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Objet : Autorisation conditionnelle du mais SmartStax'™ par I’Agence canadienne
d’inspection des aliments (ACIA)

Madame Sharratt et Monsieur Darier,

Je vous remercie pour votre lettre du 3 aoat 2009 au sujet de l'autorisation conditionnelle
de I'ACIA a I'égard du mais SmartStax' ™. En outre, j’aimerais remercier Lucy Sharratt
(RCAB), Terry Boehm (Union nationale des fermiers) et Peter Andrée (Universite
Carleton) d’avoir pris le temps de participer a une téléconférence ultérieure avec moi-
méme et plusieurs de mes collegues de I'ACIA, pour discuter du produit en question.

A ce jour, nos discussions ont permis a mes collegues et a moi-méme de mieux apprécier
vos préoccupations au sujet du processus réglementaire de I’ ACIA relatif a ce produit en
particulier et a de nouveaux produits utilisés comme source de nouveaux caracteres en
général. Nous aimerions continuer de nous engager auprés de vos groupes respectifs, et
nous en aurons heureusement 1’occasion au cours des prochains mois.

Veuillez trouver ci-jointes des réponses a des préoccupations précises que vous avez

résumées dans votre lettre du 3 aott 2009. En outre, comme je l'ai indiqué dans notre
téléconférence, j aimerais vous assurer que le Bureau de la biosécurité végétale mettra a
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la disposition du public des renseignements sur toutes les lignées utilisées comme source
de nouveaux caracteres qu’'elles a examinées. Ce processus sera achevé
le 19 décembre 2009 ou avant cette date.

Si vous avez d’autres questions, n’hésitez pas a me les adresser 4 moi ou a Krista
Thomas, gestionnaire nationale du Bureau de la biosécurité végétale.

Je yous prie d’agréer, Madame et Monsieur, I’expression de mes sentiments les meilleurs.
pe yigel -
e

Glyn Chancey

Directeur exécutif

Direction de la protection des végétaux et biosécurité
ACIA



Réponses aux questions posées par le RCAB et le RQcOGM en date du 3 aoiit 2009.

1. Est-ce que I'ACIA a procédé a une évaluation de sécurité environnementale pour
SmartStax? Quelle réglementation a été « déclenchée » par SmaritStax? Est-ce
que SmartStax a été classé comme « végétal a caracteres nouveaux » par I'’ACIA?

Sous le régime de la partie V du Reglement sur les semences, tous les végétaux a
caracteres nouveaux (VCN) doivent étre soumis a des évaluations de sécurité
environnementale fondées sur la science avant de pouvoir étre cultivés au Canada. Une
fois qu'un VCN est autorisé pour dissémination en milieu ouvert, on peut 'utiliser dans
les programmes de sélection génétique pour ¢laborer de nouvelles variétés. L’une des
conditions d’autorisation de tout VCN tient au fait que I’emploi de la reproduction
sélective pour produire un « produit empilé » comme le mais SmartStax'" exige la
communication d’un avis a I’ACIA. Le Bureau de la biosécurité végétale examine les
avis en question pour veiller a ce que toutes les nouvelles conditions d'autorisation qui
s'appliquent aux « VCN parents » s’appliquent aussi aux produits qui en découlent.
Comme c¢’est le cas pour le mais SmartStax' ™, ces conditions peuvent étre modifiées en
fonction de nouveaux renseignements. Les conditions ne seront rectifices que si ’ACIA
dispose d’une quantité¢ suffisante de preuves scientifiques sur lesquelles fonder une
décision. Les entomologistes et les autres experts de la Direction générale des sciences
de I'ACIA ont procédé a une évaluation tres approfondie des données scientifiques qui
¢tayent la modification des conditions pour permettre le recours a une culture refuge
de 5 % pour le mais SmartStax ™.

2. Est-ce que Monsanto et Dow AgroSciences ont présenté a ['ACIA des ensembles
de données propres au mais SmartStax pour évaluation? Quelles sortes de
données fournissent-ils et a quelles questions répondent les données en cause?
Est-ce qu’au moins une partie des données en question a fait ['objet d'une
revision interprofessionnelle? Est-ce qu'au moins une partie des données a été
mise a la disposition du public?

5. Quelles études [I'ACIA a-t-elle effectuées ou examinées qui évaluent
specifiquement les répercussions potentielles de ['accumulation de caracteres de
résistance aux insectes (il y a six caractéres comme ceux-la dans SmartStax) sur
le developpement d’une resistance aux insectes? Veuillez fournir une liste de la
documentation pertinente examinee par ['ACIA.

Monsanto Canada Inc. et Dow AgroSciences Canada Inc. ont présenté un ensemble de
données, y compris un plan de gestion de la résistance aux insectes pour le
mais SmartStax', qui a été examiné par des scientifiques de I’Unité d’évaluation des
risques des végétaux et des produits de la biotechnologie (UERVPB) de I'ACIA au cours
d’une période d’environ neuf mois. Les scientifiques de ['unit¢ ERPVB ont aussi
consulté une documentation ayant fait ’objet d’une révision interprofessionnelle et
portant sur toutes sortes de sujets pertinents. La liste de la documentation mise a la
disposition du public et examinée par I'unit¢ ERPVB est fournie a la fin du présent
document.



