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Paris, le 18 janvier 2019

NOTE DES AUTORITÉS FRANÇAISES
À LA COMMISSION EUROPÉENNE

DG SANTE
Unité E3

Objet : contribution des autorités françaises à la suite de l’arrêt CJUE du 25/07/2018 dans l’affaire 
C528/16, en complément de la note du 17/10/2018

Par courrier électronique du 18 décembre 2018 et suite aux réunions du Comité réglementaire de la 
directive 2001/18/CE du 18 octobre 2018 et du CPVADAAA OGM du 3 décembre 2018, la Commission 
européenne a invité les États membres à compléter les informations déjà fournies sur différentes  
questions liées à la mise en œuvre de l'arrêt de la Cour de Justice de l'UE (CJUE) du 25 juillet 2018 sur 
la mutagénèse. 

En complément de leur note du 17 octobre 2018, les autorités françaises souhaitent faire part des 
informations suivantes à la Commission. 

1- Information sur les ressources nécessaires à la mise en œuvre des méthodes de détection pour 
les produits issus des nouvelles techniques de mutagénèse

Des précisions sont apportées ci­dessous concernant les moyens nécessaires à la mise en œuvre de 
méthodes de détection en routine, sur la base du rapport de l'Agence nationale de sécurité sanitaire 
de l'alimentation, de l'environnement et de travail (ANSES) sur les méthodes de détection des 
produits issus des nouvelles techniques de sélection des plantes, déjà transmis à la Commission. 

S'agissant des cas où les séquences à rechercher sont connues, les techniques actuelles (PCR) et le 
matériel déjà disponible au sein des laboratoires nationaux de référence (LNR) pourront toujours 
être utilisés. La performance des méthodes reste toutefois à préciser, en particulier pour les 
mutations de petite taille, ce qui nécessite des travaux de mise au point par les laboratoires. Comme 
pour les OGM issus de transgénèse, le coût des analyses sera lié au nombre de cibles à rechercher. Il 
faut toutefois également bien prendre en compte que la détection d’une mutation ne permet pas 
d’inférer de manière fiable la nature technologique ou naturelle de celle­ci.

S'agissant des cas où aucune information n'est disponible sur la séquence à rechercher, l'ANSES 
n'identifie aucune technique permettant la détection de mutations. Les méthodes reposant sur le 
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séquençage de génomes complets pourraient permettre de détecter des séquences exogènes 
inconnues mais pas les mutations et à condition de connaitre de manière exhaustive les génomes et 
leur variabilité naturelle au sein des espèces concernées, alors que l’on n’approche aujourd’hui ceux­
ci que de manière très partielle et incomplète car on ne réalise souvent que le séquençage d’un
« génome de référence » d’un seul individu pour une espèce donnée. Elles ne pourraient donc être 
utilisées que dans les cas où des séquences exogènes importantes seraient présentes dans le génome 
à l'issue du processus de la mutagénèse. La mise en œuvre en routine de techniques de séquençage 
de génomes complets ne pourrait être envisagée qu'à long terme. Ces techniques nécessitent des 
investissements importants (coût d'un séquenceur : 250 000 à 650 000 €). De plus, cette approche 
nécessite une technicité et des compétences en bio­informatique qui ne sont pas présentes dans 
tous les LNR français. Cette approche fait actuellement l'objet de recherches exploratoires à l'ANSES 
pour la détection de séquences exogènes (doctorat en cours 2016­2019). Elle nécessite encore 
d'importants travaux de recherche et de mise au point avant qu'une utilisation ne puisse être 
envisagée dans le cadre de contrôles officiels.  

2- Information liée à l'inscription des variétés au catalogue

­

­ l'évolution en conséquence du questionnaire technique de demande d'inscription au catalogue 
français.

L'élaboration d'une typologie des modes de production et de reproduction des variétés est 
actuellement en cours au sein du Comité technique permanent de la sélection (CTPS). 

3- Information relative aux produits susceptibles d'être commercialisés dans les pays tiers et aux 
brevets sur ces produits

Les informations relatives aux produits susceptibles d’être commercialisés ont été recherchées à 
partir de trois principales sources : les pays dont les procédures réglementaires permettent 
d’identifier certains de ces produits, des recherches à partir des principales entreprises connues pour 
travailler avec les techniques concernées, et des recherches à partir des informations disponibles sur 
les produits brevetés.

