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David Demortain
INRA, Laboratoire interdisciplinaire  
Sciences Innovations Sociétés

Comment faire preuve en régime de controverse ? 
Retour sur l’histoire de l’évaluation des OGM

La mise en culture et l’introduction dans l’alimen-
tation d’organismes génétiquement modifiés (OGM) est 
depuis de longues années maintenant l’objet d’une contro-
verse, voire d’un conflit, en Europe1. Cette controverse est 
pour partie scientifique. On l’observe au fait qu’il est pour 
ainsi dire impossible de faire la preuve de l’innocuité ou au 
contraire des effets bénéfiques des OGM. Chaque nouveau 
test ou étude est soumis à des interprétations contradic-
toires. L’énonciation des effets et des risques, même aidé de 
démonstrations expérimentales, est mise à l’épreuve des 
interprétations d’acteurs aux expériences et manières de 
voir irréconciliables.

Ce ne sont plus seulement les résultats de ces études 
mais leur méthodologie même qui est l’objet de la contro-
verse. La stratégie réglementaire européenne d’évaluation 
des risques des OGM ne convainc pas tout le monde, loin 
de là. Appliquer cette batterie de tests recommandés est 
pour certains un signe de compromission avec l’industrie, 
le reflet du choix de placer la commercialisation de produits 
avant la protection de la santé publique ou d’une volonté 
de dissimuler les effets des OGM sur la santé humaine. Ne 

pas connaître et mobiliser intelligemment les protocoles 
agréés, a contrario, s’interprète pour les autres comme une 
démonstration d’incompétence, de militantisme scienti-
fique et d’obscurantisme anti- OGM. Cette opposition s’est 
jouée sous les yeux du public, et de manière assez radicale, 
autour de la publication en 2012 d’une étude sur des rats 
pendant deux ans par l’équipe du professeur Gilles- Éric 
Séralini de l’université de Caen (Séralini et al., 2012).

Comment en arrive- t-on là ? Comment les protocoles 
de test, pourtant objet de longues conférences d’expert, 
deviennent- ils sujet de cette « flexibilité interprétative » 
que Collins (1981) met au cœur des controverses socio-
techniques ? Comment ce qui est censé empêcher ou clore 
les controverses sur les risques, en devient au contraire 
une partie intégrante ? S’agit- il d’un effet de la controverse 
plus générale sur les OGM ou d’une controverse propre 
aux tests utilisés, notamment les tests sur animaux ?

L’article repose sur une histoire de l’élaboration et de 
la mise en question de l’évaluation des OGM des années 
1980 à nos jours, pour montrer que c’est parce que les tests 
ont été durablement mobilisés comme ressource pour 
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participer à la controverse sur les OGM qu’ils sont moins 
opérants aujourd’hui pour la clore.

L’évaluation des OGM,  
consensus faible

Depuis le 19 septembre 2012 et la publication de l’étude 
à deux ans sur des rats de l’OGM NK603 et du Roundup 
par une équipe de chercheurs de l’université de Caen 
(Séralini et al., 2012), dirigée par Gilles- Éric Séralini, la 
controverse s’est largement confondue avec cette « affaire ». 
L’argument selon lequel les protocoles de tests sur des rats à 
90 jours est suffisant pour prouver l’existence ou l’absence 
d’effets de l’exposition aux OGM sur la santé humaine est 
nécessairement un argument pour ou contre les proposi-
tions de G.- E. Séralini, sa personne même et sa pratique 
des médias, sa science dite « militante », le bien- fondé 
ou non de la rétraction de sa publication dans la revue 
Food & Chemical Toxicology, et de sa re- publication dans 
Environmental Sciences Europe.

L’affaire Séralini de l’automne 2012 n’est pourtant 
qu’un épisode d’une controverse plus longue autour 
de l’usage des modèles animaux pour l’évaluation des 
risques. G.- E. Séralini et ses soutiens n’ont pas créé et ne 
portent pas seuls la controverse dans un domaine qui en 
serait autrement indemne. Ils ont certes fait de leur étude 
une publication hors- série. Mais elle participait bien d’un 
débat sur l’évaluation des effets sous- chroniques et chro-
niques de substances génétiquement modifiées présentes 
dans l’alimentation. Ce débat transnational a émergé dans 
les années 1980 autour du concept, devenu polémique, 
d’« équivalence en substance ».

