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Le présent document vise a expliquer |a décision réglementaire prise conformément aladirective
Dir94-08, Criteres d'évaluation du risque environnemental associé aux végétaux a caracteres
nouveaux, au cahier pardlée Dir94-11, La biologie de Zeamays L. (mais), et aladirective Dir95-03,
Directive relative a |'évaluation des végétaux dotés de caractéres nouveaux utilisés comme aliments
du bétail.

L'Agence canadienne dinspection des aiments (ACIA), plus précisément le Bureau de la biosécurité
végétae et la Section des aliments du bétail, a évalué les données présentées par |es sociétés Dow
AgroSciences Canada Inc. et Pioneer Hi-Bred International. Ces données ont trait ala lignée de mais
1507 résistante aux insectes et tolérant le glufosinate-ammonium. L'ACIA a établi que ces végétaux a
caracteres nouveaux (VCN) ne modifient pas I’ environnement de facon importante et ne présentent pas
non plus de danger pour le béail consommant des diments provenant de ces lignées issues de

I’ événement 1507, comparativement aux variétés de mai's actuellement commercialisées au Canada.

La dissémination en milieu ouvert de lalignée de mai's 1507 et leur utilisation comme aiment du béail sont
par conséquent autorisées a compter du 10 octobre 2002. De plus, la dissémination dans |'environnement
et I'utilisation comme aiment de toute lignée de Zea mays et d'hybrides intraspécifiques résultant de ce
méme événement de transformation ainsi que de tous leurs descendants sont également autorisees,
pourvu (i) qu’ aucun croisement interspécifique ne soit effectué, (i) que son utilisation prévue soit la
méme, (iii) qu'une caractérisation approfondie ait démontré que ce végétal ne présente aucun autre
caractére nouveal et est essentiellement équivalent aux variétés de mai's actuellement cultivées, sur le
plan de son impact potentiel sur I'environnement et de I'innocuité des aiments du béail et (iv) queles
exigences en matiere de gestion de la résistance des insectes énoncées dans le présent document soient
respectées.
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l. Breve identification du végéta a caractére nouveau (VCN)

Désignation du VCN : Lignée 1507, identificateur de I’ OCDE DAS-01507-01

Demandevur : Dow AgroSciences Canada Inc. et Pioneer Hi-Bred
Internetional

Espece végétde: Corn(ZeamaysL.)

Caractéres nouveaux : Rés stance a des | épidopteres nuisibles du mais, notamment la

pyrde du mais (Ostrinia nubilalis), le ver del’épi du mais
(Helicoverpa zea), le légionnaire d automne (Soodopera
frugiperda) et le ver grisnoir (Agrotisipsilon).

Tolérance al herbicide glufos nate-ammonium.

Méthode d'introduction des: Bombardement des cdlules végétaes au moyen de micro-
caractéeres projectiles.

Utilisation proposée desVVCN : Production de mai's pour I’ aimentation humaine (produits de
mouture humide e mouture a sec et huile de graines) ains
que d huile, de tourteau, de grains entiers et d' endlage et
d autres produits destinés a I’ dimentation animae. Le VCN
ne sera pas cultivé au Canada al’ extérieur des zones
maiscoles normaes.

Il. Données de base

Les sociétés Dow AgroSciences et Pioneer Hi-Bred ont conjointement mis au point une lignée
de mais résgante a certains | épidopteres nuisibles et tolérant un herbicide, le glufosinate-
ammonium. Lalignée obtenue, gppelée lignée 1507, aune double utilité : ele permet de lutter
contre les ravages de certains |épidoptéres nuisibles et de réduire aing |es pertes de rendement
et ele offre une stratégie de désherbage de rechange.

Lalignée 1507 a &é mise au point gréce alatechnologie de I’ ADN recombinant par
introduction de géenes bactériens conférant une résistance aux |épidoptéres et une tolérance au
glufosnate-ammonium.

LaDow AgroSciences et la Pioneer Hi-Bred ont conjointement fourni les données sur I’ identité
delalignée 1507, une description détaillée de la méthode de transformation, des données et
des renseignements sur le site d'insertion des génes, le nombre de copies et |e niveau
d'expresson dansle VCN, le role des genes insérés et des séquences de régulation et les
Séguences aminoacides complétes. Les nouvelles protéines ont éé identifiées et leur mode
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d action a éé décrit, caractérisé et comparé aux protéines bactériennes origindes des
organismes donneurs. Une évauation de leur toxicité éventuelle pour le bétall et les organismes
non visés et de leur dlergénicité pour I homme & le bé&ail a égdement &é fournieand qu' une
liste des publications scientifiques pertinentes.

Le matérid afait I'objet d'essais au champ au Canada dans des conditions confinées, de 1999 a
2002. Les données des essais au champ réalisés aux Etats-Unis, au Chili et en Europe ont
égdement été utilisées pour appuyer lademande.

