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FVOLUTION COMPAREE DES GRANDS MODELES DE REGLENENTATION
DES DISSEMINATIONS D'ORGANISMES GENETIQUEMENT MODIFES

(ETATS-UNIS, EUROPE)

CHRISTINE NOIVILLE®

La réglementation de U'utilisation des OGM est un domaine particulierement intéressant
pour étudier les arbitrages qui sont faits selon les pays entre les incertitudes scientifiques,
les sensibilités sociales et culturelles et les contraintes économiques. Au-dela de Uextréme

diversité des solutions initialement adoptées d’un pays a Uautre, des convergences apparaissent
qui témoignent de Uexistence d'une sorte de processus d’apprentissage social.

A tort ou 2 raison, les biotechnologies
modernes et les organismes génétiquement
modifiés (OGM) qui en sont issus, ont été pré-
sentés comme une révolution technologique
d’une nature particuliére, comme une rupture
technologique n’entrainant pas de nouveaux
risques’. Qu’on leur ait ainsi simultanément
attribué ces deux caractéristiques n’est sans
doute pas étranger a la singuliere contestation
dont s’accompagne leur développement. Une
contestation entreprise, plus ou moins nette-
ment selon les pays, par quelques organisa-
tions non gouvernementales (ONG) et qui
s"analyse comme une remise en cause globale
de la maniére dont la société choisit d’appré-
hender le développement technologique. Une

RESUME : Evolution comparée
des grands modéles

de réglementation

des disséminations
d’organismes génétiquement
modifiés (Etats-Unis, Europe)

Depuis qu'il s'est agi d'en définir les modali-
tés, au début des années quatre-vingt, I'enca-
drement des disséminations d‘organismes
génétiquement modifiés dans I'environne-
ment n'a cessé de varier au gré des pays, des
controverses scientifiques, des choix écono-
miques et des impératifs politiques. Aprés
une période caractérisée par une grande
diversité des choix réglementaires, on assiste
actuellement a un net rapprochement des
réglementations. C'est le fil de cette évolution
que cet article se propose de dérouler, en
s'appuyant sur une comparaison entre les
Etats-Unis et les pays européens.

contestation par ailleurs essentielle a notre
sujet, car la réglementation des disséminations
d’OGM en constitue le principal véhicule
d’expression. Soucieuses de dénoncer ce
qu'elles percevaient comme un déséquilibre
entre I'incitation réservée aux biotechnologies
modernes et la maitrise de leurs effets, de
nombreuses ONG se sont employées a ampli-
fier les divergences scientifiques exprimées a
propos des risques que I'expérimentation en
milieu naturel et la mise sur le marché des
OGM présentent pour |'environnement. D’un
coté, en effet, la plupart des biologistes molé-
culaires et des industriels soutiennent que si
la dissémination des OGM est source d’un
risque potentiel pour I'environnement, ce
risque est par nature équivalent a celui que
présentent des organismes modifiés par des
techniques conventionnelles, les techniques
actuelles utilisées par la biotechnologie n’en
étant que I'extension au niveau moléculaire.
Les OGM ne sont donc pas nouveaux, et
§'ils doivent étre évalués, c’est par référence
A ces organismes traditionnels avec lesquels on
a maintenant acquis une longue expérience’.
A Pinverse, pour certains écologues ou géné-
ticiens des populations, les techniques des
biotechnologies modernes sont susceptibles
d’entrainer dans l'organisme des propriétés
nouvelles elles-mémes éventuellement sources
d’un risque écologique particulier aux OGM’.
Il faut donc leur réserver un traitement juri-
dique “a part”. La controverse n’a pas sim-
plement un caractére théorique mais doit
déboucher rapidement sur un choix politique.
Clest la difficulté de ce choix que 'on voudrait
illustrer ici par 'évolution “en dents de scie”
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du droit des disséminations ’OGM, tendu
entre un objectif de développement rapide
de ces organismes et la volonté d’améliorer
leur image aupres du public.

On se demandera cependant si, apres
la diversité des choix réglementaires effectués
au milieu des années quatre-vingt, ce n’est
pas vers une harmonisation des modéles
d’encadrement des disséminations d’'OGM
que I'on est en train de s"acheminer.

1. Ce texte a été présenté au colloque
« Dissémination d'OGM : la prudence est-
elle possible ? », Paris, ministére de
|'Environnement, 25-27 mai 1994. Il
constitue une partie d'une étude
demandée par la division santé-

i t du ministére de
I'Environnement.

2. Les opinions émises ici sont celles de
|auteur et ne sauraient engager
I'organisme qui finance la recherche
doctorale.

3. Hermitte M.A. et Noiville Ch. (1993). La
dissémination volontaire d'organismes
génétiquement modifiés dans
I'environnement. Une premiére
application du principe de prudence,
Revue juridique de I'Environnement, 3,
391.

4. Brill W. (1985). Safety Concerns and
Genetic Engineering in Agriculture,
Science, 227, 25 janvier, 381.

5. Tiedje et al. (1989). The Planned
Introduction of Genetically Engineered
Organisms : Ecological Considerations and
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DIVERGENCES REGLEMENTAIRES
DES ANNEES QUATRE-VINGT

Les divergences de conceptions
scientifiques auxquelles donnaient lieu les
OGM étaient susceptibles d’entrainer des
réglementations trés différentes d’un pays a
l'autre et, par-la méme, des obstacles aux
échanges. Cette crainte va guider toute la
politique entreprise par 'OCDE des le début
des années quatre-vingt, a I'instigation et
sous l'inspiration des Etats-Unis (voir enca-
dré). Elle conduira a tenter de rassembler les
pays autour d'une conception identique du
risque écologique, mais elle ne réussira pas
a empécher le développement de modéles
réglementaires trés divers. Ces modeles ont
tantot comme support une réglementation
spécifique aux biotechnologies, ce qui sin-
gularise le procédé contre I’avis d’un grand
nombre de scientifiques. Tant6t, au contraire,
ils se superposent ou s’intégrent a un
ensemble de régles préexistantes édictées
pour d’autres catégories de produits mais
jugées adaptées a I'objectif général de sécu-
rité des biotechnologies : c’est la représen-
tation réglementaire de 'idée de “conti-
nuum de risque”.