L’équivalence en substance a été élaborée dans le cadre 
de la réflexion sur la réglementation des produits issus de 
la révolution biotechnologique. En correspondance avec 
ce choix de ne pas différencier un produit génétiquement 

modifié de produits issus d’autres processus de transfor-
mation (Joly et Marris, 2003 ; Lezaun, 2006), il a également 
été choisi, aux États- Unis, de présupposer qu’avec une 
composition équivalente entre un produit génétiquement 
modifié et le produit conventionnel correspondant, on 
pouvait supposer qu’aucun autre problème de sécurité que 
ceux que l’on connait avec l’aliment conventionnel n’était 
à suspecter – et qu’aucun test, donc, n’était à conduire.

Le concept est maintenant associé à la pression de 
Monsanto sur la Maison- Blanche pour qu’aucun cadre 
réglementaire ad hoc ne soit créé pour les biotechnologies, 
et à des phénomènes d’échanges d’informations et de rota-
tion de personnel (revolving door) entre la firme et la Food 
and Drug Administration (Robin, 2008). Il a graduelle-
ment été mis en cause à compter du milieu des années 
1990, à la faveur du travail d’associations de consomma-
teurs et d’associations environnementales, qui ont mis en 
évidence ses limites, et l’intérêt des industriels à ce qu’il 
reste le concept dominant (Milstone et al., 1999). Les 
autorités publiques – la Commission européenne notam-
ment – ont alors engagé une réforme de ce concept et de 
la procédure dite simplifiée établie en Europe, face aux 
demandes et mobilisations du public concernant les OGM.

Le dépassement du concept et l’élaboration d’un 
cadre d’évaluation adapté aux biotechnologies a alors 
occupé nombre de scientifiques, à travers des comités 
internationaux (consultations organisées par l’Organisa-
tion de coopération et de développement économiques 
[OCDE], la Food and Agriculture Organization ou le 
Codex Alimentarius), en tant que membres de comités 
d’experts conseillant des autorités nationales ou inter-
nationales (Advisory Committee on the Safety of Novel 
Foods en Grande- Bretagne, Scientific Committee for 
Plants auprès de la Commission européenne, puis panel 
OGM de l’Autorité européenne de sécurité des aliments, 
AESA), ou encore par des groupes de travail au sein 
du International Life Science Institute (un think tank 
industriel) ou de consortiums de recherche européens, 
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notamment Entransfood (2000-2003). Il s’agissait de 
développer une stratégie d’évaluation qui, sans exagérer 
les effets possibles des OGM, ne les ignore pas non plus.

L’« approche comparative » qui en résulta repose sur 
un faisceau de données concernant la fonction des trans-
gènes, la composition chimique, l’allergénicité et la valeur 
nutritionnelle de l’OGM. Dans cette stratégie, la ligne de 
bascule passe entre le premier étage de l’évaluation, fondée 
sur l’analyse de composition de l’OGM par comparaison 
avec l’aliment conventionnel équivalent, et les tests de l’ali-
ment entier sur des animaux. Les documents de consensus 
laissent apparaître une évolution vers une doctrine qui 
intègre les études à 90 jours comme étude « sentinelle », 
pouvant émettre un signal sur un éventuel effet, et à uti-
liser au cas par cas.

Admettre les études sur animaux a été long. Les 
toxicologues alimentaires, praticiens des modèles ani-
maux et de l’évaluation des risques, étaient loin d’être 
d’accord entre eux. Knudsen, un toxicologue de l’alimen-
tation danois, chercheur au sein de l’institut alimentaire 
national, avait soulevé le problème dès le début des années 
1980 (Knudsen, 1985) : comment expérimenter les effets 
des OGM alors qu’une bonne partie de l’expérience la 
plus transposable, celle accumulée en matière d’évalua-
tion d’additifs alimentaires, est inapplicable ? Celle- ci 
réside dans la maximalisation des doses administrées aux 
animaux de laboratoire, qui crée des perturbations chez 
l’animal rendant difficile l’identification des changements 
spécifiquement causés par l’exposition à l’OGM. Knudsen 
identifiait alors la possibilité de combiner analyse compo-
sitionnelle et études animales. David Jonas, ancien fonc-
tionnaire du ministère de l’Agriculture anglais en charge 
des « novel foods », impliqué dans divers groupes de tra-
vail à l’Organisation mondiale de la santé, à l’International 
Life Science Institute (ILSI) ou à l’OCDE, a plaidé en sa 
faveur également (Jonas et al., 1996).