L es caractéristiques agronomiques des hybrides de maisissus de lalignée 1507, telesla
dormance des graines, la vigueur végétative, la précocité d’ éablissement, la précocité de
meaturation, la période de floraison, la production de graines et la sengbilité a divers ravageurs
et pathogenes du mai's, ont été comparées a celles des contreparties non modifiées de mais.
Ces comparaisons ont également appuyé I’ évauation du risque.

Le Bureau de la biosecurité vegéde (BBV) de 'ACIA aexaminé les renseignements
susmentionnés, alalumiére des critéres suivants qui sont énoncés dans la directive de
réglementation Dir94-08 concernant I’ éva uation du risgue environnemental associé aux
végétalx a caractéres nouveaux :

. possibilité que lalignée de mai's 1507 se comporte comme une mauvaise herbe pour
I'agriculture ou envahisse les milieux naturels,

. possibilité de flux génétique de lalignée 1507 vers des espéces sauvages apparentées
risquant de produire des hybrides se comportant davantage comme des mauvai ses
herbes ou possédant une plus grande capacité d'envahissement;

. posshilité que lalignée de mais 1507 devienne nuisble

. impact possible de lalignée 1507 ou de ses produits géniques sur des organismes non
Visés, y compris|'ére humain;

. impact possible de lalignée 1507 sur labiodiversité.

La Section des diments du bétail del'ACIA aégdement examiné les renseignements
susmentionnés, alalumiere des critéres suivants qui sont énonces dans la directive de
réglementation Dir95-03 concernant I'éval uation des végétaux dotés de caracteres nouvealix
utilises comme diments du bé&ail :

. effets possbles de lalignée 1507 sur le bétall lui-méme;
. effets possbles de lalignée 1507 sur lanutrition du bétail.
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Description des caractéres nouveaux

1. Méhode de mise au point

Lalignée hybride de mais Hi-1l (A188 x B73) a é¢é transformée par un vecteur
plasmidique renfermant la verson synthétique des genes crylF et pat. Le vecteur aété
introduit par bombardement de tissus d embryons de mai's au moyen de micro-projectiles.
Les trandformants ont éé sdectionnés sdon leur tolérance al’ herbicide glufosinate-
ammonium dans le milieu de culture. Lalignée 1507 a &é identifiée comme un transformant
efficace et retenue pour poursuivre lamise au point.

Résistance aux |épidopteres nuisiblesdu mais

Le Bacillusthuringiensis var. aizawai est une bactérie Gram positif commune dansle sol.
Au gtade de la sporulation, il produit plusieurs cristauix protéiques insecticides, y comprisla
d-endotoxine Cry1F active contre certains | épidopteres nuisibles, comme lapyrde du mais.
Il a été démontré que cette protéine n'est pas toxique pour les humains, ni pour les autres
vertébrés, ni pour lesinvertéborés autres que les |épidopteres. Des insecticides foliairesa
base d' endotoxines Cry (généradement connus sous le nom de B.t.) sont homologués
depuis plus de 30 ans au Canada et sont reconnus pour leur innocuité.

Un gene atificid crylF concu de maniére asexprimer de facon maximae chez le maisa
été introduit chez I hybride Hi-11. Ce géne code une protéine tres semblable ala protéine
crigdlineinsecticide du B. thuringiensis var. aizawai. Cette derniére a des propriétés
insecticides contre certaines especes de |épidopteres lorsqu'dlle se scinde en plusieurs
fragments, dont le noyau bioactif qui résste alatrypsine, dans|’intestin de I’ insecte.

L 'activité insecticide dépendrait de lafixation du fragment actif a des récepteurs spécifiques
Stués dans I'épithdium de l'intestin moyen des insectes sengibles, provoquant laformation
de pores qui perturbent I équilibre osmoatique et finit par provoquer lalyse des cellules et la
mort de |'insecte.

Le gene crylF exprimé danslalignée de mais 1507 et lié aun promoteur condtitutif (c.-a
d., entrainant I’ expression dans tous les types de tissu de mais). L’ expression de la protéine
Cry1F a éé éablie chez des sUjets cultivés au Canada, aux Etats-Unis, en Europe et aul
Chili. Lesteneurs en proténes Cry1F mesurées chez le mai's cultivé dans ces locdités
présentaient une gamme de valeurs. |l faut s attendre a des niveaux différents d’ expression
de la proténe en raison des conditions climatiques et écologiques propres a ces localités.
Voici les plages des vaeurs mesurées par microgramme de protéine végétae pour la
protéine Cryl1F : feuilles : 61 a 348 picogrammes, pollen : 126 a190,5 picogrammes, soies
: 37 2133 picogrammes, tiges : 550 a 1 450 picogrammes, € grains: 89,8 a

116 picogrammes. || faut S attendre a des niveaux différents d’ expression de la protéine
Cry1F en raison de la diversité des conditions du milieu ou ces sujets ont éé cultivés. Il a
été démontré que la protéine Cry1F se dégrade rapidement dans I’ environnement. Selon
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lesrésultats d' essai's de dégradation dans le sol, la Cry1F avait un temps de disparition
moyen (TDs, C.-a-d., le temps nécessaire ala disparition de 50 % des propriétés
insecticides origindes) de 3,13 jours.

