
ВИ Ref. Ares(2020)1062861-19/02/2020

Wisscnschafllerkrøis 
Grüne Gentechnik ø.V

Association Française des Biotechnologies Végétales
23-25 rue Jean-Jacques Rousseau
75001 Paris, France
mél: afbv.secreta ria tOgmail. com

Wissenschaftlerkreis Grüne Gentechnik e.V, 
Postfach 12 01 27,
60114 Frankin rt/main, Allemagne 
mail : zentrale@wgg-ev.de

European Commission 
Rue de la loi - Wetstraat 200 
B-1049 Brussels, Belgium

Frankfurt am Main and Paris, 10 February 2020
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Agriculture Wojciechowski, Commissioner for Innovation and Youth Gabriel, and 
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Follow-up request to Open Letters dated 18 hilv 2018 and Î 7 October 2018

Dear President von der Leyen, Dear Executive Vice President Timmermans, Dear Commissioners,

This is a follow-up to our prior letters dated 18 July 2018 and 17 October 2018 requesting that the 
Commission quickly take action to enable the use of genome editing technologies in agriculture.

We have noted that Council Decision (EU) 2019/1904 now provides the Commission with the 
necessary authority and support to undertake a study on the status of new genome editing 
techniques following the decision of the European Court of Justice and to make a proposal as 
appropriate before the end of April 2021.

In our prior letters we have noted the need to review and update Directive 2001/18/EC in light of 
new technical progress and scientific knowledge, something which has not been done in the last 19 
years. That process needs to occur independently of the genome editing question which requires 
urgent action: if we truly wish to address climate change, protect our environment and reduce the 
use of phytosanitary products in the agricultural context, we must permit our plant breeders to use 
genome editing tools to adapt our plants more quickly and more precisely.

To assist you in the mission requested by Council Decision (EU) 2019/1904, please find enclosed an 
Explanatory Note and a proposal for a draft directive to amend Directive 2001/18/EC.

For genome editing in agriculture, we believe that small modifications to (i) two articles of Directive 
2001/18/EC, (ii) Annex IA and (iii) the addition of a new Annex IC (and with corresponding changes 
to be made to other GMO regulations) will suffice to permit plant breeders to work with these 
technologies in a serene environment and bring to market products that are extremely similar to 
those that could be obtained with traditional breeding techniques.
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We remain at your disposal to answer any questions you may have regarding the matters raised in 
the attached documents. In that regard, if convenient to any interested persons within the 
Commission’s departments and services concerned by this topic, we are happy to come to Brussels 
at your convenience and provide briefing sessions to explain our proposal.

In line with prior recommendations of Commissioner Andriukaitis we are informing competent 
authorities of France and Germany of this proposal.

Annexes: 1
2

Explanatoiy note
Draft Amendment to the Directive
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Note explicative de la Démarche AFBV-WGG

Propositions pour permettre le développement 
de l'édition génomique en Europe

A. Les défis de l'agriculture :

L'agriculture mondiale est soumise à de nombreux défis dont les principaux sont une population 
mondiale qui augmente (9-10 milliards d'habitants en 2050) et des surfaces agricoles au mieux stables. 
D'où le besoin de produire plus sur la même surface tout en prenant en compte :

• Les contraintes environnementales liées, en particulier, aux variations climatiques et à la nécessité 
de réduire les intrants (produits phytosanitaires, engrais, eau ...) ;

• Les demandes et contraintes venant des consommateurs et des industries agro-alimentaires.

B. Nécessité de continuer d'innover en amélioration des plantes :

Pour relever ces défis le développement d'une agriculture innovante et performante doit être poursuivi 
en France, en Allemagne, en Europe et dans le reste du monde. Parmi les innovations indispensables à 
tous les stades depuis la semence jusqu'aux consommateurs celles liées à la génétique végétale jouent 
un rôle important. Il est Indispensable que toutes les technologies disponibles pour la création de 
nouvelles variétés végétales puissent être utilisées sans exclusion de principe.

C. L'édition génomique :

L'édition génomique, une des techniques désignées sous le terme de NPBT (New Plant Breeding 
Techniques / Nouvelles techniques de sélection), regroupe un ensemble de technologies permettant la 
modification de l'information génétique par ajout (addition), suppression (délétion) ou échanges de 
nucléotides (remplacement) en un site déterminé de la séquence du génome de la plante receveuse. 
Ces technologies deviendront des outils essentiels pour obtenir rapidement, par exemple, la résistance 
aux stress biotiques, pathogènes et agresseurs; l’amélioration de la tolérance aux stress abiotiques, 
sécheresse et variations de température ; ainsi que l'amélioration des qualités sanitaires, 
technologiques et alimentaires des produits récoltés.

Ces technologies ont montré, au niveau de la recherche/développement, un potentiel important dans 
l'amélioration génétique. D'ailleurs, les premières plantes issues de ces technologies arrivent sur le 
marché en Amérique du Nord. Diverses analyses et évaluations sur ces technologies en France, en 
Europe [en particulier le rapport de février 2017 du Scientific Advice Mechanism (SAM) sur les nouvelles 
biotechnologies en agriculture] et dans le Monde, concluent que ces nouvelles semences ne sont pas 
différentes dans leurs effets sur la santé et l'environnement de celles issues de technologies de sélection 
traditionnelle. Voir: SAM (2017) "New Techniques in Agricultural Biotechnology". 
https://doi.org/10.2777/17902. and SAM (2018) "A Scientific Perspective on the Regulatory Status of 
Products Derived from Gene Editing and the Implications for the GMO Directive", 
https://doi.org/10.2777/407732.

