans I’environnement réglementaire canadien n’est pas
encore élucidée. Une des options est "adoption par renvoi, utilisée par le
gouvernement fédéral pour lier directement les réglements aux normes
(nationales et internationales), ce qui permet d’actualiser les premiers en fonction
de P’évolution des secondes (SC, 2022b)*°. Ce processus accorde une grande
confiance aux organismes de normalisation, ce qui n’est peut-étre pas autant
faisable pour les organismes a génome modifié que pour la sécurité alimentaire,
car les données probantes sont encore limitées, méme a 1’échelle internationale.
Toutefois, en ’absence de R-D nationale ou d’essais sur le terrain dans ce
domaine, le Canada devra peut-étre s’en remettre aux efforts internationaux,
puisqu’il n’existe actuellement aucune norme ou ligne directrice nationale
reposant sur des données canadiennes.

Cela nous amene directement a la deuxieme question, a savoir la participation a
I’élaboration des normes. Le Canada participe aux initiatives de normalisation des
nouveaux agents de lutte antiparasitaire lancées par 'OCDE (SC, 2020), mais
n’intervient pas directement, a ’heure actuelle, dans les principales activités
internationales de R-D sur la lutte génétique contre les parasites recourant a des
organismes vivants modifiés (section 3.1). En fait, dans des domaines voisins, tels
que Pagroalimentaire et ’'aquaculture, certaines parties prenantes de ’ACIA ont
récemment signalé que le Canada ne prenait pas suffisamment part au niveau
international a la définition des normes (ACIA, 2021). Il n’est pas possible de
résoudre ce probléme sans accroitre la participation des chercheurs canadiens aux
projets en cours dans ces secteurs. Une gouvernance efficace nécessitera la
capacité scientifique de comprendre les technologies et de travailler avec elles
dans un contexte réglementaire. La conséquence possible, c’est que le Canada
pourrait devoir accepter des normes d’autres pays, méme si des facteurs
écologiques, physiques et socioculturels propres au Canada influencent 'innocuité
et 'efficacité des programmes de lutte génétique contre les parasites implantés au
niveau national.

49 Aléchelle mondiale, ’OMS s’emploie a définir et a diffuser des normes et des lignes directrices dans ce
domaine (notamment un cadre d’orientation concernant les moustiques génétiquement modifiés) afin de
communiquer les pratiques exemplaires sur I'utilisation de ces organismes au profit de la santé publique
(OMS, 2021a).

50 L’ACIA utilise ce processus pour la sécurité alimentaire, 50 normes étant adoptées par renvoi dans la
législation réglementaire (ACIA, 2022¢).
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Une collaboration proactive avec les Etats-Unis permettra au
Canada de commencer a combler ses déficits de capacité; pour
cela, il devra toutefois présenter une proposition de valeur

A long terme, le
Canada risque de

ne pas étre prét a
exploiter ces procédés
si leur innocuité et
leur efficacité sont
démontrées; a court
terme, il pourrait
également ne pas
étre prét a gérer les
risques posés par les
organismes a génome
modifié sur son
territoire a la suite de
leur introduction aux
Etats-Unis.

Aux Etats-Unis, les organismes de réglementation ont
évalué plusieurs procédés, notamment I’utilisation
d’un certain nombre d’insectes génétiquement
modifiés et d’espéces de moustiques infectées par
Wolbachia (USDA APHIS, 2015; Waltz, 2017b; Oxitec,
2020, 2022; US EPA, 2023). L’approbation des essais
relativement a ces organismes modifiés s’est traduite
par leur lacher dans I’environnement américain afin
d’étudier leur potentiel a résoudre les problémes
parasitaires dans les domaines de la santé publique et
de Iagriculture. A ’opposée, le Canada ne posséde pas
d’expérience directe et pertinente de I'utilisation
d’organismes modifiés pour la lutte antiparasitaire (en
dehors de la TIS), contrairement aux Etats-Unis et au
Mexique (Ramsey et al., 2014). Alors que ces procédés
continuent de mrir, le manque d’expérience persistant
pourrait se traduire par une préparation insuffisante.
Along terme, le Canada risque de ne pas étre prét a
exploiter ces procédés si leur innocuité et leur efficacité
sont démontrées; a court terme, il pourrait également
ne pas étre prét a gérer les risques posés par les
organismes a génome modifié sur son territoire a la
suite de leur introduction aux Etats-Unis.