Contrairement aux protéines dlergenes, qui résstent normalement aladigestion et au
traitement thermique, la protéine Cry1F se dégradait rapidement en présence de substances
smulant les sucs gadtriques (digérée en moins de 1 minute a un rapport molaire
Cry1F/pepsine de 1/100) et &ait neutralisée gpres une exposition de 30 minutes a une
température de 75 °C. De plus, il a éé démontré que la protéine insecticide ' est pas
glycosylée, contrairement anombre d alergenes bien connus, une autre preuve que la
Cry1F ne possede pas | es propriétés des dlergenes connus.

La séquence nucléotidique compléte du géne crylF ains que la séquence d'acides aminés
correspondante ont éé fournies. Une comparaison (basée sur I’ identité de 8 acides aminés
contigus ou plus) de la séquence d'acides aminés de la Cry1F avec celle des dlergénes
connus, y compris des dlergenes dimentaires et non dimentaires aing que du gluten du blé,
effectuée al’ aide d’ une base de données montée a partir des bases de données du domaine
public GenBank, EMBL, Pir e SwissProt, n'a permis de relever aucune homologie
appréciable. Une comparaison ana ogue effectuée al’ aide d’ une base de données sur les
toxines condruite de maniére Smilaire n'a permis de relever aucune homologie de séquence
entre la Cry1F et les toxines connues, sauf avec d'autres delta-endotoxines insecticides du
B.t.

Legene crylF qui s exprime dansle VCN code une protéine de 68 kDa qui a&té
comparée alaprotéine bactérienne et il S et avéré smilaire quant au poids moléculare et a
I’immunoréeactivité. La désorption-ionisation par impact laser assstée par matrice
(MALDI-TOF MS) apermis d éablir |’ équivaence de la sequence des deux protéines. La
proténe affichait une activité biologique et une spécificité (gamme d'hétes) semblablesa
cdles de laproténe naive.

LaDow AgroSciences et la Pioneer Hi-Bred ont fourni a1’ ACIA une méthode de
détection et d' identification du mai's expressement porteur de la proténe Cry1F.

. Tolérance au glufosinate-ammonium

La phosphinathricine, la matiére active du glufosinate-ammonium, inhibe la glutamine
synthétase, une enzyme végéde, et entraine ains une accumulaion de concentrations
|é&des d ammoniac chez les plantes sensibles quel ques heures a peine gores I’ gpplication.
Les plantes produisent de I’ammoniac dans |e cadre des processus métaboliques normaux.

Le géne de tolérance au glufosinate-ammonium introduit dans la lignée de mais 1507 code
la phosphinothricine acétyltransférase (PAT), une enzyme qui détoxifie la phosphinathricine
en latransformant par acétylation en un compose inactif. Cette enzyme présente une tres
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haute spécificité vis-avis de son substrat; des données présentées avec la demande
indiquent qu’ elle n" acétyle pas d autres enzymes ou proténes.

Legene pat aétéisolé al’ origine chez un actinomycéte aérobie du sol, le Streptomyces
viridochromogenes. L’ enzyme PAT est donc présente al'éat naturel dansle sol. De
maniere générae, les acétyltransférases sont omniprésentes dans la nature.

Le gene pat et lié aun promoteur condtitutif. L’ expression du gene pat a été déterminée
dans des fevilles, du pollen, des soies, destiges et des grains de lalignée hybride 1507. Les
concentrations de la protéine dans |’ ensemble des échantillons de tissus prélevés au

Canada, au Chili et aux Etats-Unis éaient sous le seuil de détection (SD). Le SD est de 7,5
pa/lg de protéines totales dans | e cas des échantillons du Canada andysés et de 20 pg/ug
de proténes totales dans le cas des échantillons provenant des autres localités. En Europe,
les concentrations de laPAT éaient tous sous le SD, sauf dans les feuilles qui avaient un
niveau moyen d’ expression de 42 pg/ug de proténestotales (le SD est de 20 pg/ug de
protéines totales).

Des études ont montré que I’ enzyme est digérée en moins de cing secondes lorsgu’ dle est
soumise aux conditions qui régnent normaement dans I’ estomac des mammiferes.

La séquence des acides aminés de |’ enzyme de la protéine PAT a &éfournie dansla
demande. Cette séquence ne présente aucune homol ogie notable avec celle de toxines
répertoriées dans la base de données GENBANK ou des all ergénes (comparai son basée
sur Iidentité de 8 acides aminés contigus ou plus) figurant dans les bases de données
normalisées sur I’ ADN et les séquences de protéines.