Compte-tenu du potentiel de ces technologies il semble indispensable que l'Europe réexamine la 
situation réglementaire des plantes issues des technologies d'édition génomique. Dans ce but, nous 
présentons ci-dessous nos propositions pour ce réexamen.

https://doi.org/10.2777/17902
https://doi.org/10.2777/407732


D. Justification de la démarche :

L'AFBV et le WGG ont conscience qu'une révision complète de la Directive 2001/18/CE qui réglemente 
les OGM prendra un temps long, difficilement compatible avec la nécessité de maintenir la compétitivité 
des équipes de recherche et des industries de la semence. En attendant une refonte des Directives et 
Règlements européens concernant les OGM, ainsi qu'une harmonisation avec les traités internationaux, 
nos organisations proposent d'introduire rapidement dans la Directive 2001/18/CE ainsi que dans les 
Règlements et Directives connexes, de nouvelles dispositions qui permettront d'utiliser les technologies 
d'édition génomique.

E. Propositions ďadditions à la Directive 2001/18/CE :

Sans affecter la logique et la cohérence de l’ensemble de la Directive, nous proposons des additions qui 
tiennent compte des connaissances scientifiques actuelles et des progrès technologiques. Bien que les 
propositions résumées ci-dessous ne concernent que des changements dans la Directive 2001/18/CE, ¡I 
va de soi que les autres Directives et Règlements relatifs à la réglementation OGM en Europe devront 
être adaptées pour intégrer les mêmes modifications.

Ces propositions ont été écrites avec l’intention de couvrir les plantes ; elles peuvent être adaptées, si 
nécessaire et le cas échéant, aux animaux et aux micro-organismes.

Il est proposé de traiter, d'une part, des conditions d'utilisations des technologies regroupées sous le 
terme d'édition génomique et, d'autre part, du statut réglementaire des ségrégants négatifs :

1. Définir les techniques ďédition génomique : Inclure une définition de ces technologies dans la 
Directive (addition dans le nouvel alinéa (4) de l'Annexe I A, Partie 1) ;

2. Supprimer du champ d'application de la Directive certaines catégories de plantes issues de 
l'édition génomique : Comme les technologies d'édition génomique peuvent être utilisées pour 
créer un large éventail de nouvelles plantes, allant d'un changement d'un nucléotide à 
l'incorporation de gènes complets, nous proposons d'établir différentes catégories de plantes en 
fonction du type d'édition qui a été effectué. À ce stade, nous proposons quatre catégories de 
plantes dérivées des techniques d'édition génomique qui devraient être exclues de la Directive. 
Selon le processus de confirmation décrit ci-dessous, une fois qu'il est confirmé qu'une plante 
donnée répond aux critères de l'une des quatre catégories d'exclusion, cette plante serait alors 
réglementée de la même manière que les plantes dérivées de techniques de sélection 
traditionnelles. Les quatre catégories seront décrites dans une nouvelle annexe I C de la Directive 
comme suit :

• Catégorie 1 : Une plante dans laquelle un allèle natif a été édité1 pour reproduire la 
fonctionnalité associée à un allèle connu et présent dans le patrimoine génétique de l'espèce2. 
Cette édition équivaudrait, par exemple, au transfert, grâce à la sélection traditionnelle, d'un 
allèle connu dans une plante homologue sauvage à une variété cultivée de la même espèce ;

• 1Les termes « édition » ou « édité » font référence à l'utilisation des techniques d'édition génomique.
• 2Le terme « patrimoine génétique de l'espèce » est défini comme incluant l'ensemble des gènes et des 

allèles (différentes versions d'un même gène) issus de plantes pouvant échanger des gènes par voie 
sexuée et ceux des espèces éloignées avec lesquelles on peut échanger des gènes par voie sexuée avec 
des techniques traditionnelles.
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• Catégorie 2 : Une plante dans laquelle un allèle natif a été édité pour reproduire la 
fonctionnalité associée à un allèle connu et présent dans le patrimoine génétique d'une plante, 
en dehors de celui de l'espèce.
Dans la mesure où l'allèle modèle n'existe que dans une espèce non sexuellement compatible, 
il n'y a pas d'équivalent en sélection traditionnelle. Cette catégorie serait en fait une extension 
de la Catégorie 1 si la plante donneuse et la plante receveuse étaient sexuellement compatibles.