Les parasites ne sont pas freinés par les frontiéres, alors que les questions de
compétence dans les systémes fédéraux sont connues pour étre problématiques
(section 6.1) : la collaboration entre voisins est donc nécessaire. Etant donné
lintensité de la R-D dans ce domaine aux Etats-Unis, le Canada pourrait subir des
pressions pour accroitre ’harmonisation réglementaire avec eux, a des fins
politiques et commerciales. Il existe des précédents d’une telle harmonisation
dans le cadre d’accords commerciaux (voir, par exemple, AMC, 2020a, 2020b) et
par le biais de relations entre organismes fédéraux concernés : PARLA et ’EPA
américaine, par exemple, coopérent depuis longtemps sur les nouveaux produits
de lutte antiparasitaire (ARLA, 2002, 2016). Les exigences concernant les données
sont, en fait, harmonisées entre les Etats-Unis et le Canada pour les agents
microbiens, et les examens menés conjointement par les organismes des deux
pays sont courants pour ces produits (ARLA, 2001). Une collaboration
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transnationale efficace a également lieu pour ce qui est de la lutte biologique,
mais en ’'absence d’un cadre juridique contraignant. En effet, les normes et les
lignes directrices établies par I’Organisation nord-américaine pour la protection
des plantes (NAPPO) servent a guider la surveillance de ces programmes (ACIA,
2017, 2022b) et dépendent des travaux de nombreux groupes de travail
scientifiques experts au Canada, au Mexique et aux Etats-Unis (NAPPO, s.d.).

Le Canada devra exploiter les réseaux en place pour la
coopération transfrontaliere en matiere de lutte
génétique contre les parasites, ainsi que d’autres
réseaux créés pour servir des intéréts
environnementaux communs le long de la frontiere
Pour dire les choses (US EPA, 2022b). Toutefois, il devra également apporter

simplement, selon le son expertise et ses connaissances s’il veut participer
comité, si le Canada
souhaite influencer
la gouvernance

aux discussions dans ces domaines et les influencer.
Pour dire les choses simplement, selon le comité, si le

de ces procédés Canada souhaite influencer la gouvernance de ces
sur le continent, il procédés sur le continent, il devra apporter sa
devra apporter sa contribution au cadre. A cette fin, les investissements

eeileUiEm el CECHE: dans la science réglementaire pourraient étre aussi

rentables, sinon plus, que ceux dans la recherche

scientifique, étant donné les débats en cours sur la

gouvernance efficace. Par exemple, les Etats-Unis ont
financé des propositions a hauteur d’environ 5,8 millions de dollars américains
ces trois derniéres années pour soutenir la recherche sur 1’évaluation des risques
posés par les organismes a génome modifié (USDA, 2022c). L’évaluation des
risques est un élément déterminant de la gouvernance pour lequel des efforts
importants sont déployés dans le cadre de ’adaptation des processus standard a la
lutte génétique contre les parasites. Au Canada, on pourrait sans doute exploiter a
cet effet des voies de financement telles que celles consacrées a ’adaptation aux
changements climatiques, afin de surmonter les difficultés structurales du
soutien a la lutte génétique contre les parasites en ce qui concerne la R-D, comme
il est décrit a la section 3.1 (ECCC, 2019).