Le gene pat a &é exprimé expéimentaement dans un systéme d’ expression bactérien, et
I’enzyme résultante a éé utilisée pour déterminer la cinétique de I’ enzyme, pour rédiser des
éudes toxicologiques aind que comme éaon dans la déermination de I’ expression de la
protéine par le VCN. Le géne pat qui S exprime dansle VCN code une proténe de 22
kDaqui a &¢é comparée alaprotéine bactérienne et il s est avéré smilaire quant au poids
moléculaire et al’immunoréactivité. La cartographie peptidique de masse par
désorption-ionisation par impact laser assistée par matrice (MALDI-TOF MS) apermis

d éablir I’ équiva ence de sequence des deux proténes.

4. Sabilitédel’intégration au génome dela plante

Une analyse par transfert de Southern de différentes générations issues de lalignée 1507 a
révélé la présence d' un site d'intégration de I’ ADN introduit qui renferme une seule copie
des deux déments genétiques insérés en plus d un fragment non codant court de I’ éément
crylF.
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Les produits de rétrocroisement sont semblables & ceux qui auraient éé obtenus dans le cas
d'un seul locus se comportant selon le modde menddien. Selon les données de ségrégation
menddienne, les déments génétiques introduits dans la lignée de mai's 1507 se transmettent
de maniere sable. Une andyse de ségrégation a été réalisée a deux étapes du processus de
sHection, soit alagénération F1 et ala génération BC2F1. Les caractéres sont demeurés
gtables, comme le démontrent I andlyse par transfert de Southern et la fréquence de la
tolérance au glufosinate-ammonium et de larésistance ala pyrde du mais éablies chez la
descendance.

Criteres d’ évaluation du risque environnemental

Possibilité que la lignée de mai's 1507 se comporte comme une mauvaise herbe
pour I'agriculture ou envahisse les milieux naturels

Sdon le document Dir94-11 décrivant labiologie du mais, les sujets non modifiés de cette
espéce n'envahissent pas les milieux sauvages au Canada. En effet, le mai's ne risque pas de
Se comporter en mauvaise herbe, en raison de caracteres comme I'indéhiscence de I'épi,
I'absence de dormance chez la graine et la capacité compétitive médiocre de la plantule.
Sdon les données fournies par la Dow AgroSciences et la Pioneer Hi-Bred, lalignée de
mai's 1507 et les hybrides qui en sont issus ne savérent pas différents de leurs contreparties
acet égard.

L'ACIA aévauéles renssignements fournis par laDow AgroSciences et la Pioneer Hi-
Bred en ce qui concerne le potentid reproductif et 1a capacité de survie des hybrides issus
de lalignée 1507 et aé&abli que la période de floraison, la vigueur végétative, la précocité
de maturation et le rendement grainier se comparent ala gamme de caractéres s exprimant
actudlement chez les hybrides commerciaux.

Aucun avantage compétitif n'a é&é conféré ace VCN, outre larésistance aux ravageurs
visés e latolérance au glufosinate-ammonium. Or, il a é&é démontré que cette résistance et
cette tolérance ne peuvent faire que la plante se comporte comme une mauvaise herbe ou
devienne envahissante dans les milieux naturdls, puisgu'aucun caractére ayant trait ala
reproduction ou ala croissance n'a é&é modifié.

A lalumiére de ces considérations et du fait que les caractéres nouveaux n'ont
manifestement pas pour objet de rendre le VCN nuisible ou envahissant, I'ACIA conclut
que le risque que lalignée de mai's 1507 se comporte en mauvaise herbe ou devienne
envahissante n'est pas plus grand que chez les variétés de mai's actue lement
commercialistes.

Possibilité de flux génétique de la lignée 1507 ver s des espéces sauvages
apparentéesrisquant de produire des hybrides se comportant davantage comme
des mauvaises her bes ou possédant une plus grande capacité d'envahissement
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Sdon le document Dir94-11 décrivant la biologie du mais, il n'existe au Canada aucune
espéce gpparentée shybridant naturellement avec le Zea mays. Aucune des données
présentées par la Dow AgroSciences et la Pioneer Hi-Bred n’indique une quel conque
modification de la compatibilité sexuelle en raison de |’ insertion des génes.

En consdquence, I'ACIA conclut qu'un flux genétique depuis lalignée 1507 vers des
eSpEces sauvages apparentées ne peut pas se produire au Canada.