4. Quelle est la justification de I'ACIA pour faire passer |'exigence d'intendance
environnementale de culture refuge de 20 % a 5 % pour SmarStax? Quel est le
Sfondement de cette décision?

6. Quel a été le processus de prise de décision pour réduire l'exigence relative a la
culture refuge pour SmartStax et quelles parties ont été consultées?

La justification de I’ACIA pour réduire 1’exigence relative a la culture refuge de 20 %
a5 % pour le mais SmartStax'" est fondée sur une analyse d’¢tudes ayant fait I’objet
d’une révision interprofessionnelle et sur des données scientifiques fournies a I’ ACIA par
Monsanto Canada Inc. et Dow AgroSciences Canada Inc. Les données scientifiques
examinées étayent la conclusion que le mais SmartStax'™, lorsqu’il est cultivé en culture
refuge convenablement congue de 5 %, sera tout autant ou plus efficace pour retarder
I"acquisition d’une résistance chez les insectes ravageurs que les lignées de mais Bt
moins récentes cultivées en culture refuge de 20 %.

A la demande de I’ACIA, Monsanto Canada Inc. et Dow AgroSciences Canada Inc. ont
permis a la Coalition canadienne contre les ravageurs du mais' (CCRM) d'examiner
I'ensemble de données fourni. A la suite de cet examen, la CCRM a fourni a I’ACIA des
recommandations que celle-ci a prises en considération au moment de prendre la décision
d’autoriser la dissémination environnementale du mais SmartStax'™ avec I’exigence
modifiée quant a la culture refuge.

7. Est-ce que I'ACIA a examiné la nécessité agronomique d'utiliser les traits
insecticides inclus dans SmartStax relativement aux infestations réelles et
actuelles de ravageurs au Canada?

L’ACIA ¢évalue les VCN pour en déterminer les répercussions sur la sécurité
environnementale. Une fois autorisé, I’'usage commercial réel d’un produit dépend d’un
certain nombre de facteurs, y compris la pression des ravageurs. Le déploiement et la
gestion responsables de toutes les technologies de lutte contre les ravageurs du mais sont
soutenus par I’ACIA grace a une participation active a la CCRM.

9.8 'agit-il de la premiere autorisation conditionnelle accordée a une culture Bt?
La lignée de mais DAS-59122-7 tolérante a I’herbicide glufosinate-ammonium et

résistante a certains insectes de Dow AgroSciences Canada Inc. et de Pioneer Hi-Bred
Production a ¢té autorisée conditionnellement (voir document de décision DD2005-55).

' La Coalition canadienne contre les ravageurs du mais constitue un groupe collaboratif d’experts en mais
qui font la promotion de la gérance appropriée des technologies de gestion des ravageurs du mais.
La CCRM regroupe des représentants issus du gouvernement fédéral et des gouvernements provinciaux,
des chercheurs universitaires, des organisations de producteurs, des agronomes provinciaux et des créateurs
de technologie. On y trouve aussi des experts en entomologie, en reproduction du mais, en gestion de la
résistance aux msectes, en pathologie et en agronomie, et des organismes de réglementation.



La lignée de mais résistante a certains insectes et tolérante aux glyphosates
MON-88017-3 a aussi €té autorisée conditionnellement a 1’origine (voir document de
décision DD2006-57). Les documents de décision peuvent étre consultés dans le site Web
de I'ACIA a I’adresse : http://www.inspection.ge.ca/francais/plaveg/bio/ddf.shtml

3. Quelle documentation ['ACIA a-t-elle fournie a Monsanto et a Dow AgroSciences
pour autoriser la dissémination environnementale en milieu ouvert de SmartStax?

8. Quelles sont les modalités et conditions pour ['autorisation de SmartStax?
Veuillez fournir le texte de ['autorisation de ['ACIA qui comprend cette condition.

10. Dans la correspondance électronique provenant de I'’ACIA, le RCAB se fait dire
que « Le renouvellement serait conditionnel a ['obtention de résultats
satisfaisants dans les études de recherche supplémentaires demandées. » Quelles
sont les questions de recherche précises auxquelles répondront les
Sfirmes Monsanto et Dow AgroSciences lorsqu’elles feront rapport a ['ACIA
le 31 décembre 20127 Et quelles sont les méthodes qui serviront a enquéter sur
les questions en cause?

Une telle documentation contient a la fois des renseignements personnels et des
renseignements commerciaux confidentiels. Par conséquent, on peut y accéder seulement
en présentant une demandée distincte a I’Unité d’acces a 'information et de protection
des renscignements personnels (AIPRP) de I’ACIA. Les coordonnées de la gestionnaire
de cette unité sont fournies ci-dessous, et je vous encourage a communiquer avec elle
pour obtenir des conseils afin de présenter une demande a son unité.

Andrée Delisle

Gestionnaire, Acces a I'information et protection des renseignements personnels
613-773-5554

andree.delisle@inspection.ge.ca
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