Harry Kuiper, l’artisan de la doctrine européenne 
d’approche comparative, a été l’un des opposants les 

plus constants aux tests d’aliments entiers sur des rats à 
90 jours. Selon lui, cette technique n’a aucunement la sensi-
bilité nécessaire pour détecter quoi que ce soit. Spécialiste 
de toxicologie analytique, il continue de défendre l’idée 
qu’une étude compositionnelle bien conduite remplit 
cet office sans problème. Un biochimiste français, lui 
aussi spécialiste de toxicologie alimentaire, n’est pas plus 
convaincu par l’étude à 90 jours. Il a d’ailleurs souvent 
critiqué leur présentation dans les dossiers industriels qu’il 
a eus entre les mains. Selon lui, le projet européen qui avait 
assis la validité de l’étude à 90 jours (en démontrant que 
90 jours suffisaient pour révéler des effets que l’on étudie 
généralement avec des protocoles à deux ans) n’aurait pas 
dû être publié. Kuiper comme l’expert français tendent 
à accréditer l’idée qu’aucune hypothèse sérieuse n’existe 
quant aux effets délétères des OGM, que la stratégie de 
test est déjà complète et que les modèles animaux ne sont 
de toute façon pas susceptibles de les vérifier. Mais l’un 
comme l’autre acceptèrent le compromis qui consistait à 
prendre l’étude à 90 jours comme une étude sentinelle, à 
utiliser au cas par cas.

Les industriels eux- mêmes étaient loin d’être d’ac-
cord sur l’intérêt de l’étude. Ils approchent cette question 
du point de vue des risques de donner, avec les résultats de 
ces études, des prises à des évaluations négatives de leur 
produit. Mais chacune gère l’examen de son produit à sa 
manière, dossier par dossier, en fonction des demandes 
éventuelles de précision des comités d’experts qui réa-
lisent l’évaluation de leur dossier. Une entreprise a très tôt 
réagi positivement aux demandes de fournir des études à 
90 jours, Monsanto, forçant les autres industriels à suivre. 
Son toxicologue en chef a plaidé en interne en faveur de la 
réalisation et de la présentation de ces études aux autorités, 
parce que cette étude permet de couvrir un large spectre 
d’effets possibles, et d’apporter des assurances au public. À 
travers l’ILSI, à travers le projet Entransfood et par de mul-
tiples autres canaux, Monsanto a très largement contribué 
à stabiliser la convention du 90- jours.
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Premier constat historique donc : des désaccords sur 
l’intérêt des tests sur animaux se sont continuellement 
exprimés dans l’espace pourtant contrôlé de la toxico-
logie réglementaire – cette toxicologie négociée dans les 
échanges entre industriels, comités d’experts- évaluateurs 
et autorités sanitaires. Mais un ensemble d’évolutions 
parallèles ont fait de la 90- jours une convention, typique 
de ces alignements que les toxicologues ont historiquement 
su créer entre industriels, laboratoires et autorités évalua-
trices (Demortain, 2013) : les demandes de la Commission 
européenne et des ministères nationaux concernés de 
dépasser l’équivalence en substance pour répondre aux 
demandes d’assurances du public ; les interactions entre 
comités d’experts et firmes, conduisant à la présentation 
plus fréquente d’études animales ; le travail de standardi-
sation des tests des toxicologues et leur préférence pour la 
réutilisation de tests que leur expérience a validé ; le travail 
des industriels pour définir une norme de preuve qui per-
mette de concéder des données, sans entrer dans des tests 
qui produiraient trop de révélations.