• Catégorie 3 : Une plante ayant un allèle natif édité présentant une fonctionnalité nouvelle, dont 
les modifications de séquence obtenues par édition génomique sont du même type que celles 
qui peuvent être obtenues par mutagenèse spontanée ou induite.
En sélection traditionnelle, ce changement serait équivalent à celui obtenu en sélectionnant 
une plante portant un allèle modifié à la suite d'une mutation spontanée ou induite, laquelle 
plante est ensuite croisée avec une plante cultivée afin de sélectionner la mutation d'intérêt ;

• Catégorie 4 : Une plante dans laquelle un gène connu et présent dans le patrimoine génétique 
de l'espèce a été inséré dans un site choisi de son génome.
Entre génotypes d'une espèce il existe une variation du nombre (de zéro à N) de copies de 
certains gènes (ceci peut être dû, par exemple, à des duplications au locus, des cross-overs 
inégaux ou des translocations par l'intermédiaire de transposons). En sélection traditionnelle il 
est possible de sélectionner pour ce critère « nombre de copies ». L'addition de copies d'allèles 
d'un gène par édition reproduit directement ce processus de sélection.

Pour toutes les Catégories mentionnées ci-dessus, il est possible d'avoir par édition génomique 
dans une même plante plusieurs allèles édités (ou gènes insérés). Dans ce cas chaque allèle édité 
(ou gène inséré) sera analysé indépendamment selon les critères définis ci-dessus. Si les allèles 
édités (ou gènes insérés) entrent dans la même catégorie, la plante appartient à cette catégorie. 
Si les allèles édités (ou gènes insérés) sont de catégories différentes, la plante finale devra satisfaire 
à chaque catégorie pertinente pour être exclue. Si l'on procède, dans une plante déjà exclue, à une 
nouvelle édition sur un autre allèle, seule la confirmation de l'exclusion pour cet allèle devra être 
demandée.

Vous trouverez, dans l'annexe 1, ci-jointe, des exemples de plantes pour chaque catégorie basés 
sur des publications scientifiques ou sur des dossiers réglementaires accessibles dans les bases de 
données publiques.

À mesure que les connaissances scientifiques et les progrès techniques évoluent, de nouvelles 
catégories pourront être ajoutées à l'Annexe I C (voir également le point 4 ci-dessous).

3. Mettre en place un processus réglementaire nouveau, spécifique, efficace et prédictif pour ces 
catégories de plantes éditées :

Une confirmation de l'exclusion de la plante éditée en développement devra être obtenue par le 
Développeur (notifiant). Le processus de confirmation devra être adapté à la catégorie de la plante.

* Modalités du dépôt de la demande de confirmation :

- Le notifiant déposera sa demande d'exclusion auprès de l'autorité d'un Etat membre en 
charge des réglementations OGM (en France le Ministère de l'Agriculture, et en Allemagne 
le Ministère Fédéral de l'Alimentation et de l'Agriculture) qui s'appuiera sur les structures en 
place pour l'évaluation des OGM (ANSES ou HCB en France, et en Allemagne le BVL 
[Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit - l'Office Fédéral pour la 
Protection des Consommateurs et la Sécurité Alimentaire]) ;

- Cette demande de confirmation sera effectuée par le notifiant lorsque celui-ci voudra 
bénéficier de cette exclusion et s'affranchir de l'application de la Directive 2001/18/CE, des
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Règlements (CE) № 1829/2003, № 1830/2003 ainsi que de toute autre réglementation OGM 
en vigueur dans l'Union européenne.

- L'exclusion d'une plante éditée vaudra pour toutes les variétés obtenues à partir de cette 
plante éditée, comportant la même modification et s'appliquera à l'ensemble des Etats 
Membres ;

- Une fois la confirmation d'exclusion obtenue, la ou les variétés obtenues à l'aide de la plante 
éditée sera/seront soumise(s) aux réglementations « semences & plants » applicables aux 
espèces concernées comme pour toute variété issue de la sélection traditionnelle, 
notamment la réglementation de l'inscription au Catalogue Officiel des espèces et variétés 
de plantes cultivées pour les espèces concernées par cette réglementation dans l'Union 
européenne.

* Contenu de la demande de confirmation :

Les éléments à fournir pour obtenir la confirmation d'exclusion seront adaptés à la catégorie 
de la plante :

• Eléments communs à toutes les catégories :
(i) Les Nom et adresse du notifiant (société ou institut) ;
(ii) La description taxonomique de la plante receveuse dans laquelle l'édition ou 

l'insertion du gène a été réalisée ;
(iii) La technique utilisée et les principales étapes réalisées, notamment, si applicable, la 

production ou non d'un OGM intermédiaire pour procédera l'édition, et les modalités 
d'élimination de toute séquence d'acide nucléique recombinant et la confirmation de 
cette élimination (ségrégant négatif) ;

• Eléments spécifiques à chaque catégorie :
• Catégories 1 et 2 :

(i) La description taxonomique de la plante donneuse contenant l'allèle modèle et la 
description de cet allèle modèle ;

(ii) La description de l'édition réalisée dans la plante finale (addition, délétion, 
remplacement) et la confirmation de la séquence éditée et la comparaison de la 
fonctionnalité de l'allèle modèle avec celle de l'allèle édité ;

• Catégorie 3 :
(i) La description de l'allèle nouveau et de sa fonctionnalité qui seront obtenus après 

édition et les informations disponibles sur les raisons d'éditer cet allèle et sur son 
origine (travaux de recherche par exemple) ;

(ii) La description de l'édition réalisée dans la plante finale (addition, délétion, 
remplacement) et la confirmation de la séquence éditée et de la nouvelle 
fonctionnalité ;

• Catégorie 4 :
(i) La description taxonomique de la plante donneuse contenant le gène inséré et la 

description du gène ;
(ii) La confirmation de la séquence du gène après insertion par rapport au gène 

d'origine ;
(iii) La confirmation que l'insertion du gène est bien au niveau du site choisi sur le 

génome.