Le comité souligne que ’harmonisation réglementaire n'implique pas
lautorisation conjointe de libération : le Canada ne peut pas renoncer a sa
souveraineté sur ce point. L'harmonisation a des répercussions sur diverses
activités réglementaires tout au long du cycle de vie (figure 6.3), au-dela de
Papprobation, y compris sur les normes, les inspections et ’homologation
notamment (GC, 2018a). Les initiatives en cours en Afrique pour établir une
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gouvernance régionale des moustiques génétiquement modifiés (potentiellement,
a génome modifié) afin de freiner la transmission de la malaria pourraient
également inspirer les approches futures en Amérique du Nord (encadré 6.5). Une
collaboration efficace du Canada avec ses voisins et ’adoption de pratiques de
pointe en matiere de gouvernance transnationale établies ailleurs seront
essentielles pour déméler les questions de compétence, ainsi que de souveraineté,
et pour coordonner efficacement les activités réglementaires associées a la lutte
antiparasitaire menée a ’échelle d’une région.

Encadré 6.5 Gouvernance régionale de la lutte
contre la malaria en Afrique

Les travaux entrepris par I’'Union africaine et le Nouveau partenariat
pour le développement de I’Afrique ont donné lieu a des approches
visant a exploiter les capacités transfrontaliéres en matiére de R-D, de
réglementation, d’harmonisation des lignes directrices et de dialogue
avec les parties prenantes, en mettant 'laccent sur I’lharmonisation
régionale (AUDA-NEPAD, s.d.; Pare Toe et al., 2022b). Un réseau similaire
a été mis sur pied pour se concentrer sur les procédés (AGBC, 2022).
Ces organisations ont formulé plusieurs recommandations a I'intention
des Etats membres qui mettent en place des programmes de forcage
génétiqgue pour combattre la malaria. Leurs objectifs permettent, en
partie, aux autres pays qui pourraient avoir a participer au programme
de lutte a I’échelle d’une zone entiére d’en bénéficier sans avoir a
répéter ou a dupliquer les travaux réglementaires ou scientifiques
(AUDA-NEPAD, s.d.). Cette stratégie requiert un lacher graduel et une
évaluation des risques adaptative et évolutive afin de tenir compte de
I’évolution de la situation, a mesure que le projet passe d’une phase

a I'autre (AUDA-NEPAD, s.d.). Cette approche régionale vise a éviter
la fragmentation du processus décisionnel, étant donné la charge de
morbidité partagée entre les pays, tout en tenant compte du fait que
les processus écologiques et épidémiologiques ne s’arrétent pas aux
frontiéres nationales.
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’édition génomique permet de concevoir de nouveaux outils de lutte

antiparasitaires face a la transformation des menaces posées par les

parasites et a ’échec des outils actuels. Toutefois, I’efficacité et la
pertinence de ces nouveaux outils font toujours I’objet de débats et de réflexion
intenses. Il s’ensuit que les organismes de réglementation sont confrontés a un
défi de taille lorsqu’il s’agit de superviser l'utilisation sécuritaire et efficace de ces
outils dans le vaste éventail de domaines dans lequel la lutte antiparasitaire est
nécessaire. Dans I'évaluation qu’il a réalisée conformément au mandat que lui a
confié le commanditaire, le comité s’est penché sur les nombreux aspects relatifs
ala gouvernance des organismes a génome modifié — des obstacles a la R-D aux
défis de la surveillance par les autorités et de la gestion des risques — ainsi que
sur d’autres questions essentielles comme ’éthique et le dialogue avec le public.
Les constatations qu’il a dressées peuvent étre réparties en trois principaux
thémes a considérer pour Pavenir.

7.1 Des paysages en mutation

Au cours de ses délibérations, le comité est parvenu a
la conclusion que les discussions actuelles sur
Putilisation des outils d’édition génomique dans la
lutte antiparasitaire se déroulent dans des paysages
en pleine mutation. Le commerce international, les

Ne pas s’adapter changements climatiques et la résistance aux

peut aggraver les pesticides constituent trois des grandes sources

crises sanitaires d’inquiétude pour ce qui est de la lutte antiparasitaire,
tout en menacant et ces facteurs ne cessent d’évoluer. Ils causent

la biodiversité et la linstallation ou 'aggravation des problémes posés par

sRalie slilmsrisire: les parasites et la diminution de I’efficacité des outils
de lutte antiparasitaire couramment utilisés.