L’entrée des tests en controverse

Disposer d’une stratégie ne règle pas tout. L’approche 
comparative cadre plus qu’elle ne détermine les connais-
sances. Cette doctrine, forgée à travers près de dix ans 
d’hésitations et de débats, s’applique au cas par cas : elle 
n’est pas d’application obligatoire (c’est une « ligne direc-
trice ») et surtout, une étude à 90 jours ne doit être engagée 
que si une hypothèse précise sur un effet éventuel peut être 
formée à partir des premiers tests. La doctrine ne fournit 
aucune hypothèse toute faite, et renvoie aux toxicologues 
impliqués la formation de ce jugement scientifique. C’est 
un espace dans lequel des controverses typiques de la 
toxicologie sur la sensibilité et la prédictivité des tests, les 
hypothèses à examiner à travers ceux- ci, l’interprétation 
de leurs résultats, se sont prolongés et même accentués 

à mesure que d’autres scientifiques ont participé à l’éva-
luation des produits. L’espace du débat sur l’évaluation 
des risques ne s’est pas limité à celui des toxicologues 
experts de ce GM risk assessment en cours de constitution. 
Biostatisticiens, phytopathologistes, spécialistes de chimie 
analytique ou médecins ont apporté des points de vue plus 
divers encore sur les hypothèses à traiter et les modèles 
pour les examiner, en participant pour un temps au travail 
de comités d’experts.

Trois positions au moins sont apparues. La première 
est celle selon laquelle d’autres données que l’étude ani-
male sur aliment entier comptent. Les modèles animaux 
ne sont pas suffisamment prédictifs de ce qui se passe chez 
l’homme ; ils n’ont pas été développés et validés pour tester 
des aliments entiers (la souche de rat Sprague- Dawley, 
par exemple, a été conçue pour tester des substances 
chimiques pures). Ce sont les problèmes d’allergénicité 
et d’immunotoxicité qui sont les plus probables avec les 
OGM, et la 90- jours n’est pas le test pour les caractériser. 
La second remet en selle l’étude animale à 90 jours, défend 
son utilité et tente d’améliorer sa réalisation, en discutant 
du nombre de rats, de puissance statistique et surtout de 
la qualité d’interprétation biologique des résultats bio-
chimiques mesurés. La troisième position est celle selon 
laquelle la stratégie dans son ensemble est insuffisante : il 
faudrait mobiliser davantage les données de surveillance 
des champs, et l’épidémiologie par exemple.

Ces différents points de vue s’expriment dans les 
comités d’experts- évaluateurs nationaux qui, dans le sys-
tème européen d’autorisation des OGM, jouent un rôle 
parallèle à l’AESA2. C’est dans les comités d’experts fran-
çais et autrichiens que les plaidoiries pour la 90- jours ont 
été les plus poussées. Le panel OGM de l’Agence française 
de sécurité sanitaire des aliments (AFSSA, aujourd’hui 
Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, 
de l’environnement et du travail, Anses) considère en effet 
que l’étude à 90 jours a une utilité propre, en dehors de ce 
que révèle l’analyse de composition, pour capter les effets 
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inattendus de modifications du génome de la plante. Ils 
aboutissent à des remises en cause du contenu des études, 
et à des demandes aux industriels potentiellement variées 
d’un comité d’experts d’un pays ou d’un autre.

D’autres interventions sont venues décloisonner 
davantage le cadre à la fois institutionnel, social et épisté-
mique de l’évaluation des produits par l’approche compara-
tive. Des scientifiques aux cultures épistémiques et modes 
d’engagement variés se sont impliqués dans le champ 
des OGM, en réponse à des appels à projet de recherche 
publics et par des publications propres (Domingo, 2007). 
Les associations environnementales, dotées de leur propre 
expertise scientifique, se sont intéressées à l’évaluation des 
OGM, que ce soit Greenpeace Europe (et sa « science unit » 
logée à l’université d’Exeter en Angleterre), TestBiotech en 
Allemagne, France Nature Environnement (Jacquemart, 
2012) ou le Comité de recherche et d’information indé-
pendantes sur le génie génétique (Criigen) avec l’équipe du 
professeur G.- E. Séralini à l’université de Caen. Le sujet est 
également devenu d’intérêt pour une série de journalistes 
et de titres de presse qui, en tenant la chronique des avis de 
l’AESA et des critiques qui lui sont adressées, l’ont publicisé.