Tout élément d'information fourni par le notifiant pour lequel il souhaiterait conserver la 
confidentialité devra être marqué « Confidentiel ».
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Le délai d'examen par l'autorité compétente d'un État membre pour déterminer si une plante 
éditée relève ou non de l'une des quatre catégories d'exclusion ne devrait pas dépasser soixante 
jours.

4. Permettre la mise à jour périodique de la Directive si les avancées des connaissances scientifiques 
et du progrès technique le justifient : Comme indiqué ci-dessus, ces propositions sont basées sur 
l'état actuel des connaissances scientifiques et les technologies quien dérivent. Mais, ces dernières 
évoluant rapidement, nous proposons que tous les cinq ans, après avoir consulté les parties 
prenantes concernées et en collaboration avec les autorités compétentes des États membres, la 
Commission rende compte au Parlement Européen de l’évolution des connaissances scientifiques 
et des progrès technologiques et, si nécessaire, propose une révision des annexes.

5. Traiter du statut des ségrégants négatifs (descendance d’une plante génétiquement modifiée 
dont la fonctionnalité OGM a été supprimée). En parallèle à cette révision de la Directive, nous 
proposons que soit confirmé le statut d'exclusion des ségrégants négatifs. A noter, qu'un ségrégant 
négatif qui est obtenu après édition génomique et qui est aussi une plante éditée, sera soumis au 
processus de confirmation de l'exclusion selon les modalités décrites ci-dessus pour les quatre 
catégories.

Ces différents éléments ont été intégrés dans une proposition d'avenant que vous trouverez en annexe
2.

Francfort et Paris, Janvier 2020
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Annexe 1

Quelques exemples de plantes appartenant aux catégories exclues, sur la base des publications 
scientifiques ou sur des dossiers réglementaires accessibles dans les bases de données publiques

Ces exemples sont tirés de la littérature ou de dossiers réglementaires. Nous avons essayé de retrouver, 
à partir des informations publiques disponibles l'origine de l'allèle modèle. Ainsi, pour chaque exemple, 
et lorsque disponible, la première référence concerne la plante éditée et les autres références décrivent 
l'origine probable des allèles modèles. Sauf pour les plantes déjà commercialisées en Amérique du 
Nord, ces exemples ne préjugent pas du devenir de ces plantes éditées et des possibilités de 
commercialisation.

Méthodologie et critères retenus :
• L'exemple doit décrire une plante éditée produite ;

• Pour les exemples des Catégories 1 et 2, un allèle modèle est identifié dans une plante 
sexuellement compatible (catégorie 1) ; non sexuellement compatible (catégorie 2) ;

• Pour les exemples de la Catégorie 3 des informations sont fournies sur les approches utilisées pour 
obtenir le gène édité, incluant des résultats en plantes transgéniques (expériences RNAi par 
exemple) ;

• Pour la catégorie 4, des informations sont fournies sur le gène inséré ;

• Pour les plantes éditées nous avons cherché à utiliser la publication d'origine ; pour les allèles 
modèles nous avons cherché à les retrouver dans les publications citées par les inventeurs de la 
plante éditée.

Catégorie 1 :

* Une plante de riz tolérant au sel suite à l'inactivation du gène OsRR22 (allèle connu). Zhang et al., 
2019 ; Takagi étal., 2015.

* Une plante de pomme de terre éditée en inactivant le gène StGBSSl, conduisant à l'accumulation 
d'amylopectine (amidon waxy) dans le tubercule. Basé sur la disponibilité de mutants de pomme de 
terre riches en amylopectine et sur les connaissances sur la synthèse de l'amylopectine chez le 
manioc, le maïs et le blé. Veillet et al., 2019 ; Hovenkamp-Hermelink et al., 1987.

* Une plante de riz dont le promoteur de trois gènes codant pour des transporteurs de sucrose, 
SWEETU, SWEET13 and SWEET14 ont été édités (modification de nucléotides) pour ne plus être 
sensible au facteur de transcription produit par Xanthomonas oryzae pv. Oryzae. Il existe des 
mutants de riz pour ces gènes ; plusieurs gènes édités ont été associés dans cette plante. Oliva et 
al., 2019 ; Zaka et al., 2018

* Une plante de tomate à fruit rose suite à l'inactivation du gène SIMYB12 (allèle connu). Deng et al., 
2018 ; Fernandez-Moreno et al., 2016.

* Une plante de maïs tolérante à Setosphaeria turcica (Helminthosporium turcicum) suite au 
remplacement, par édition, de l'allèle sensible du gène NLB18 codant pour une kinase membranaire 
et responsable de l'interaction avec le champignon par l'allèle résistant identifié dans un maïs 
tolérant à ce champignon (allèle connu). Schmidt 2018 ; Hurni et al., 2015 ; Li & Wilson 2006.
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* Une plante de maïs accumulant que de ľamylopectine dans le grain suite à ľinactivation du gène 
waxy (Wxl) codant pour la Granule Bound Starch Synthase (GBSS) (allele connu). Basé sur le maïs 
waxy mutant commercialisé depuis plusieurs années. Schmidt 2016.