3. Possibilitésquele VCN devienne nuisible

Les effets recherchés au moyen des deux caractéres nouveaux n'ont aucun lien avec le fait
guele VCN puisse devenir une mauvaise herbe, sans compter que le mais n'est pas
considéré comme une espéce nuisible au Canada (Dir94-11). De plus, les caractéristiques
agronomiques observées chez les hybrides modifiés sont comparables a celles des hybrides
de mai's d§a commerciaisés. Les caractéristiques de croissance du mai's n'ont donc pas &é
modifiées par inadvertance. Les observations au champ n'ont permis de relever aucune
modification de la senghilité aux maadies et aux ravageurs, sauf alapyrae du maiset a

d autres |épidopteres nuisibles qui ne sont pas connus en tant que facteurs limitants de

I’ é&ablissement et de la dissémination du mais au Canada

Certains déments génétiques insérés dans le génome de lalignée 1507 proviennent de
phytopathogénes connus, mais aucun des genes responsables de leur pouvoir pathogene
n’'a &é introduit. Par conséquent, I’ introduction de matérid génétique conférant une
résstance aux |épidopteres et une tolérance al’ herbicide ne devrait pas entrainer

I’ expression de caractérigtiques pathogenes nouvelles chez lalignée 1507.

L'ACIA egtime par consaquent que lalignée 1507 ne présente aucun risque accru de
devenir un végétd nuisble.

4. Impact possible sur lesorganismes non visés

L'utilisation passée de la d-endotoxine de B.t.k. d'origine bactérienne aing que les
publications traitant du sujet montrent que cette substance N’ agit que sur certains insectes
nuisibles et n'est pas toxique pour les humains, pour les autres vertéorés ni pour les
invertébrés autres que les [épidopteres.

Laprotéine de B.t.k. produite par lalignée de mai's 1507 et équivalente ala protéine
microbienne originde et N'agit que sur certaines especes de |épidopteres. Aucun
[épidoptére figurant sur la liste des espéces canadiennes menacées ou en danger de
disparition ne sera exposé de maniére sgnificative alaproténe Cry1F produite par la
culture a grande échelle de lalignée 1507.
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LaDow AgroSciences et la Pioneer Hi-Bred ont auss produit les résultats d'éudes de
toxicité dimentaire ayant pour objet I'effet de la proténe bactérienne du B.t.k. sur les
insectes non visés, dont des |épidopteres (larves de monarque), des pollinisateurs (abeille
domestique), des insectes prédateurs (coccindles), des invertéborés (daphnies), desinsectes
du sol (collemboles) et desinsectes utiles (hyménoptéres parasites). Elles ont auss effectué
de telles études avec des vers de terre et des colins de Virginie. Elles ont de plus rédisé une
éude faisant gppel au gavage intengif de souris pour vérifier l[atoxicité orde agué dela
Cry1F.

L es études présentées par la Dow AgroSciences et la Pioneer Hi-Bred ont montré que la
proténe Cry1F exprimée par lalignée 1507 n’est pratiquement pas toxique pour leslarves
de monarque méme a des doses de 10 mg de toxine/ml de nourriture, un niveau qui
dépasse largement I’ exposition prévue dans le milieu, selon les données des essais aur le
terrain.

Le mai's ne produit pas de concentrations significatives de toxines endogenes et |’ événement
de transformation dont lalignée 1507 et issue ne devrait pas ére de nature ainduire leur
synthese. De plus, il a é&é démontré que lalignée 1507 n'est pas toxique pour les
organismes non visés et que I’ introduction d’ déments génétiques n’ a pas entrainé de
toxicité inattendue. On sait cependant que le mai's produit de faibles concentrations de
I"inhibiteur de latrypsine et d acide phytique. Il aéé éabli que lalignée 1507 présentait
des concentrations equivaentes a celles des lignées témoains et que la modification génétique
n’a pas modifié I’ expression des toxines endogenes.

L’ACIA estime par consaquent que la dissemination en milieu ouvert de lalignée 1507,
comparativement aux variétés de mais actuellement commerciadisées, ne modifiera pas de
fagon appréciable I'impact du végétd sur les organismes non visés,

Impact possible de la lignée de mais 1507 sur la biodiversité

Lalignée de maiis 1507 ne possede aucun caractére phénotypique nouveau qui puisse en
éendre I'utilisation au-dela des zones maisi coles canadiennes actuelles. Comme au Canada
le mai's ne shybride avec aucune espece salvage gpparentée, aucun caractere nouveau ne
seratransféré dans les milieux sauvages.

Lalignée 1507 S est révél ée sans danger pour les organismes non visés, sauf dans le cas de
certaines espéces nuisibles de |épidopteres. Au Canada, la répression des organismes
nuisibles des cultures est une pratique courante et ne se limite pas ala dissémination dans

I’ environnement de VCN; par conséquent, la réduction des populations locales d’ especes
nuisibles procurée par la dissémination de lalignée 1507 ne congtitue pas un changement
important par rapport aux pratiques agricoles existantes.
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L'utilisation des herbicides alarge spectre vise gpécifiquement aréduire les populations de
mauvai ses herbes dans les champs cultivés, ce qui peut entrainer une réduction locale dela
biodiversité de ces espéces ains que des espéces de niveau trophique supérieur qui les
exploitent. 11 faut cependant se rappeler que cette réduction de la biodiversité des
mauvai ses herbes dans les champs cultivés n'est pas propre al'utilisation des VCN &t
congtitue au contraire une conséguence commune de presgue tous les systémes modernes
dagriculture.