Un risque écologique, mais un risque
familier. Le modéle américain

C’est cette image que cherchent a
véhiculer la plupart des modéles, pour dénier
tout besoin d’une législation spécifique aux
OGM. La réglementation fédérale améri-
caine, qui constitue une référence pour une
bonne partie des pays européens, en est le
meilleur exemple.

Son fondement scientifique est sans
ambiguité : les OGM ne sont pas nouveaux".
En termes juridiques, cette absence de nou-
veauté débouche sur deux principes direc-
teurs. Une réglementation particuliere aux
OGM ne s’impose pas ; les regles précé-
demment développées pour diverses caté-
gories de produits sont par ailleurs adap-
tées ; ce sont ces régles qui, par conséquent,
doivent prendre en charge I’évaluation des
OGM. Ces derniers sont donc réglementés
en vertu de législations sectorielles, propres
a chaque type de produit : insecticides pour

L'OCDE ET L'HARMONISATION REGLEMENTAIRE

Toute divergence dans les principes, pratiques
et critéres d'utilisation des produits issus des bio-
technologies est susceptible d'entraver la libre
circulation de ces derniers. C'est I'idée mai-
tresse qui sous-tend la création, en juin 1983, du
“groupe ad hoc d'experts nationaux sur la
sécurité et la réglementation en biotechnolo-
gies” (souvent dénommé “GEN"). Il est une
émanation du Comité de I'OCDE pour la poli-
tique scientifique et technologique. Il constitue
un forum de discussion et de coordination des
encadrements nationaux autour d'une concep-
tion identique du risque écologique.

Si aucun des concepts et principes qui y sont
développés ne s'impose aux gouvernements
qui les ont négociés, il serait inexact de ne leur
accorder qu‘un réle secondaire dans la construc-
tion du droit des biotechnologies. La plupart
des pays de I'OCDE s'en sont largement inspi-
rés, quand ils ne les ont pas calqués a la lettre.
On retrouve ainsi dans la quasi-totalité des
encadrements nationaux certains des principes
consignés dans plusieurs rapports de I'OCDE
(“Considérations de sécurité sur I'ADN recom-
biné”, 1986, “Considérations de sécurité en
biotechnologies”, 1992, “Considérations de
sécurité relatives a la biotechnologie : passage
a l'échelle supérieure des plantes cultivées”,
1993) :

®  |es OGM sont sources d'un risque potentiel
pour |'environnement ;

®  étant donné le peu de connaissances et
d'expérience scientifique que I'on a, leur sécu-
rité doit étre établie avant qu'ils ne soient
introduits dans I'environnement ;

®  pour ce faire, les OGM doivent étre évalués
au cas par cas : chaque proposition de dissé-
mination doit faire I'objet d'une évaluation
individuelle, au regard de ses caractéristiques
individuelles ;

B |a dissémination des OGM se fera ensuite
selon le principe de progression par étapes,
c'est-a-dire par réduction progressive du confi-
nement de |'organisme, du laboratoire a la
serre, des expérimentations en milieu semi-
ouvert aux expérimentations a grande échelle,
le passage & |'étape ultérieure ne pouvant étre
réalisé que lorsque la sécurité de |'étape pré-
cédente a été avérée.

Ce fonds commun n'épuise pourtant pas les
divergences. Les rapports de I'OCDE (voir ci-des-
sus) posent en forme de principe que le risque
biotechnologique est de la méme nature que le
risque associé aux organismes sélectionnés par
des techniques conventionnelles et que, de ce
fait, ils doivent étre évalués de la méme
maniére, par référence a ces organismes
connus, sans que |'élaboration d'une régle-
mentation spécifique soit nécessaire. Mais c'est
sur ce point que portera I'essentiel de la contro-
verse.

les biopesticides, plantes pour les variétés
génétiquement modifiées, aliments pour les
aliments obtenus par I'une des techniques des
biotechnologies modernes... Chaque admi-
nistration, Agence pour la Protection de
I’Environnement, Département de I'Agri-
culture, Food and Drug Administration
(FDA), réglemente donc les disséminations
d’'OGM par I'application de lois sectorielles,
préexistantes, dont elle a la maitrise. On a la
ce que 'on a parfois nommé “I'approche
produit” : ¢’est au regard de ses caractéris-
tiques en tant que produit que doit étre éva-
lué POGM, la méthode employée pour obte-
nir ce dernier important peu.

Il faut pourtant comprendre que
cette trame correspond moins a un consen-
sus scientifique qu’a une orientation poli-
tique imprimée par la Maison-Blanche. En
réalité, le consensus scientifique a souvent

fait défaut entre les administrations améri-
caines. Certaines, comme I"Agence pour la
Protection de I'Environnement, pensaient
que l'incertitude qui entourait la sécurité des
disséminations justifiait I’établissement de
régles juridiques qui leur seraient propres. Ce
mangque de consensus fondera d’ailleurs en
partie I'action politique orchestrée par
Rifkin, président de TONG Foundation on
Economic Trends, et qui choisira d’agir
presque systématiquement en justice contre
les disséminations ’OGM autorisées aux
Etats-Unis. Celle de ces actions qui a eu le
plus grand retentissement concerne la
fameuse bactérie ice-minus, dont I'expéri-
mentation ne put étre réalisée qu'en 1987,
soit cinq ans aprés son autorisation par
I’administration, le juge ayant a plusieurs
reprises imposé une évaluation plus appro-
fondie de ses effets sur I'environnement
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(voir encadré). Et I'on sait dans quelles
conditions la bactérie fut finalement dissé-
minée : aprés une évaluation voulue exem-
plaire alors qu'une majorité de scientifiques
s'accordait a ne voir en elle qu'un risque
minime pour |'environnement. Il n’empéche,
I'administration a ici été contrainte par le
juge de faire preuve d’une trés grande pré-
caution. Car ce dernier voyait dans |'éva-
luation des impacts écologiques un préa-
lable doublement utile a la décision politique.
Utile sur le plan scientifique, mais aussi, dans
un domaine controversé comme celui du
génie génétique, sur le plan social’.