* Une plante de soja ayant une forte teneur en acide oléique suite à ľinactivation de deux gènes 
d'acide gras désaturase (FAD2-1A et FAD2-1B) (allèles connus). Haun et al., 2014 ; Pham et ai., 2010.

* Une plante de colza éditée pour être tolérante aux herbicides des familles imidazolinones et
sulfonylurées en modifiant un seul nucléotide du gène BnAHASl dans le Génome C et un seul 
nucléotide du gène ВпАНАЗЗ dans le Génome A de Brassica Napus.
https://www.inspection.gc.ca/plant-health/plants-with-novel-traits/approved-under- 
review/decision-documents/dd-2013-100/eng/1427383332253/1427383674669; 
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/food-nutrition/genetically-modified-foods- 
other-novel-foods/approved-products/noveI-food-information-cibus-canola-event-5715-  
imidazolinone-sulfonylurea-herbicide-tolerant.html. Plusieurs mutants de cette enzyme sont 
connus chez le colza conférant la tolérance aux sulfonyurées. Magha et al., 1993.

Catégorie 2 :

• Une plante de tomate dont le gène SIJAZ2, orthologue du gène AtJAZ2 ďArabidopsis, a été édité 
(modification de la séquence nucléotidique) pour reproduire la version mutante dominante 
ďArabidopsis (absence du C-terminal - jas motif) pour obtenir la résistance à la maladie des taches 
bactériennes (Pseudomonas syringae pv. tomato (Pto) DC3000). Ce récepteur modifié, SlJAZ2Ajas, 
ne fixe plus la coronatine synthétisée par la bactérie ; par conséquent les stomates ne s'ouvrent 
pas. Ortigosa et al., 2019 ; Gimenez-lbanez et al., 2017.

• Une plante de vigne dans laquelle (i) le gène Mio a été inactivé pour obtenir la résistance à l'oïdium 
et (ii) le gène VvDMR6 a été inactivé sur la base des connaissances obtenues sur la suppression du 
gène analogue chez Arabidopsis thaiiana pour obtenir la résistance au mildiou. Giacomelli et al., 
2019 ; van Damme et al., 2008.

• Une plante de manioc résistante au potyvirus [Maladie des stries brunes du manioc - Cassava 
brown streak disease (CBSD)] obtenue par édition (modification de la séquence nucléotidique) du 
gène codant pour le facteur d'initiation de la traduction elF4E. De nombreuses isoformes de ce 
facteur donnant la résistance sont connues dans de nombreuses plantes : piment, tomate, pois, 
mutants ďArabidopsis. Gomez et al., 2019 ; Bastet et al. 2019.

e Une plante de blé dans laquelle les trois gènes correspondant au Mildew resistance Locus (Mio) 
dénommés TaMIo-Al, TaMIo-Bl et TaMIo-Dl, situés sur les chromosomes 5AL, 4BL et 4DL, sont 
simultanément inactivés pour reproduire un phénotype de résistance à ľoi'dium, basé sur la 
connaissance des allèles du gène Mlo présent à l'état naturel chez ľorge. Wang et al., 2014; 
Büschges et al., 1997.

Catégorie 3 :

• Un cultivar de pommier où le gène MdDIPM4 (un récepteur à kinases) est inactivé par édition pour 
obtenir la résistance à la tavelure (Erwinia amylovora). Par analogie avec des mutants 
ďArabidopsis et des études d'interaction du récepteur avec l'effecteur de la bactérie (DspA/E) une 
séquence de MdDIPM4 a été délétée dans le gène du pommier. Pompili et al., 2019 ; Degrave et 
al., 2013 ; Borejsza-Wysocka et al., 2004.

• Une plante de pétunia à floraison prolongée par inactivation du gène Ph ACOl qui code pour une 
1-aminocyclopropane-l-carboxylate oxidase impliquée dans la production d'éthylène (quantité 
réduite chez la plante éditée). Par analogie avec les résultats obtenus en exprimant des antisens 
dans le pétunia. Xu et al., 2020 ; Huang et al., 2007.
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• Une plante de blé dur éditée pour réduire par inactivation jusqu'à 35 des 45 gènes de la famille de 
gènes a-gliadin (allèles connus) sur trois chromosomes. On observe une réduction de la production 
ďa-gliadines et une forte baisse de l'immunoréactivité de 85%. Sanchez Leon et ai, 2018

• Une plante de tomate dont le promoteur de l'allèle SICLV3 a été édité pour augmenter la taille du 
fruit. Rodriguez-Leal et al. 2017.

• Dans plusieurs espèces ďagrumes le promoteur du gène CsLOBl (LATERAL ORGAN BOUNDARIES 
1) a été édité par délétion de la séquence EBEPthA4 [qui fixe ľeffecteur produit par la bactérie) 
conférant une résistance au chancre des agrumes [Xonthomonas citri subsp. citri (Xcc)]. Basé sur 
les connaissances des interactions entre le promoteur et ľeffecteur de la bactérie et sur des travaux 
similaires sur le riz. Jia et al2016a (pamplemoussîer) ; Jia et al., 2016b (citronnier) ; Peng et al., 
2017 (oranger). Pour que ces plantes éditées puissent bénéficier de ľ exclusion dans cette catégorie 
il faudra éliminer les ADN recombinants utilisés pour ľédition (ségrégants négatifs).