L'ACIA en conclut que I'impact possible de lalignée de mai's 1507 sur labiodiversité n'est
pas tres différent de celui de variétés de mai's actuellement cultivées au Canada.

6. Possibilité que les organismes nuisibles visés acquierent unerésistance alalignée
de mai's 1507

Le plan suivant de gestion de la résistance des insectes (GRI) a pour objectif de réduire ou
de retarder |’ gpparition d’ une résstance de lapyrde du mais ala proténe CrylF. La
lignée 1507 cible égdement le ver del’ épi, lalégionnaire d automne et le vers gris nair. |

N’ est toutefois pas nécessaire d’ apporter de modification au plan de GRI pour tenir compte
de cesravageurs, car leurs populations hivernantes ne sont pas importantes au Canada.

Puisque | es | épidopteres ont une grande capacité d’ acquisition d’ une résistance aux
insecticides chimiques classques, il et donc raisonnable de S attendre a ce qu'ils puissent
acquérir une résistance aux propriétés chimiques de lalignée 1507. Des formulations
commerciales abase du B. thuringiensis var aizawai sont disponibles pour [utter contre
divers |épidopteres nuisibles. Par suite de la dissémination dans |’ environnement de la
lignée 1507, I’ acquigition d' une résistance ala proténe Cry1F pourrait se solder par une
réduction ou une perte d efficacité des bouillies a base de B.t. utilisées comme traitement
foliare. Puisque lalignée 1507 produit la protéine Cry1F durant toute la saison de
croissance, les insectes visés seront exposés a des concentrations de la Cry1F beaucoup
plus élevées que lors des traitements foliaires actuel's, ce qui pourrait exercer une pression
SHAective intense en faveur des sujets de pyrde du mais résstants.

Afin de minimiser le plus possble I éventuelle acquisition par lesinsectes nuisbles d' une
résstance au VCN exprimant un caractere insecticide nouveau, I’ ACIA exige lamise en
oeuvre d un plan de gestion de larésistance des insectes (GRI) pour les VCN. Un des
volets de la dtratégie de GRI qui sera utilisée dans le cas de lalignée 1507 consisteraa
aménager des refuges structurés, ¢’ est-a-dire a éablir des bandes ou des blocs de culture
de variétés de mais non modifiées dans le champ ou du mai's résstant est culltivé ou pres de
ceui-ci. S des insectes résistants venaient a apparaitre, ils pourraient Saccoupler avec les
insectes sengbles qui contribueraient aing a réduire la fréquence des génes de résstance au
sain dela population d' insectes.
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Nota:

L’ ACIA egtime que des pratiques de saine gestion peuvent considérablement limiter et
retarder I'apparition de populations de pyrale du mais résstantes ala Cry1F. Ces derniéres
doivent cependant faire I'objet d'une surveillance réguliere et incessante permettant de
détecter les cas de résistance. L'ACIA tient pour acquis que laDow AgroSciences et la
Pioneer Hi-Bred ont élaboré et mettront en cauvre un plan de gestion de larésistance des
insectes comportant les € éments essentiels suivants :

() L’aménagement de refuges structurés afin d assurer la présence d' une population
d'insectes qui N’ a pas éé exposée ala protéine CrylF et qui peut s accoupler avec
lesinsectes résstants qui pourraient émerger de la culture de mais B.t.

(i) Ladeétection hétive des populations résistantes revét une importance extréme. Une
surveillance étroite visant a détecter la présence éventudle de telles populations dans
les champs de mai's résstant ala pyrae ou dansles environs est par consequent
judtifiée. 1l faudra a cette fin daborer des méthodes adéquates : observation visuelle
des champs, épreuves biologiques en laboratoire, calendriers de rapports, éducation
des producteurs, imposition de mesures en cas d'apparition de résistance, etc.

(iif) Des outils de formation devront é&re mis au point et fournis atous les producteurs,
gestionnaires de didtrict et responsables au champ : renseignements sur le rendement
des produits, la gestion de larésistance, les méhodes et les calendriers de surveillance,
les protocoles de détection des sujets résistants, lamarche a suivre pour communiquer
avec laDow AgroSciences et la Pioneer Hi-Bred et sur les stratégies a adopter en cas
de dégéts anormaement deves imputables a un lépidoptere nuisible,

(iv) LaDow AgroSciences et la Pioneer Hi-Bred devront avoir préparé une procedure
dintervention pour les cas ou on lui Sgnderait de tes dégéts. Cette procédure
comprendra, S les circonstances I'exigent, le préévement de tissus végétaux et
d'insectes nuisibles, le recours a des épreuves biologiques permettant dévauer les cas
présumeés de résistance ala protéine CrylF aing que I'gpplication immédiate de
mesures de |utte contre les sujets résistants.