Malgré ces difficultés, les présup-
posés scientifiques décrits plus haut s"impo-
seront et constitueront le fondement de
I’encadrement américain des disséminations
d’OGM. Ils s’imposeront, notamment, sous
la pression de deux organes proches de la
Maison-Blanche : I'Office pour la Politique
Scien-tifique et Technologique (OSTP) et le
Conseil de la Concurrence. L'idée maitresse
poursuivie par ces deux organes est celle
d"“absence de fardeau réglementaire” pour
les entreprises. La réglementation des OGM
ne doit pas constituer un fardeau pour
I'industrie et la tiche du gouvernement est,
dés lors, d’éliminer toute charge réglemen-
taire inutile et susceptible d’entraver le déve-
loppement des produits. Il faut une régle-
mentation, dira le gouvernement, qui serve
au mieux l'intérét public c’est-a-dire qui
sache promouvoir la croissance économique,

qui crée des emplois, qui soit la plus légere
possible pour I'industrie, qui procure un
bénéfice net pour la société®.

p

On a la ce qui explique les princi-
pales caractéristiques du modele réglemen-
taire fédéral. Une législation particuliere
aux OGM ne serait pas simplement inutile,
puisque ce n’est pas le procédé qu'il faut
réglementer ; elle serait aussi pénalisante
pour 'industrie, puisqu’une réglementation
horizontale des techniques pourrait aboutir
a créer un régime juridique strict pour les
OGM et compliquer leur intégration dans le
milieu industriel. Elle pourrait aussi donner
le sentiment que ces organismes entrainent
des risques nouveaux alors que le gouver-
nement américain cherche justement a mon-
trer qu'ils ne prennent pas en défaut les
réglementations préalablement développées
pour d’autres types de produits ou d’orga-
nismes. Ces réglementations préexistantes
doivent simplement étre complétées par des
“lignes directrices”. Ces textes, qui n’ont pas
en soi de valeur contraignante, offrent une
flexibilité certaine, non seulement aux entre-
prises mais également aux autorités, qui
peuvent faire évoluer I'encadrement sans
avoir recours 2 un processus réglementaire
long et cotiteux (voir encadré).

Cette flexibilité n’a cessé de
s'accroitre ces dernieres années. Par la mul-
tiplication des dérogations a I'obligation

d’évaluation préalable, tout d"abord. LOSTP

LE JUGE AMERICAIN ET LA DISSEMINATION DE LA BACTERIE /CE-MINUS

« L'opinion publique [...] connait mal le
domaine du génie génétique et s'inquiéte de
ces nouvelles avancées scientifiques et de leurs
risques potentiels. C'est cette anxiété que I'éva-
luation des impacts de I'OGM sur I'environne-
ment doit servir a apaiser. »

Cette phrase du juge américain, saisi par
Rifkin pour apprécier la validité de I'autorisa-
tion de disséminer la bactérie ice-minus, met en
relief I'équation entre I'évaluation préalable des
risques écologiques des disséminations d'OGM
et leur acceptation par le public.

Une évaluation sommaire de cette bac-
térie recombinée résistante au gel avait

conclu a Iabsence d'impacts significatifs sur
I'environnement. Mais le juge met en garde
|'administration contre I'hostilité qu'une
telle décision pourrait engendrer dans |'opi-
nion. Il appelle donc a une certaine précau-
tion, par |'évaluation systématique préa-
lable des OGM. Celle-ci n'est pas simplement
un instrument scientifique, guide de la déci-
sion politique ; elle doit également étre envi-
sagée comme un instrument de conciliation,
d'intégration de technologies controversées
dans la sociéte.

(FOET vs Heckler, D.C.D.C, 832714, 16 mai 1984
et U.S.CA,, D.C.C, 845419, 27 février 1985).
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annongait qu'il n'y aurait de contrdle que
pour les disséminations susceptibles d’engen-
drer un risque déraisonnable, c’est-a-dire
lorsque le coiit social et environnemental est
supérieur au coiit qu’engendrerait, pour les
entreprises, une évaluation par I"adminis-
tration. C’est dans cette ligne que vont étre
élaborées les catégories ’OGM exclues du
controle, parce que I'expérience acquise,
dite “considérable”, montre que leur coiit
environnemental est probablement trés infé-
rieur au coit financier que leur évaluation
imposerait aux entreprises. La tendance s’est
encore accentuée lorsque le Conseil de la
Concurrence a annoncé que les introductions
d’OGM dans I'environnement ne seraient
plus soumises a un contréle que si des don-
nées scientifiques indiquaient que ce controle
est nécessaire’. Autrement dit, le contrdle du
risque écologique potentiel d’une dissémi-
nation est subordonné a I'existence d’élé-
ments sérieux, voire méme a une preuve du
caractere dangereux de 'OGM. Lexpérience
acquise serait donc suffisante pour permettre
une sorte d'inversement de la proposition ini-
tiale : il n’y aurait plus présomption de
risque, mais présomption de sécurité.

Ces déclarations n’ont pas de valeur
juridique a proprement parler et ne refletent
pas nécessairement |’opinion ou la pratique
de toutes les administrations, mais le message
qu’elles contiennent, notamment |’accent
trés net mis sur le cofit financier qu'imposent

les mesures de controle, n’est pas resté sans
influence sur les pays européens. D’une
certaine maniére, c’était le but recherché. Le
modele américain était trés envié par I'indus-
trie européenne pour les facilités qu’il offrait
aux industriels : un cadre souple, peu
bureaucratique, semblant assurer un dérou-
lement rapide des procédures. Bien que le
systeme manque de cohérence dans certains
de ses aspects (vides juridiques, duplication
de controles, réglementations tres diffé-
rentes selon les Etats), il fut considéré
comme un cadre de référence par une majo-
rité de pays européens.