G.- E. Séralini est entré dans ce champ en observant 
les limites de l’évaluation des demandes d’autorisation 
des industriels au sein de la Commission du génie bio-
moléculaire, et avec la volonté de lutter contre les OGM. 
Il a noté que l’étude la plus poussée et la plus proche des 
conditions d’exposition de l’homme aux OGM, l’étude à 
90 jours avec OGM entier, était fréquemment l’objet de 
manipulations de la part des industriels la présentant, et 
non systématiquement exploitée par les évaluateurs. Lui 
et son équipe ont ainsi plusieurs fois tenté de démontrer les 
insuffisances de la 90- jours à partir de 2005, dernièrement 
en mettant en scène des résultats dits « alarmants » (AFP, 
2012) de ce protocole lorsqu’on étend sa durée à deux ans 
(Séralini et al., 2012 ; 2014).

Les interventions des associations et des scientifiques 
associés n’ont pas décrédibilisé les tests agréés, mais leur 

ont paradoxalement donné plus de poids. En effet, ces 
acteurs ont majoritairement argué du fait qu’il fallait 
refaire ces tests ou modifier certains de leurs paramètres 
(comme leur durée) plutôt que les remplacer. Selon eux, que 
la 90- jours n’ait à ce stade démontré aucun effet délétère 
des OGM n’est en soi pas une preuve que rien n’advient. 
Les études disponibles sont en faible nombre, et la majorité 
d’entre elles sont influencées par l’ambition de faire auto-
riser un produit. Si les effets sur la santé humaine sont ce 
que l’on cherche, il faut s’en donner les moyens. Le coût en 
nombre d’animaux, ou financier, importe peu. Des tests à 
plus grande puissance statistique, des études à deux ans ou 
de l’analyse de données biologiques à grande échelle sur 
des tissus extraits des rats testés pourraient être employés. 
Cette reprise en main est d’autant plus nécessaire que les 
tests seraient influencés, dans leur conception, réalisation 
ou interprétation, par l’industrie.

La situation qui a ainsi émergé est très paradoxale. La 
validité des tests sur animaux s’est trouvé défendue par deux 
groupes opposés – la frange des toxicologues qui ont défendu 
leur valeur dans une stratégie d’ensemble de GM risk assess-
ment d’un côté, et des scientifiques associatifs de l’autre – 
pour prouver des hypothèses opposées, voire antagoniques. 
Les premiers arguent que les nombreuses études réalisées à 
ce jour n’ont rien révélé d’inquiétant, ou encore que les effets 
négatifs des OGM seraient déjà apparus s’ils existaient, les 
Américains en mangeant depuis déjà vingt ans. Les autres 
rétorquent que « absence of evidence is not evidence of 
absence » et que la manipulation génétique induit nécessai-
rement des altérations dans l’organisme humain, qui ne se 
révèleront qu’ultérieurement ou grâce à des tests plus fins.

Dans ce mouvement, la réflexion sur les tests a viré à 
la recherche de ce qu’on appelle parfois la « silver bullet », 
l’étude qui démontrera à coup sûr, et d’un coup d’un seul, 
la dangerosité ou non des OGM : en d’autres termes, une 
norme de preuve. On entrait là en contradiction avec la 
doctrine d’évaluation de départ selon laquelle les OGM ne 
peuvent être évalués qu’à travers un faisceau de données. 
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Surtout, on créait un débat insoluble, car on oubliait ce 
qu’un test a d’imparfait. Un test toxicologique ne peut pas 
prouver seul la sûreté définitive d’un produit. Il ne peut pas 
non plus à lui seul prouver que les OGM sont une menace 
pour la santé humaine. Il le peut d’autant moins qu’il s’ap-
puie sur un modèle (animal), qui ne fait que répliquer, en 
somme, l’expérience de base qui donne une indication de 
ce qu’ils sont susceptibles de simuler.

Pourquoi donc y a- t-il controverse autour des tests ani-
maux, et pourquoi ceux- ci ne peuvent servir de ressources 
pour éviter ou clore des controverses sociotechniques ?

Manifestement, le conflit irrésolu sur la mise en culture 
des plantes génétiquement modifiées à travers l’Union 
européenne s’est reproduit dans la dimension de l’expertise 
scientifique utilisée pour évaluer et autoriser ces produits, et 
cette discipline du GM risk assessment (Levidow et al., 2007). 
La controverse sur les tests prolonge la controverse sur les 
OGM, avec les mêmes acteurs et les mêmes oppositions.