(v) 1l faudraimmédiatement sgnaer al’ ACIA la détection d'une population de
|épidoptéres nuisibles dont larésistance est confirmeée et lui communiquer le plan
dintervention adopté.

(vi) Il faudra promouvoir des pratiques de lutte intégrée, comme la prévision des
infestations a partir des données des sai sons antérieures et la rotation des cultures.

Le Bureau de la biosécurité végéta e vérifie périodiquement la conformité aux exigences en
matiere de GRI.

10
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7. Développement possible de plants spontanéstolérant plusieurs herbicides et de
mauvaises herbestolérant les herbicides

L 'adoption générdisée de plusieurs cultures différentes dotées de types nouveaux de
tolérance aux herbicides pourrait auss provoquer |'apparition de plants spontanés
présentant une combinaison de types nouveaux de tolérance a différents herbicides. Par
conséquent, cette technologie doit ére utilisée dans le cadre d' une approche intégrée qui
pourrait comprendre des herbicides a modes d action différents ou d' autres méthodes de
[utte contre les mauvaises herbes. || faut égdement éviter la conduite de plusieurs cultures
en rotation qui seraient toutes tolérantes au méme herbicide. L’ utilisation continue du méme
herbicide risque également d exercer une pression sdective importante et pourrait favoriser
I gpparition de mauvaises herbes résistant a cet herbicide. Par consequent, le personnel de
vulgarisation agricole des secteurs public et privé doit promouvoir des pretiques de Iutte
vigilantes auprés des producteurs qui utilisent ces lignées tolérant un herbicide afin de
réduire au minimum |’ gpparition de plants spontanés résistant a plusieurs herbicides et de
populations de mauvaises herbes tolérant les herbicides. L' ACIA travaille actudlement en
collaboration avec I’ Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire al’ d aboration de
stratégies pour faire face aux problemes des plants spontanés résistant a pluseurs
herbicides et des mauvaises herbes tolérant les herbicides dans le cadre d’ un vaste de
programme de gestion piloté par |’ indudtrie.

Critéres d'évauation nutritionnelle en vue de I'utilisation comme aiment du
bé&ail

Effets possibles sur la nutrition du bétail
Composition nutritionnelle de la lignée de mais 1507

Lacomposition nutritionnelle des grains et des plantes entieres de lalignée 1507 a&é
comparée a cdle de lignées témoins de mai's non modifiées et a patrimoine génétique
semblable. Les données proviennent d' essais réalisés dans quatre locdités du Chili et
comportant un nombre suffisant de répétitions pour permettre leur analyse satistique. Les
échantillons de plantes entiéeres ont notamment &€ soumis a des andyses immédiates, ang
gu' aune analyse des fibres digestibles acides (FDA) et des fibres digestibles neutres (FDN).
Les échantillons de grains ont éé soumis a des andyses immédiates aing qu’ aune andyse
des acides gras majeurs, des acides aminés, des tocophérols, de lavitamine B et des
minéraux. Selon les résultats de ces analyses, les FDA des plantes entieres présentaient des
différences |égéres mais Satistiquement significatives. Aucune autre différence n'a éé rdevée
chez les plantes entieres. Les andyses comparatives des grains de lalignée 1507 et des
témoins ont révéé des teneurs significativement plus faibles en gras et en manganese et des
teneurs plus éevées en potassium. Ces différences n" avaient pas de conséquences
nutritionnelles importantes et &aient probablement attribuables a une variabilité normde. Les
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VI.

grains de lalignée 1507 et des témoins ne présentaient aucune autre différence. Toutes les
teneurs mesurées en déments nutritifs se Stuaient dans la plage normae de vaeurs du mais.
D’ autres données complémentaires al’ gppui de lalignée 1507 et provenant d' essais
agronomiques réaisés en Ontario ont égaement été présentées. Une étude de la composition
en déments nutritifs des grains et du fourrage de lalignée 1507 et de |’ hybride 2722 dela
Mycogen Inc. (une variété de mais a patrimoine génétique smilaire), rédiste en Itdie et en
France, n'arévélé aucune différence entre les deux lignées quant ala composition immédiate
des grains et du fourrage. L’ ACIA en conclut que lalignée 1507 a une composition
nutritionnelle équivaente a celle des variétés commercides actuelles.

Effets possibles sur le bétail

Le mais ne produit pas d' dlergenes endogenes et |’ événement de transformation dont la
lignée 1507 et issue ne devrait pas étre de nature ainduire leur synthése. De plus, les éudes
de toxicité pour les organismes non visés N’ ont mis en évidence aucune toxicité inattendue de
lalignée 1507.