Importer en Europe le modéle
américain

Clest ce a quoi se sont employés des
pays comme la France, la Hollande ou le
Royaume-Uni" au milieu des années quatre-
vingt. Exposons brievement la philosophie et
les dispositions essentielles de leur enca-
drement en prenant comme exemple-type
le modele frangais.

D’une certaine maniere, il n’était
pas treés différent du modele américain. Dans
son esprit, d’abord". Il est posé qu’aucune
argumentation scientifique ne permet de
justifier une réglementation spécifique des
OGM. §'il est opportun de donner un sup-
port juridique a leur dissémination, il existe
des réglementations de produits dans le cadre
desquelles ces réglementations pourraient

NORMES TECHNIQUES

Le recours aux normes techniques contribue a
caractériser la maniére dont se dessine le droit
des biotechnologies dans les années quatre-
vingt. L'encadrement des OGM est entiére-
ment pris en charge par le pouvoir réglemen-
taire et les professionnels. Le premier fixe
quelques grands principes dans des textes a
caractére réglementaire et laisse aux seconds le
soin d'élaborer, dans le cadre de ces textes,
leur propre systéme de régulation. Il s'agit de
normes a caractére technique, des “lignes direc-
trices” ou “standards professionnels” déve-
loppés en coopération par I'administration, la
recherche et I'industrie, généralement regrou-
pées en associations. En France, |association

ORGANIBIO se charge de rédiger ces standards,
qui sont ensuite normalisés par '’AFNOR et
consignés dans des “guides de bonnes pra-
tiques”. Si ces textes sont sans valeur contrai-
gnante, ils impliquent néanmoins une certaine
forme d’engagement et constituent en partie
le “droit des biotechnologies”. Un droit tech-
nique, flexible, sans doute approprié  la ges-
tion d'une réalité en perpétuelle transforma-
tion. Mais un droit également envisagé comme
un moyen de prévenir le vote de normes démo-
cratiquement débattues, dont une bonne part
des professionnels redoute qu'elles n‘entra-
vent le développement des OGM par des
contraintes sociales ou éthiques.

éventuellement étre prises. L'important est
que cet ensemble de normes soit agencé,
ordonné dans un ensemble cohérent. Dans
sa forme, ensuite. Lencadrement francais des
disséminations d’OGM reposait sur une
combinaison de normes de nature hétéro-
gene : des textes qui réglementent la mise sur
le marché de produits et des lignes directrices
d’essence volontaire, développées, comme
aux Etats-Unis et comme dans tous les autres
pays, par I'administration, la recherche et
I'industrie.

Malgré tout, il existait une nette dis-
tance entre la réglementation américaine et
celle de ces pays européens, parfois qualifiée
de réglementation du “oui, mais”". Car ici,
le principe était I'autorisation des dissémi-
nations, certes, mais sous réserve de I'appli-
cation d'un certain nombre de mesures de
précaution. Or contrairement aux Etats-
Unis, ces mesures de précaution n’étaient
officiellement subordonnées 4 aucune notion
de codt. Elles étaient par ailleurs plus insti-
tutionnalisées quaux Etats-Unis. La France
avait mis sur pieds, en 1986, une
“Commission de Génie Bio-moléculaire”
(CGB) chargée d’évaluer la sécurité des dis-
séminations d’'OGM (voir encadré). Une
commission unique, dont la compétence
était horizontale, ¢’est-a-dire qu’en pratique,
elle avait vocation a étre saisie pour tout type
de produit des lors qu'il était issu du génie
biomoléculaire. Il v avait |3 une différence
importante avec la réglementation améri-
caine, dans laquelle il n’existe pas de com-
mission unique chargée d’évaluer le risque
des disséminations, chaque administration
ayant sa propre expertise qui n'est élargie
qu’au coup par coup, @ mesure que sont
développés des nouveaux types d'OGM, ce
qui n’est pas sans favoriser I'incertitude
réglementaire. Certes, de jure, la saisine de
la CGB n’était pas obligatoire mais de facto,
toute mise sur le marché d’'un OGM impo-
sait que sa sécurité écologique ait été préa-
lablement établie. Enfin et surtout, la régle-
mentation des pays “oui, mais” témoignait
d’un empressement moins net qu'aux Etats-
Unis a établir des catégories ’'OGM exemp-
tées du controle.
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Il n’en demeure pas moins, malgré
ces distinctions importantes, que ces mesures
de précaution ne constituaient, comme aux
Etats-Unis, que des mesures additionnelles
a des réglementations préexistantes et, donc,
reflétaient I'idée d’un risque, certes, mais
d'un risque familier. C’est bien dans ce souci
que la majorité des pays industrialisés avaient
élaboré leur réglementation des dissémina-
tions, réprouvant la philosophie dont pro-
cédait celle de certains pays comme
I’Allemagne ou le Danemark.

Un risque écologique d'une nature
nouvelle

A Pinverse des pays “oui, mais”,
c’est vers 'interdiction de principe, sauf
autorisation expresse (“non, mais”), que
s'orienterent le Danemark et I’ Allemagne. La
réglementation allemande n’interdisait pas les
disséminations, mais on "associait souvent
au modele danois : les deux pays choisirent
I'un comme I'autre, pour réglementer les
disséminations, de voter une loi spécifique
aux biotechnologies ; 'une comme l'autre
était extrémement pénalisante pour la
recherche et le développement.