La technologie peut aider a résoudre les nouveaux
problémes que posent les parasites et a intervenir
dans les domaines dans lesquels les outils actuels ne sont plus utiles. Ne pas
s’adapter peut aggraver les crises sanitaires tout en menacant la biodiversité et la
sécurité alimentaire. Heureusement, les procédés évoluent de maniere a offrir de
nouvelles fagcons de répondre aux besoins. Cependant, ils s’adaptent si rapidement
qu’il est difficile de comprendre comment les exploiter au mieux en raison de
nombreuses inconnues et du manque de données probantes.

L'édition génomique offre de nouveaux outils pour faire face a ces menaces, mais ces
outils sont-ils les bons? Peuvent-ils étre mis en ceuvre d’'une maniere appropriée, qui
profite a ceux qui en ont besoin sans entrainer d’effets nuisibles aux autres?

La mesure de leur efficacité et de leur innocuité, ainsi que la quantification des

144 | Conseil des académies canadiennes



Réflexions du comité d’experts | Chapitre 7

incertitudes, aidera a répondre a ces questions, mais les réponses dépassent
également le cadre des considérations scientifiques. Ces procédés sont mis au point,
utilisés et régis au sein d’un contexte social, et la pertinence de leur utilisation
dépendra également de leur acceptabilité sociale. La perception de ces procédés et des
risques qui y sont associés sera influencée par les valeurs et les priorités sociales.

D’un point de vue pratique, 1'élargissement de la gouvernance des risques au-dela
des critéres de biosécurité pour y inclure des approches plus globales intégrant les
risques socioculturels et autres marque une rupture par rapport aux pratiques de
gouvernance conventionnelles. Cet élargissement nécessitera une évaluation et
une communication efficaces des risques reposant sur des pratiques de dialogue
actif avec le public qui, parce qu’elles incluront des points de vue extérieurs plus
tot dans le processus, iront a ’encontre des approches actuelles. Pour renforcer la
capacité de contribution et de participation, il est nécessaire de prendre en
considération les divers acteurs en quéte d’équité, notamment les peuples
autochtones du Canada, qui possédent une grande richesse de connaissances et
d’expériences sur les écosystemes. Ces pratiques devront étre soigneusement
évaluées et réexaminées pour permettre des méthodes participatives de
gouvernance des interventions génétiques de lutte antiparasitaire. Dans cet
environnement mouvant, les organes de réglementation maximiseront leurs
chances de réussir s’ils sont proactifs, réflexifs et souples. Il est primordial de
susciter et d’entretenir la confiance dans les programmes, ce que I'on peut faire
en s’efforcant d’accroitre la responsabilité et la transparence. Bien qu’il existe des
méthodes génétiques de lutte antiparasitaire qui tiennent compte de la
transformation des paysages contextuels, elles n’ont pas encore été intégrées
dans les pratiques réglementaires. Pour ce faire, il faudra des investissements
stratégiques et opportuns, ainsi qu’une volonté de mettre en ceuvre et d’évaluer
de nouvelles approches.

7.2 Un besoin de préparation

L’élaboration des politiques est généralement moins rapide que ’évolution des
procédés. Les ressources allouées a 'innovation réglementaire sont bien maigres
par rapport aux investissements correspondants dans ’innovation scientifique.
S'il faut parfois de nombreuses années pour que les découvertes scientifiques
soient transposées et diffusées dans la société, il n’en demeure pas moins que les
organismes de réglementation doivent impérativement détecter de maniere
proactive leurs lacunes de capacité et de ressources pour faire face a 'arrivée de
nouveaux produits et outils de lutte antiparasitaire. Le Canada n’est que
faiblement représenté dans les principales initiatives de R-D sur la lutte génétique
contre les parasites, et aucun essai expérimental ne se déroule au pays. Comme
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I'indique le comité tout au long du présent rapport, 'insuffisance en matiere de
capacité de R-D posera des difficultés a la science réglementaire.