Toutefois, aucune de ces méthodes ne permet de repérer « au fil de l’eau » les produits susceptibles 
d’entrer sur le marché. Ce type d’analyse serait donc à renouveler régulièrement.

a) Produits susceptibles d'être commercialisés dans les pays tiers développés par les entreprises 
connues dans le domaine dans le domaine des biotechnologies

le marché aux États­Unis
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agriculteurs sous contrat et que des surfaces supérieures sont attendues pour 2019. L'huile issue de 
ce soja pourrait être commercialisée dès fin 2018­début 2019.

L'entreprise fait par ailleurs état de 18 autres produits en cours de développement à des stades 
divers. Certains feraient l'objet d'essais au champ.

marché ou de développement

Comme indiqué dans la note des autorités françaises du 17 octobre 2018, plusieurs pays tiers 
procèdent à un examen au cas par cas des produits issus de nouvelles techniques de modification 
génétique afin de déterminer s'ils sont soumis ou non à la réglementation sur les OGM. Ces pays sont 
donc susceptibles de disposer d'informations précises sur les produits en cours de mise sur le marché 
et sur les modifications du génome effectuées. Il s'agit notamment des pays suivants : 

­ les États­Unis : la procédure « Am I regulated ? » permet de demander sur une base volontaire une 
clarification du statut du produit. 

les OGM. Lors de la conférence de l'OCDE sur l'édition du génome des 25­27 juin 2018, l'Argentine a 
indiqué dans sa présentation qu'il y avait eu plusieurs décisions prises dans le cadre de cette 
procédure pour des produits issus de nouvelles techniques entre 2016 et 2018.
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plantes ou animaux dont l’obtention résulte de la mise en œuvre d’une nouvelle mutagenèse. 
Toutefois, quelques exemples ont pu être identifiés à partir de la base de brevets de l’OMPI 
(Organisation mondiale de la propriété intellectuelle) et figurent en annexe.

Par ailleurs, lors de la réunion du groupe d’experts sur la politique de propriété industrielle (GIPP) du 
28 septembre 2018, l’OEB (Office européen des brevets) a indiqué avoir observé une baisse du 
nombre de dépôts de brevets pour les plantes transgéniques, et reçu environ 150 dépôts pour des 
plantes non transgéniques, de 2017 à 2018 (voie européenne et PCT). La part de ces plantes non 
transgéniques obtenues au moyen de nouvelles techniques de mutagenèse n’est toutefois pas 
précisée. Un rapport complet de la pratique de l’OEB en matière de brevets biotechnologiques a été 
annoncé.

À l’occasion de l’élaboration de ce rapport, il pourrait être demandé à l’OEB d’identifier les dépôts de 
brevets concernant des plantes, animaux ou micro­organismes issus de nouvelles techniques de 
mutagenèse.

4- Information sur les recherches conduites en France sur les NBT

Un grand projet de recherche sur les techniques d'édition du génome coordonné par l'Institut 
national de la recherche agronomique (INRA) est actuellement en cours (GENIUS, 2012­2019, 21,3 
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1 ­ maintien d'une capacité d'expertise en accord avec la mission de recherche publique de l'INRA ;

2 ­ des technologies indispensables à l'acquisition de connaissances : explorer la variabilité 
génétique, étudier les gènes ; 

3 ­ utilisation des technologies d'édition du génome en amélioration des plantes : utilisation dans un 
objectif de bien commun, pour des usages et des systèmes de production s’inscrivant dans une 
logique de durabilité environnementale, économique et sociale ; 

4 ­ conduite des expérimentations : respect de la réglementation européenne et nationale ;  

5 ­ ouverture de la recherche : co­construction de projets de recherche dans le cadre d’approches 
pluridisciplinaires et multi­acteurs ;

6­ propriété intellectuelle : soutien au principe de liberté d'accès à l'ensemble des ressources 

ement 
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ANNEXE :

Exemples de brevets relatifs à des plantes issues des nouvelles techniques 
de mutagénèse susceptibles d'être commercialisées prochainement
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