Catégorie 4 :

Nous n'avons pas trouvé de plantes éditées répondant à la définition. Il existe de nombreux exemples 
de plantes contenant un ou plusieurs cisgènes (voir deux exemples ci-dessous), mais aucun ne sont le 
résultat d'une insertion à un site choisi et de recombinaisons homologues. Les cisgènes introduits 
dans les plantes décrites ci-dessous ont été obtenus pas transgénèse. Avec ľédition génomique, 
ľinsertion du cisgène pourra se faire à un site choisi par une double recombinaison homologue, sans 
séquence résiduelle de vecteur.

• Une plante de pomme de terre dans laquelle plusieurs gènes résistants au mildiou provenant 
exclusivement d'espèces de pomme de terre sauvages ont été insérés en utilisant Agrobacterium 
tumefaciens, sélectionnée sur les critères que (i) tous les gènes R soient exprimés et (ii) la 
conformité au type variétal soit conservée. Haverkort et al., 2016.

• Un cultivar de pommier « Gala Galaxy » rendu résistant à la tavelure en insérant le cisgène FB_MR5 
de la variété sauvage Malus xrobusta 5(Mr5) dans le chromosome 16. Kost et al., 2015.

Exemples de plantes contenant des allèles de catégories différentes :

Comme indiqué dans la Note, une même plante éditée peut contenir des allèles correspondants à des 
catégories différentes. Deux exemples sont présentés ci-dessous.

* Une plante de tomate éditée en inactivant les gènes (1) SIER (régulateur de la longueur de tige), (2) 
SP5G (lié à une floraison précoce) et (3) SP (lié à l'arrêt de la croissance), tous les trois ayant des 
allèles mutés connus, pour obtenir des plants compacts et à rendement précoce, adaptée à 
l'agriculture urbaine. Cette plante contient des gènes édités correspondant à la catégorie 1 pour les 
allèles des gènes SIER et SP et à la catégorie 3 pour l'allèle du gène SP5G. Kwon et al. 2019 ; Xu et 
ai, 2015 ; Soyk et al., 2017 et Menda et al., 2004.

* Une plante de manioc accumulant de l'amylopectine (amidon waxy) à la place de l'amylose par 
inactivation des gènes codant pour la PROTEIN TARGETING TO STARCH {PESTI) et la Granule Bound 
Starch Synthase (GBSS1). Basé sur la disponibilité de mutants de manioc riches en amylopectine et 
sur les connaissances sur la synthèse de l'amylopectine chez la pomme de terre, le maïs et le blé. 
Cette plante contient deux gènes édités, l'allèle du gène GBSS1 correspond à la catégorie 1 et l'allèle 
du gène PESTI à la catégorie 3. Bull et ai, 2018 ; Morante et al., 2016.
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Proposal by AFBV and WGG for amendments to GMO legislation

This proposal is a working document not for broad distribution, intended to elicit comments in order 
to serve as a basis for further discussion.

The text colored in blue reflects current wording of the Directive that is not modified by this
amendment.

Draft Amendment to EC Directive 2001/18 based on Netherlands 2017 proposal

10 February 2020

Having regard to the Treaty on the Functioning of the European Union, and in particular Article 114 
thereof,

Having regard to (...)

Acting in accordance with the ordinary legislative procedure,

Whereas:

(1) Directive 2001/18/EC (hereinafter'The Directive') of the European Parliament and of the Council 
establishes a comprehensive legal framework for the deliberate release and placing on the 
market of genetically modified organisms (GMOs);

(2) The rules laid down in The Directive do not apply to such organisms obtained through the 
techniques listed in Annex I A, Part 2 and Annex I B;

(3) Annex I A has never been adapted to new technical progress and scientific knowledge, since its 
establishment in 2001;

(4) New genetic modification techniques, which have been in development for more than 20 years 
and are known as genome editing, have emerged and have demonstrated significant potential 
for genetic improvement. Scientific reports show that these techniques have a level of safety 
comparable to mutagenesis and traditional breeding techniques;

(5) Scientific knowledge and technical progress have developed to an extent that requires a revision 
of Articles 2 and 3 as well as Annex I A and the creation of a new Annex I C. This Annex I C should 
exclude from the scope of The Directive certain categories of organisms obtained through 
genome editing techniques which permit precise and targeted modifications of the genome 
without insertion of recombinant nucleic acid sequences;

(6) The aim to enhance the functioning of the European internal market and improve opportunities 
for innovation, while protecting human health and the environment, underpins the need for 
revising Annex IA in order to include genome editing techniques in Part 1 and create a new 
Annex I C in order to exclude certain categories of organisms obtained through genome editing 
techniques;

(7) Growing and continued lack of clarity and legal certainty impede a smooth and harmonised 
implementation of The Directive, especially regarding its applicability with regard to new 
breeding techniques which lead to genome editing;

(8) To substantiate the excluded status of an organism under The Directive, adapted mechanisms 
are required to confirm applicability of the new exemptions under new Annex I C;

(9) In order to avoid unjustified discrimination between otherwise indistinguishable products 
obtained by genome editing and traditional breeding methods, all of which do not contain any 
recombinant nucleic acids, modifications to The Directive should constitute a full harmonization 
measure for GMOs as well as organisms that are excluded or exempted under revised Annex I
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A, under Annex IB and new Annex I C, with such excluded or exempted organisms to be treated 
the same way as those obtained through traditional breeding methods;

(10) The Directive should therefore be amended accordingly;

HAVE ADOPTED THIS DIRECTIVE:

Article 1

Paragraph (2) of Article 2 of The Directive is replaced by Article 3 below. Article 3 of The Directive is 
replaced by Article 4 below. Annex I A of The Directive is replaced by revised Annex I A below. A new 
Annex I C included below is added to The Directive.