Les lois allemande et danoise véhi-
culaient en effet I'idée non pas d'un risque
familier mais d’un risque nouveau, propre
aux OGM. Ces organismes étaient déclarés
sources d'un risque particulier dont la prise
en charge nécessitait le vote d’un texte spé-
cifique. Cette idée est particulierement bien
mise en relief dans un arrét rendu en 1988
par la Cour de Kassel, en Allemagne".
Initialement, le gouvernement allemand
réglementait les biotechnologies sur le fon-
dement d’un texte préexistant, la loi fédérale
sur I’émission de substances dangereuses
du 24 juillet 1985. A I'occasion de I'ouver-
ture d’une unité de production d'insuline par
génie génétique par 'entreprise Hoechst,
un groupe de citoyens allemands intenta
une action en justice contre cette entre-
prise. Les demandeurs soutenaient que le
génie génétique était source d'un risque par-
ticulier que la loi sur les émissions ne permet
pas de prévenir correctement. Hoechst, a
I’inverse, s"appuyait sur I'ancienneté des
biotechnologies pour nier I'existence d'un
risque nouveau et justifier I'adéquation de la
loi sur les émissions au contrdle du génie
génétique. La Cour de Kassel, saisie du
litige, remarqua que le génie génétique était
une technique encore trés jeune aux consé-

LA COMMISSION DE GENIE BIOMOLECULAIRE

Aujourd’hui nommée “Commission d'étude de
la dissémination des produits issus du génie
biomoléculaire”, la commission a été initiale-
ment créée par un arrété du 4 novembre 1986.
Placée auprés du ministére de |'Agriculture,
elle constituait uniquement, jusqu'a sa réforme
récente, une instance d'expertise sur les ques-
tions se rapportant aux risques et conditions
d'emploi des produits obtenus par les tech-
niques appartenant au domaine des biotech-
nologies. Ce role lui a été officiellement reconnu
par la loi du 13 juillet 1992 relative au contréle
de I'utilisation et de la dissémination d'OGM, qui
I'a aussi dotée d'un nouveau statut (Décret
n°92-235 du 23 février 1993, J.0. 24 février).

La commission se trouve a présent placée
auprés du ministére de I"Agriculture et du
ministére de I'Environnement.

Par ailleurs, alors que sa saisine n‘était
requise qu'avant |'autorisation de mise sur le

marché ou I'homologation des OGM, son inter-
vention s'impose aussi, désormais, au stade de
leur dissémination expérimentale en milieu
naturel. Elle émet, dans un cas comme dans
|'autre, un avis simplement consultatif.

Enfin, la commission est a présent compo-
sée de dix-huit membres, nommés pour trois
ans. Onze d'entre eux sont des « experts scien-
tifiques désignés en raison de leurs compé-
tences dans les domaines se rapportant au
génie biomoléculaire ». Les sept autres
membres sont issus des milieux associatif
(défense des consommateurs, protection de la
nature), parlementaire (un membre de I'Office
parlementaire d'évaluation des choix scienti-
fiques et technologiques), juridique (un
conseiller d'Etat), agricole et industriel.

La commission peut également faire appel
a des experts externes qui, comme ses membres,
doivent préserver la confidentialité des données
dont ils ont eu a connaitre.
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quences incertaines. Incertitude du risque
écologique associé a cette technologie ; incer-
titude, aussi, sur 'acceptabilité méme de
cette technologie pour la société allemande.
Cette double incertitude, conclut le juge,
imposait que la réglementation des biotech-
nologies procédat non pas d’une extrapola-
tion de textes préexistants par le pouvoir exé-
cutif, mais d’un choix du législateur. C’est
précisément cette démarche qui a prévalu en
Allemagne et au Danemark et qui explique
la distance entre les modeles allemand et
danois et les autres réglementations. Distance
dans la technique juridique employée,
d’abord. Les disséminations étaient régle-
mentées par une loi spécifique', isolée,
« retranchée a la fois des regles de produit
mais aussi des autres régles de droit de I'envi-
ronnement » ", caractérisant ce que I'on a pu
appeler “I'approche procédé”, qui consiste a
réglementer la technique utilisée pour obte-
nir 'OGM. Dans cette approche, les normes
techniques existent, mais leur réle s'estompe
au profit de la loi qui, elle, est contraignante.

La distance se mesure aussi dans la
sévérité que ce modele réglementaire impo-
sait a la recherche et a I'industrie : jusqu’en
1989, les disséminations ont été interdites au
Danemark ; en Allemagne, les délais d’expé-
rimentation étaient longs, le coit engendré
pour I'industrie important et le nombre de
disséminations tres faible.

I faut bien comprendre cependant
que ce type de réglementation reflétait peut-
étre moins une réelle conception politique ou
scientifique du risque qu’il n"avait pour but
de stigmatiser en quelque sorte a dessein
une technologie dont le développement était
rendu presque impossible dans ces pays. En
Allemagne, une seule dissémination avait
eu lieu, parfois nommée “dissémination des
pétunias de l'angoisse”. Au Danemark, la
production de I’hormone de croissance par
génie génétique, tres contestée par certaines
ONG, avait été interdite. En fait, on peut se
demander si le but poursuivi par ces régle-
mentations spécifiques n’était pas celui d’'une
meilleure acceptation des OGM qui pou-
vait étre obtenue si, sur le plan juridique, on
choisissait de rompre avec I'analogie géné-

ralement revendiquée avec les organismes
conventionnels pour réserver aux OGM un
traitement juridique qui leur soit propre.

Cest précisément cette voie que
choisit la Commission des Communautés
Européennes pour tenter d’enrayer cette
crise de légitimité dont on craignait qu’elle
ne s'étende aux autres pays européens, et
estomper la diversité réglementaire i laquelle
elle donnait lieu en Europe. On assiste ainsi,
au début des années quatre-vingt-dix, 2 une
harmonisation des réglementations, hési-
tante dans un premier temps, puis plus pro-
fonde le temps passant.

VERS L'HARMONISATION DES
MODELES REGLEMENTAIRES ?