Ces difficultés sont exacerbées par le fait que les Etats-Unis sont le lieu d’une R-D
intensive. Il est plausible que des organismes a génome modifié soient libérés
suffisamment pres du Canada pour se propager au-dela de la frontiére avant qu’un
cadre réglementaire ne soit établi au pays. Parallelement, a mesure que les essais
progressent, certaines parties prenantes canadiennes pourraient commencer a se
demander pourquoi les procédés ne leur sont pas accessibles pour résoudre des
problemes de parasites identiques a ceux de leurs homologues américains. Une
méthode couronnée de succes dans un pays suscitera le désir d’accéder a ses
avantages dans les autres. Cela créera des pressions réglementaires pour répondre
a la demande. Surmonter la fragmentation de ’environnement de financement de
la RD au Canada constituera une étape importante vers le renforcement de la
capacité nationale. Toutefois, il est également impératif que le Canada mette en
place des moyens de travailler avec des partenaires aux Etats-Unis pour remédier
a son manque actuel d’expérience.

Les nombreux intéréts nationaux en jeu soulignent la nécessité de se préparer.
Ne pas agir est en soi une décision qui exposera le Canada a des risques inutiles.
La formation de personnel hautement qualifié, '’établissement de partenariats de
R-D et de gouvernance des risques et I'investissement dans la connaissance des
facteurs de risque propres au Canada — révélés par des représentants de tous les
segments de la société — sont autant d’éléments nécessaires pour bien établir et
opérationnaliser les reglements comme les politiques.

7.3 Possibilités de leadership canadien

Malgré les lacunes mentionnées ci-dessus, le comité souligne que le Canada
dispose de bon nombre des éléments nécessaires pour se préparer, et que ces
éléments ne demandent qu’a étre correctement exploités. Les décideurs devront
néanmoins réaliser des investissements et faire des choix stratégiques pour
atteindre les objectifs a court et long terme. Par exemple, des décisions politiques
sans rapport avec les pratiques réglementaires en matiere de lutte antiparasitaire
sont a l'origine de la faiblesse de la R-D au Canada et ont une incidence directe sur
la capacité réglementaire nationale. Le renforcement de la capacité nécessaire a la
gestion de la lutte génétique contre les parasites entrainera des cofits et des
risques réels. Bien qu’il ne soit pas possible de prédire sans équivoque les menaces
et les besoins futurs, les mesures prises a court terme permettront de jeter des
bases solides en matiere de gouvernance. Elles joueront un role d’habilitation
essentiel dans ’élaboration de ’état de préparation futur, ce qui permettra au
Canada de mieux évoluer dans cet espace.
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En fait, il existe des domaines dans lesquels le Canada pourrait aller au-dela de la
préparation et prendre une position de leader dans cet espace en pleine expansion.
L’évaluation des risques, par exemple, est un domaine offrant des possibilités
importantes — non seulement de favoriser la préparation dans la réglementation
des organismes a génome modifié, mais aussi de renforcer la capacité de dialogue
avec les parties prenantes et les détenteurs de droits, ce qui est essentiel au
développement et a 'introduction éthiques de ces procédés. Des méthodes
coopératives et inclusives d’établissement du dialogue avec le public, qui tiennent
compte des réalités budgétaires et logistiques, pourraient inspirer les
gouvernements du monde entier. Les procédés de lutte génétique contre les
parasites ne doivent pas nécessairement étre soumis a des normes distinctes ou
exceptionnelles par rapport aux autres outils utilisés pour combattre les parasites;
au contraire, leur émergence offre un cadre permettant d’améliorer les processus
décisionnels de maniere plus générale au sein de la lutte antiparasitaire et d’autres
interventions environnementales. Un leadership dans les domaines de I’évaluation
des risques (jusqu’ici sous-développés) — touchant aux dimensions sociales et
culturelles — pourrait se traduire par une approche globale de la gouvernance des
organismes a génome modifié employés dans la lutte antiparasitaire — une
approche la fois efficace et prévisible, tenant compte des dimensions
socioculturelles et éthiques.
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