Article 2

This amendment to The Directive constitutes a full harmonization measure for GMOs as well as 
organisms excluded under Article 2 (Annex I A, Part 3) or exempted under Article 3 (Annexes I B and I 
C), with all excluded or exempted organisms to be regulated only in the same manner as organisms 
derived from traditional breeding methods.

Article 3

Paragraph (2) of Article 2 of The Directive is replaced as follows:

(2) " genetically modified organism (GMO) " means an organism, with the exception of human
beings, in which the genetic material has been altered in a way that does not occur naturally 
by mating and/or natural recombination

Within the terms of this definition:

(a) genetic modification occurs at least through the use of the techniques listed in Annex I A, part
l;

(b) the techniques listed in Annex I A, part 2, are not considered to result in genetic modification;

(c) the organisms described in Annex I A, Part 3, are excluded from the scope of The Directive.

Article 4

Article 3 of The Directive is replaced as follows

Exemptions

1. This Directive shall not apply to organisms obtained through the techniques of genetic 
modification listed in Annex I B.

2. This Directive shall not apply to the carriage of genetically modified organisms by rail, road, 
inland waterway, sea or air.

3. After confirmation on a case by case basis by a competent authority of a Member State, in 
accordance with the terms and conditions defined in Annex I C, The Directive shall not apply 
to certain categories of organisms obtained by techniques of genetic modification identified in

2



revised Annex I A, Part 1, Point 4, and described in Annex I C, which Annex can be revised from 
time to time in accordance with the mechanism described in Article 5 below.

Article 5

Not later than once every five years, following consultation with relevant stakeholders and in 
collaboration with the competent authorities of the Member States, the Commission shall report to 
the EU Parliament on the evolution of scientific knowledge and technical progress and, if necessary, 
shall propose a revision of these Annexes. The first such report and eventual proposed revision shall 
be completed by 1 January 2025.

Article 6

1. Member States shall bring into force the laws, regulations and administrative provisions 
necessary to comply with this amendment to The Directive by 18 months from the date of entry 
into force at the latest. They shall forthwith communicate to the Commission the text of those 
provisions.

When Member States adopt those provisions, they shall contain a reference to this amendment 
to The Directive or be accompanied by such a reference on the occasion of their official 
publication. Member States shall determine how such reference is to be made.

2. Member States shall communicate to the Commission the text of the main provisions of national 
law which they adopt in the field covered by this amendment to The Directive.

3. Regulations (EC) 1829/2003, (EC) 1830/2003 and (EC) 1946/2003 are amended to reflect the 
replacement of Paragraph (2) of Article 2 and Article 3 of The Directive and the addition of Annex 
I C to The Directive.

Article 7

This amendment to The Directive shall enter into force on the twentieth day following that of its 
publication in the Official Journal of the European Union.

Article 8

This amendment to The Directive is addressed to the Member States.

Signature
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Revised Annex I A

ANNEX IA

TECHNIQUES REFERRED TO IN ARTICLE 2(2)

PARTI

Techniques of genetic modification referred to in Article 2(2) (a) are inter alia:

(1) Recombinant nucleic acid techniques involving the formation of new combinations of genetic 
material by the insertion of nucleic acid molecules produced by whatever means outside an 
organism, into any virus, bacterial plasmid or other vector system and their incorporation into a 
host organism in which they do not naturally occur but in which they are capable of continued 
propagation;

(2) techniques involving the direct introduction into an organism of heritable material prepared 
outside the organism including micro-injection, macro-injection and micro-encapsulation;

(3) cell fusion (including protoplast fusion) or hybridisation techniques where live cells with new 
combinations of heritable genetic material are formed through the fusion of two or more cells by 
means of methods that do not occur naturally.

(4) genome editing techniques, a group of technologies that allow the targeted modification of genetic 
information by adding (insertion of), removing (deletion of), or exchanging (replacement of) 
nucleotides at a specific location in the genome of the recipient organism.

PART 2

Techniques referred to in Article 2(2)(b) which are not considered to result in genetic modification, on 
condition that they do not involve the use of recombinant nucleic acid molecules :

(1) in vitro fertilisation;

(2) natural processes such as: conjugation, transduction, transformation;

(3) polyploidy induction;

PART 3

The organisms covered by Article 3 paragraph 2 (c) of this amendment to The Directive, called "null 
segregants", are progeny of a GMO parental line from which the recombinant nucleic acid sequence(s) 
present in the parent has(ve) been removed through sexual crossing or a molecular excision 
mechanism, as well as any other exogenous sequences at the excision site.