Pour atteindre ce double objectif
d’harmonisation des réglementations et de
légitimation des OGM, la directive commu-
nautaire du 23 avril 1990" choisit de
reprendre le principe du “oui, mais” (oui aux
disséminations, pourvu qu’elles soient préa-
lablement autorisées), tout en conférant un
caractere obligatoire aux mesures de pré-
caution qui avaient été développées dans
certains pays membres. Toute dissémina-
tion est subordonnée au respect de ces
mesures : dés lors que "TOGM a été modifié
par I'une des techniques visées par la direc-
tive’, évaluation de sa sécurité écologique
devient une obligation préalable i son expé-
rimentation en milieu naturel et 2 sa mise sur
le marché. C’est a une “autorité compé-
tente” nationale qu'il incombe de les auto-
riser. Celle-ci soumet chague projet d’expé-
rimentation a I'avis des Etats membres de
I'Union européenne mais prend seule la
décision d’autorisation ou de refus. Lorsqu'il
s'agit non plus d’expérimenter mais de mettre
sur le marché, les autres Etats membres
peuvent s’opposer a la commercialisation.

En autorisant les disséminations et
en les assujettissant 2 un contréle d’une
dimension communautaire, la Commission
force les pays a développer des critéres com-
muns d’évaluation et a prévenir toute dis-
torsion dans les échanges.

En subordonnant les disséminations
au principe de prudence, en imposant qu’elles
aient fait I'objet d’un aval administratif, elle
cherche a améliorer leur image auprés du
public™,

Pour arriver a faire passer ces idées,
la directive demeure cependant trés laco-
nique sur un certain nombre de points. Elle
donne une liste des éléments qui pourront
étre pris en compte pour I'évaluation, mais
ne précise ni la maniére de les collecter, ni la
maniere de les interpréter et d’en déduire s'il
existe ou non un risque écologique. Elle ne
dit pas non plus qui doit étre 'autorité com-
pétente et laisse les pays libres de consulter
tout ou partie du public avant une dissémi-
nation “s"ils I'estiment approprié”. De ce fait,
il était a peu pres inévitable de voir réappa-
raitre, a travers chaque transposition de la
directive en droit interne, des conceptions
divergentes du contréle. On peut les mettre
en relief en examinant les procédures de
contrdle administratif des OGM et celles
de leur controle social .

L'organisation administrative
du contréle

Chaque pays a désigné son autorité
compétente, qui prend sa décision au vu
d’un avis qui lui est rendu le plus générale-
ment par une commission d’experts scienti-
fiques. Les choix concernant I'autorité com-
pétente sont assez proches d’un pays a
I'autre : dans la majorité des cas, la décision
est le fruit d'un accord entre les différents
ministéres concernés : agriculture, envi-
ronnement et, dans certains cas, santé.
Chaque réglementation prévoit que I'un de
ces ministeres pourra s’opposer a une dis-
sémination. Aucune, cependant, n'indique
comment se dénoue le litige lorsque ces
administrations ne parviennent pas a un
accord.

Les commissions scientifiques ont
elles aussi quelques points communs : leur
role, simplement consultatif, leur nette
ouverture aux représentants du public, en
France comme dans les autres pays de
I"Union. Plus diverse, en revanche, est la
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représentation des différentes disciplines
scientifiques. Cette diversité ne sera sans
doute pas sans conséquences sur I"objectif
d’harmonisation recherché, I'accent mis sur
telle ou telle discipline scientifique témoi-
gnant de conceptions différentes sur ce que
sont les données utiles pour évaluer la sécu-
rité des OGM. Certains pays insistent mani-
festement plutdt sur les caractéristiques
génotypiques de 'OGM, d'autres attribuent
également une grande importance aux carac-
téristiques des écosystémes dans lesquels il
doit étre disséminé. En France, la compo-
sition de la Commission de Génie
Biomoléculaire témoigne plutdt de la pre-
miere approche puisque les experts scienti-
fiques sont désignés « en raison de leurs
compétences dans les domaines se rapportant
au génie biomoléculaire ». Au Royaume-
Uni, a 'inverse, outre un vétérinaire, un
médecin, un agronome, I'’Advisory Committee
on Releases to the Environment (ACRE)
compte un spécialiste de la virologie des
plantes et un généticien des populations.
En Allemagne, la loi prévoit que la com-
mission (ZKBS) comprend entre autres deux
spécialistes de I’écologie. Au Danemark,
P’expertise scientifique est prise en charge par
trois catégories d’experts, pour les uns méde-
cins et nutritionnistes, pour les autres agro-
nomes et pour les derniers spécialistes des
sciences de 'environnement. Ce n’est
dailleurs pas de ce seul point de vue que le
modele danois est différent du modele fran-
cais. On voit en effet qu’au Danemark,
I'autorité compétente prend sa décision finale
non pas au vu d’un avis unique mais au vu
de trois avis distincts. La différence avec
les autres réglementations n’est pas négli-
geable, car I'autorité compétente dispose du
point de vue éventuellement divergent des
trois disciplines scientifiques la ot, dans la
plupart des autres pays, la remise d’un avis
unique peut entrainer une certaine déper-
dition de ces divergences. En France, par
exemple, il est bien prévu que les membres
de la Commission puissent faire valoir leur
opinion personnelle en dehors du cadre de
cet organe, mais dans un rapport annuel,
donc apres que la dissémination a été auto-

risée ou refusée. Cette dilution des diver-
gences scientifiques par la transmission d’un
avis unique a I'autorité compétente fait
I’objet d’une vive controverse en ce moment
méme aux Pays-Bas. Dans ce pays, I'un des
membres de la commission scientifique se
plaint justement de ce que son avis contraire
ne soit pas en tant que tel transmis a I'auto-
rité compétente ; on peut se demander si, en
cas de dommage causé par une dissémination,
ceci ne serait pas important dans le cadre
d’une action en responsabilité civile.

Du point de vue du contrdle social,
I’harmonisation n’est pas non plus entiére.