Pourtant, la controverse sur les tests animaux dépasse 
celle qui concerne les effets et la mise en culture des OGM. 
La question des tests d’évaluation des OGM s’est posée 
très tôt chez les toxicologues, qui ont cherché la meilleure 
stratégie pour évaluer ces produits sans savoir ce qu’il fal-
lait vraiment tester ou prouver. Les modèles (animaux) 
accueillaient déjà un certain niveau d’hétérogénéité des 
hypothèses et des données depuis les années 1980. C’est 
une controverse typique de la modélisation ou de la vali-
dation des tests : on ne peut choisir un modèle, et affirmer 
l’intérêt d’un test, que par rapport à une réalité empirique 
ou expérimentale, que l’on sait le test capable de répliquer.

La réponse à notre question se situe donc au croise-
ment de deux histoires. La controverse sur les modèles ani-
maux et la controverse OGM se sont renforcées l’une l’autre. 
Les tests sont controversés car ils ont été conçus, depuis le 
début, par des acteurs engagés dans la controverse sur les 
OGM, pour peser sur celle- ci. Les normes d’évaluation des 
risques ne sont pas des méthodes scientifiques comme les 

autres. Elles n’émergent pas au sein de communautés ou 
de réseaux scientifiques fermés. Ce sont précisément des 
ressources pour faire preuve dans des contextes potentiel-
lement controversés, y répondre ou les cadrer – exactement 
comme ici le GM risk assessment, et la convention de l’étude 
à 90- jours ont émergé en réponse au conflit autour de 
l’équivalence en substance. Les interventions médiatiques 
de Séralini répondent au travail d’influence de Monsanto 
et à l’action de standardisation de toxicologues alimen-
taires pour cadrer les standards de preuve.

Les normes de preuve sont le fruit d’un travail de 
rationalisation de la manière d’évaluer les produits, pour 
répondre à et limiter les impacts de l’hétérogénéité des 
cadres d’interprétation du problème des effets des OGM. 
Celle- ci n’est allée qu’en s’agrandissant, à mesure de l’enga-
gement de scientifiques de plus en plus divers et de plus en 
plus publics, piégeant de fait les toxicologues alimentaires, 
dont les outils, modèles animaux notamment, n’opèrent que 
difficilement comme réducteurs d’incertitude lorsqu’ils 
sont ressaisis dans un espace public en conflit.

Ces questions sont d’intérêt au- delà du cas des OGM. 
Les protocoles de test et d’évaluation sont des instruments 
de construction d’institutions et de marchés. Ils pro-
posent la médiation de l’objectivité, ou à tout le moins de la 
mesure, aux acteurs de cette institutionnalisation conflic-
tuelle. Le mouvement de l’evidence- based policy semble 
montrer, d’ailleurs, que c’est une solution de plus en plus 
usitée. Pourtant, ces instruments sont versatiles. La volonté 
de l’un ou l’autre acteur de faire dire au test plus qu’il ne 
peut dire et prouver peut facilement annuler la recherche 
préalable d’un consensus sur ce que le test peut démontrer.

In fine, la controverse actuelle remonte à la difficulté 
inhérente à valider des modèles en public, surtout lorsque 
ceux- ci servent de fait à la gestion de conflits collectifs. Elle 
exprime la limite du langage scientifique, celui de la preuve 
et du modèle, lorsque l’objet en question est publiquement et 
durablement investi d’hypothèses hétérogènes, par volonté 
de valoriser ou de dévaloriser l’objet, autant que de l’évaluer.
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N O T E S

1. L’auteur remercie François Busquet, Pierre- Benoît Joly et 
Morgan Meyer pour la relecture d’une version antérieure de ce 
texte.

2. Dans le précédent cadre réglementaire, un comité national fai-
sait l’évaluation au nom de l’Union européenne. Aujourd’hui, 

les autorités nationales réceptionnent le dossier de demande 
d’autorisation et le transmettent à l’AESA immédiatement, 
mais leurs comités d’experts conservent la faculté de donner des 
commentaires.
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