The GMO can be either a GMO parent of the initial cross, a GMO line used for the molecular excision 
or a GMO line used as an intermediary in the production of the final organism.

However, if a null segregant has been obtained by using a technique listed in Annex I A, Part 1, Point 
4, it shall be regulated in accordance with the terms and conditions of Annex I C.
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New Annex I C
The text of this Annex has been written primarily with the intention to cover plants; it can be further 
adaptedif necessary and as appropriate, to animals and microorganisms.

ANNEX 1C

As used herein, the term 'natural gene pool' refers to the gene pool of a plant species defined as all of 
the genes and alleles (i.e., different versions of the same gene) obtained from plants which can 
exchange genes by sexual crossing as well as from distantly related plant species with which genes can 
be exchanged by sexual crosses using traditional breeding techniques. The terms 'Editing' or 'edited' 
refer to the application of 'genome editing' techniques.

TECHNIQUES REFERRED TO IN ARTICLE 3, paragraph 3

Certain categories of plants, described below and obtained through use of the techniques described in 
Annex I A, Part 1, Point 4, are excluded from the scope of The Directive, provided that if recombinant 
nucleic acid sequences have been used in the editing process these recombinant nucleic acid 
sequences have been entirely removed from the modified organism. Additional categories may be 
added at a later date in accordance with the mechanism described in Article 5 of this amendment to 
The Directive, if justified by the evolution of scientific knowledge and technical progress.

a. Categories of plants to be excluded:

(1) Category 1: A plant having a native allele that has been edited to reproduce a functionality 
associated with a known allele present in its natural gene pool;

(2) Category 2: A plant having a native allele that has been edited to reproduce a functionality 
associated with a known allele present in a plant species that is outside the plant's natural 
gene pool;

(3) Category 3: A plant having a native allele that has been edited to reproduce a new 
functionality, of which the sequence modifications obtained by genome editing are of the 
same type as those which can be obtained by spontaneous or induced mutagenesis; and

(4) Category 4: A plant in which a gene known and present in its natural gene pool has been 
inserted into a targeted site of its genome.

With respect to all of the above categories, it is possible, through genome editing, to have in the same 
plant several edited alleles (or inserted genes). In such cases each edited allele (or inserted gene) shall 
be analysed independently according to the above-defined criteria. If all of the edited alleles or 
inserted genes fall under the same category, the plant belongs to such category. If the edited alleles 
or inserted genes belong to different categories, the plant must comply with each relevant category in 
order to be excluded. If a new edit is undertaken upon a different allele of a plant which has previously 
been determined to be excluded, only confirmation of exclusion for the new allele shall be required of 
the notifier.
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b. Obtaining confirmation of the exclusion from The Directive of an edited plant:

Confirmation of the exclusion of an edited plant must be obtained by the notifier. The confirmation 
process is adapted to the exclusion category.

1. Procedure for submitting the confirmation request

- The notifier shall file its confirmation request with the competent authority of the Member 
State in charge of GMO regulations;

- The request for confirmation is made by the notifier whenever it wishes to benefit from the 
exclusion and remove its plant from the scope of The Directive;

- The exclusion decision for an edited plant shall be valid for all progeny of such plant 
containing the same edit and binding upon all Member States;

- Once the confirmation of exclusion is obtained; any variety obtained using the edited plant 
shall be subject to seed and plant variety regulations applicable to relevant crop species in 
the same manner as any variety obtained through traditional breeding techniques; including 
registration in the common catalogues of varieties of agricultural plant and vegetable species 
which can be marketed in the European Union.

2. Contents of the confirmation request application

The information requirements to be supplied by the notifier shall be adapted to the plant category:

a. Standard requirements for all categories:

(i) Name of the notifier and contact information;

(ii) Taxonomic description of the plant which has been edited or in which a gene has been 
inserted;

(iii) Technique used and main steps that have been followed; including; if applicable; whether 
or not an intermediate GMO was produced in the editing process; and the modalities of 
elimination of any inserted recombinant nucleic acid sequence; and confirmation of the 
elimination of any such inserted sequence (null segregant).

b. Requirements that are Category specific:

• For Categories 1 and 2:

(i) Taxonomic description of the plant containing the model allele and a description of the 
model allele;

(ii) Description of the edit realized in the final plant (addition; deletion or replacement) and 
confirmation that the resulting edited sequence has been obtained and comparison of 
the functionality of the model and edited alleles.

• For Category 3:

(i) Description of the new allele and its functionality obtained after genome editing and 
available background information on the reasons that led to editing such allele (research 
work; for example);

(ii) Description of the edit realized in the final plant (addition; deletion or replacement) and 
confirmation that the resulting edited sequence and its functionality have been 
obtained.
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• For Category 4:

(i) Taxonomic description of the donor plant containing the inserted gene and a description 
of such gene;

(ii) Confirmation of the sequence of the inserted gene in comparison to the original gene 
before insertion;

(iii) Confirmation that the inserted gene is located at the site targeted by genome editing.

c. Any information supplied by the notifier for which it wishes to claim confidentiality must be 
marked "Confidential

3. Processing time

The processing time by the competent authority of a Member State to determine whether or not 
an edited plant falls under one of the four Categories for exclusion should be no more than sixty 
days.
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