Les différentes conceptions
du contrdle social

11 faut entendre par “contréle social”
toute faculté offerte au public d’exercer une
influence sur le processus administratif de
contrdle des OGM, qu'il soit consulté en
cours de procédure, ou informé a un moment
donné du projet de dissémination. Les deux
procédures n’ont pas le méme sens. La
consultation a pour objet de recueillir 'avis
du public, donc d’enrichir I'avis scientifique
d’un avis de 'opinion, ce qui signifie aussi
que la décision d’autorisation est en partie
subordonnée a cet avis. L'information, au
contraire, laisse au public une faculté beau-
coup plus limitée d’expression.

On a dit que la directive commu-
nautaire laisse les pays libres de juger de
I'opportunité de telles procédures puisqu’elle
propose aux pays d’organiser des consulta-
tions s'ils I'estiment approprié. Ces derniers
se sont donc orientés, au moins dans un
premier temps, dans des voies tres diffé-
rentes. L’ Allemagne choisit initialement de
subordonner tout projet de dissémination a
une véritable enquéte publique, a 'inverse
des autres pays ayant exclu le mécanisme de
I’enquéte au profit d’une information du
public. Mais méme entre ces derniers, I'inté-
rét pratique et la valeur informative des
procédures retenues varie.

Une distinction notable tient aux
movyens techniques par lesquels le public a
acces a l'information. Certains pays pré-
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voient qu'il est informé par des journaux
locaux (Allemagne) ou des journaux natio-
naux (Hollande) ou que I'information est
directement transmise aux ONG (Dane-
mark). Le Royaume-Uni organise un double
mécanisme d’information, au niveau natio-
nal, d’abord, par le biais d’un registre public
consultable par tous, et au niveau local, par
le biais de la presse. En France, une notice
d’information est affichée dans les mairies et
préfectures des communes et départements
dans lesquels doit se dérouler I’expérimen-
tation et elle est également consultable au
secrétariat de la CGB. Quoiqu’il en soit, il
est bien évident qu’un affichage en mairie n’a
pas la méme valeur informative qu’un encart
dans la presse nationale ou locale.

Une deuxiéme distinction tient a la
somme d’informations exactement divul-
guée. S’agit-il d’une description “synthé-
tique” de 'OGM, comme le prévoient les
textes frangais, ou d’une description “géné-
rale”, comme au Royaume-Uni, aux Pays-
Bas, ou en Allemagne ? Cette information
comprend-elle un extrait de ’avis de la com-
mission scientifique ou de la décision d’auto-
risation rendue par "autorité compétente ?
La encore, tous les pays n’attachent pas la
méme importance a la question. En France,
c’est le ministre de I’ Agriculture qui décide.
Au Royaume-Uni, les débats parlementaires
ont mis I"accent sur I'importance attribuée 2
la divulgation de I’avis de la commission : le
public doit comprendre le processus mental
par lequel le secrétaire d’Etat a 'environ-
nement a pris sa décision.

Un autre élément important condi-
tionne "ampleur de I'information fournie a
I'opinion : la faculté de réduire I'informa-
tion a divulguer au motif que cette infor-
mation porterait atteinte aux intéréts com-
merciaux de celui qui veut expérimenter.
Sur ce point, les choix sont aussi trés divers,
puisque dans certains pays (Royaume-Uni,
Hollande), c’est I'autorité compétente qui
décide seule alors que dans d’autres
(France, Danemark), ¢’est le notifiant qui
choisit d’exclure celles des données dont la
divulgation pourrait lui étre préjudiciable,
méme si, en France, il est précisé que le

ministre de I'Agriculture peut I'inviter a
compléter son dossier s’il I'estime insuffi-
sant.

Mais les variations les plus impor-
tantes tiennent sans doute a l'intérét pra-
tique, pour I'opinion, de I'information ainsi
divulguée. Il est bien évident que cet inté-
rét pratique n’est pas le méme selon qu’on
informe le public sur des données relatives
a une décision déja prise, comme en France,
ot la faculté réservée au public d’émettre
des observations perd alors une partie de
son sens, ou selon que I'information
concerne une décision a prendre, comme au
Royaume-Uni, en Allemagne, en Hollande
ou au Danemark. Dans ce dernier pays, par
exemple, I'information ne précéde pas seu-
lement la décision. Il est prévu que les
commentaires qu’en feront les ONG seront
directement transmis a l'autorité compé-
tente, en méme temps que les avis scienti-
fiques.

Si le mécanisme d'information est
partout per¢u comme un outil d’apaisement
de I'opinion, il n’est pas congu tout a fait de
la méme maniere, semblant servir tantét a
recueillir en temps opportun I'avis de I"opi-
nion, tantdt a I'assurer simplement que
I'OGM a bien été soumis a une évaluation
avant sa dissémination. C’est en se fondant
sur des différences réglementaires comme
celles-ci que certains ont cherché a souligner
Iéchec au moins partiel de I'objectif d’har-
monisation poursuivi par la directive. Il faut
bien reconnaitre, en effet, que les incerti-
tudes qui, partout, ont accompagné les pre-
miers moments de la transposition de ce
texte, ont accentué ce sentiment.

En Europe, une voie médiane
s'affirme

Au fond, cependant, I’harmonisa-
tion est bien plus achevée que ce que les pre-
miéres impressions pourraient laisser croire.
Les pays “non, mais”, ont incontestable-
ment évolué dans un sens plus libéral : le cas
du Danemark est spectaculaire, qui est passé
de l'interdiction de principe a "autorisation
de principe et o les disséminations se sont

multipliées ces derniers temps. Quant aux
pays “oui, mais”, leur encadrement a évolué
dans un sens plus institutionnel et sans
doute plus protecteur de 'environnement,
conférant une base statutaire et un caractére
contraignant a un systéme jusqu'’ici essen-
tiellement volontaire et confiant désormais
aux administrations en charge de I'environ-
nement un rdle a part enti¢re dans le contrdle
des disséminations. Le temps passant, on a
le sentiment d’assister a une harmonisation
plus profonde, non seulement au sein de
I'Union européenne, mais aussi entre ces
pays et les Etats-Unis. Tous semblent s’ache-
miner dans une voie médiane, ni trop souple,
ni trop prudente.