L 'utilisation passée de la 8-endotoxine de B.t.k. d'origine bactérienne aing que les
publications traitant du sujet montrent que cette substance n'est pas toxique pour les humains
et pour les autres vertéores. |l a été démontré que la protéine de B.t.k. produite par lalignée
de mai's 1507 et équivadente a la proténe microbienne originae.

Un detoxicité orale aigué de la protéine Cry1F pour les souris et une &ude de la
toxicité dimentaire de cette protéine pour le colin de Virginie ont égdement &é rédisés, mais
n’ ont montré aucune effet négatif. Un de toxicité orale aigué de la protéine PAT pour les
souris a égdement été effectué et N’ arévelé aucun effet négatif.

A lalumiére des niveaux d' exposition prévus et des résultats des essais susmentionnés,
I’ACIA en conclut que I’ exposition dimentaire aux protéines CrylF et PAT ne présente
aucun risque sgnificatif pour les animaux consommant des diments issus de cette lignée.

Nouveaux renseignements requis

S jamaislaDow AgroSciences et la Pioneer Hi-Bred prenaient connaissance d’ un risque
pour I environnement, y compris |’ acquisition d’ une résistance chez les |épidoptéres nuisibles,
ou d’ un risque pour la santé humaine ou pour la santé des animaux pouvant résulter de la
dissémination de ces végétaux au Canada ou ailleurs, eles devraient immédiatement
transmettre ces renseignements al’ ACIA. A lalumiére de ces renseignements NouveaLx,
I'ACIA réévaueralimpact potentie de I'utilisation proposée comme diment du bétall et dela
dissfmination dans |’ environnement de cette lignée e réexaminerales décisons qu' dle avait
prises a cet égard.

12
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VII. Décison réglementaire

Apres examen des données et des renseignements présentés par la Dow AgroSciences et la
Pioneer Hi-Bred et gpres comparaison des hybrides de mai's issus de la lignée 1507 avec des
contreparties non modifiées de Zea mays, le Bureau de la biosécurité végétae de I'ACIA
conclut que les génes nouveaux et les caractéres correspondants ne conféerent a ce végéta
aucune caractéristique qui pourrait avoir une incidence environnementale gppréciable,
intentionnelle ou non, s le VCN é&ait disséminé en milieu ouvert. La Dow AgroSciences et la
Pioneer Hi-Bred ont éaboré et mettront en oeuvre un plan de gestion de larésistance.

Apres examen des données et des renseignements présentés par la Dow AgroSciences et la
Pioneer Hi-Bred, y compris des comparai sons de la lignée de mai's 1507 et de contreparties
non modifiées de Zea mays, la Section des diments du bétail del’ ACIA conclut que les
genes nouveaux et les caracteres correspondants ne conférent pas a ces plantes des
propriétés qui pourraient soulever des craintes quant al'innocuité ou ala composition
nutritionnelle de la lignée 1507 utilisée pour " dimentation des animaux. Le mais-grain, ses
sous-produits et I'nuile de mai's figurent actuellement al'’Annexe IV du Réglement sur les
aliments du bétail. Leur utilisation est donc gpprouvée pour I'dimentation du bétail au
Canada. Lalignée 1507 et les hybrides qui en sont issus se sont averés, gpres évauation,
essentielement équivaents aux variétés classques de mais sur le plan de I’innocuité et de la
vaeur nutritionndle. Lalignée 1507 et ses sous-produits sont donc considérés comme
conformes a la définition actudle dingrédient, et leur utilisation en cette qudité dans les
aiments du bétail est approuvée au Canada.

La dissémination en milieu ouvert dela lignée de mai's 1507 et son utilisation comme
aliment du bétail sont donc autorisées a compter du 10 octobre 2002. Les autres
lignées de Zea mays et les hybrides intraspécifiquesrésultant dela méme
transformation ainsi que tous leur s descendants peuvent auss ére disséminés dans
I'environnement et utilisés comme aliment du bétail pourvu qu'aucun croisement
inter spécifique ne soit réalisé, que l'usage prévu soit le méme, qu'une car actérisation
approfondie ait démontré que ces plantes n'affichent aucun autre car actér e nouveau
et sont essentiellement égquivalentes au mais actuellement cultivé pour ce qui est de
leur impact potentiel sur I'environnement et de leur innocuité comme aliment du
bétail et que les exigences en matiere de gestion de larésistance des insectes
énoncées dans le présent document soient respectées.

L alignée de mai's 1507 est assujettie aux mémes conditions d'importation
phytosanitair es que ses contr eparties non modifiées
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On peut consulter les Décisions relatives aux diments nouveaux de Santé Canada pour une
description de I’ évauation de I’ innocuité aimentaire de lalignée de mai's 1507. Les Décisons
relatives aux aliments nouveaux sont accessibles sur le site Web de Santé Canada al’ adresse
ivante :

http://www.hc-sc.gc.ca/food-aliment/mh-dm/ofb-bba/nfi-ani/f_aliment_nouveau.html
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