Effectivement, d’un c6té, on assiste
a l'assouplissement des réglementations res-
tées les plus pénalisantes. La loi allemande,
qui demeurait la plus sévére en Europe, a été
modifiée il y a peu®, supprimant 'exigence
d’enquéte publique qui aboutissait presque
invariablement au refus du projet. Un net
rapprochement s’est du méme coup opéré
entre le modele allemand et les autres
modeles européens, qui se traduit par un
accroissement des demandes de dissémina-
tion. D’un autre coté, les gouvernements
européens semblent faire preuve d’une cer-
taine réticence a faire évoluer leur régle-
mentation a un rythme trop rapide. Cette
attitude se marque face a certaines tentatives
de dilution de I'esprit de la directive’. Au
Royaume-Uni, par exemple, un récent rap-
port d’un comité de la Chambre des Lords
plaidait pour une profonde remise en cause
du systéme établi par la directive. 11 fallait,
selon ce rapport, quitter ce systéme défavo-
rable a I'industrie et s’engager dans un
modele plus proche du modéle américain. Or
la réponse du gouvernement britannique
fut mesurée, marquant son accord pour une
“approche produit”, tout en exigeant que soit
conservée une évaluation au cas par cas des
OGM, d’une part, et qui soit une évaluation
autonome, d’autre part.

C’est dans cette voie que semblent
s"acheminer la plupart des pays européens :
ne faire évoluer le systéme qu’a un rythme
prudent et conserver une évaluation hori-
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zontale, indépendante, de la sécurité écolo-
gique des OGM, méme si cette évaluation se
fait dans le cadre de procédures dites “inté-
grées”. Un exemple permettra de fixer les
idées : en France, Iévaluation de la toxicité
et celle de I"impact sur 'environnement
d’une plante génétiquement modifiée s'ins-
crivent désormais dans un méme texte, sec-
toriel, relatif 2 la mise sur le marché de
plantes*. Mais I'évaluation de sa sécurit¢ éco-
logique est menée indépendamment par la
Commission de Génie Biomoléculaire, qui
reste autonome et dont la compétence
demeure horizontale.

D’une certaine maniére, cette réti-
cence, de la part des gouvernements, a
remettre en cause ce principe d’évaluation
autonome, d'une part, a passer trop rapi-
dement a des listes ’'OGM exclues du
contrdle, d’autre part, est peut-étre une
fagon de se démarquer du systeme américain
dont beaucoup commencent a percevoir
les failles.

Le systéme américain en proie
a ses propres contradictions

Certains faits illustrent assez bien ces
contradictions.

Celui des réglementations étatiques,
par exemple. Plusieurs Etats fédérés se
sont dotés, ces derniéres années, de lois
qui leur sont propres et dont le fondement
est plus proche de celui de la directive
communautaire que de celui de 'encadre-
ment proné au niveau fédéral. Or on a vu
quelques entreprises partir expérimenter
dans les Etats a la législation la plus “euro-
péenne” et, donc, se soumettre volontaire-
ment a une réglementation plus stricte que
la réglementation fédérale. Dans cette ligne,
I'exemple le plus probant est sans doute
celui de la tomate transgénique “ Flavr-
Savr”. Cette tomate, développée par I'entre-
prise américaine Calgene et dont la mani-
pulation génétique permet un pourrissement
retardé, avait pu étre facilement testée en
champ grace a une décision du Département
de P'agriculture. Il n’existe pas de risque

écologique qui justifie un contrdle régle-
mentaire particulier, avait annoncé cette
administration ; la tomate peut donc étre
plantée a grande échelle. Une décision ana-
logue avait été prise par la FDA pour I'uti-
lisation de la tomate en tant qu’aliment : elle
n’est pas source d'un risque alimentaire
particulier ; elle n’a donc pas besoin d’étre
soumise a la procédure utilisée pour les
additifs alimentaires. C’est pourtant par
cette procédure lourde que Calgene a estimé
utile de passer, pour avoir le bénéfice d’un
consentement positif de la part d’'une admi-
nistration et sans doute pour garantir au
public une sorte d’assurance-qualité. Sans
doute ne faut-il accorder a cet exemple que
la valeur qu’il mérite, car il n’est pas for-
cément représentatif d’une attitude générale
des entreprises, attitude qui variera proba-
blement au gré de I’état de I'opinion. Mais
il n’en est pas moins le reflet d’une sorte de
remise en cause, par I'industrie elle-méme,
du libéralisme du systeme américain, dont
certains redoutent qu’il n’alimente le climat
de suspicion a I’égard des OGM.

Avec ce double retour de balancier
(vers une voie moins sévere, plus médiane,
en Europe, et dans un sens moins libéral, aux
Etats-Unis), on a le sentiment d’assister a
une harmonisation, de facto, des encadre-
ments des disséminations 'OGM. Une har-
monisation autour d’un modéle de type “oui,
mais”. »
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Et pourtant, dans le méme temps,
la controverse scientifique et politique
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fique et politique d’une telle orientation se
trouve aujourd’hui vivement critiquée par
certains milieux scientifiques et associatifs,
pour qui Iexpérience acquise a ce jour
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par les populations a I'égard de ce risque.
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niements importants qui sont a nouveau
invoqués. L’harmonisation observée ne
sera peut-étre, alors, qu’une bréve étape
dans I'évolution “en dents de scies” des
modeles d’encadrement des dissémina-
tions ’OGM. B

(Article recu le 13 septembre 1994).
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Since the beginning of the 80’s, the regulation
of the release of genetically modified orga-
nisms into the environment has been evolving
and varying whith countries, scientific contro-
versies, economic choices and political neces-
sities. This paper examines this evolution.
Two periods can be identified. The first per-
iod stretches to the end of the 80's and is cha-
racterized by the diversity of regulatory
models. In the current period, requlations
become closer. This paper examines this evo-
lution.
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