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/En vertu de l'article L. 1313-3-1 du code de la santé publique actualisé au 1° janvier 202%
I'Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail est
tenue d’établir chaque année un rapport d’activité, adressé au Parlement, qui rend compte
de son activité dans le cadre de ses missions relatives aux organismes génétiquement
modifiés et aux biotechnologies précisées a l'article L. 531-3 du code de I'environnement.

L’Anses a également souhaité évoquer dans le présent rapport des activités scientifiques
et de dialogue excédant le seul champ de l'article du code de I'environnement cité supra,
afin de livrer une photographie compléte de son action sur les biotechnologies. J

-
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PERIMETRE DES MISSIONS ET ORGANISATION
DE L’ANSES POUR EVALUER LES OGM
ET LES AUTRES BIOTECHNOLOGIES

L’Anses exerce des activités scientifiques dans différents champs d’application des
biotechnologies depuis sa création en 2010. Depuis 2022', son périmétre de compétence
s’est élargi aux risques liés a l'utilisation des organismes génétiquement modifiés (OGM)
en milieu ouvert (« dissémination volontaire ») dans P’agriculture, I’'alimentation, la santé
humaine et animale. Ces activités s’inscrivent dans les processus mis en ceuvre par ’Anses
pour assurer la robustesse et I'indépendance de ses expertises.

1. Périmetre des missions

L’Agence contribue a I'évaluation des risques sanitaires et, depuis 2022, environnementaux liés a
I'utilisation des OGM, ou de produits issus d'OGM, destinés a I'alimentation humaine ou animale.

Depuis la création de I’Agence, les autorités compétentes frangaises s’appuient sur ses
expertises pour formuler leurs commentaires a 'EFSA, l'autorité européenne de sécurité des
aliments et pour déterminer leur position lors du vote des Etats membres sur les dossiers de
demande d’autorisation de mise sur le marché (AMM) d’'un OGM pour une utilisation en
alimentation humaine et animale a I'échelle européenne. Ce vote a lieu lors des réunions du comité
permanent des végétaux, des animaux, des denrées alimentaires et de I'alimentation animale
(CPVADAA), instance qui permet un échange régulier entre les Etats membres et la Commission
européenne.

L’Agence contribue également aux consultations organisées par 'EFSA pour I'élaboration ou
I'évolution des documents guides relatifs a I'évaluation des risques sanitaires dans le cadre de
nouvelles demandes d'AMM d'OGM. Au sein des réseaux de I'autorité européenne, elle participe
a différentes instances du Scientific network for Risk Assessment of GMOs également dénommé
GMO Network?.

Depuis 2022, 'Anses évalue également les risques environnementaux pour les organismes
répondant a la définition réglementaire d’OGM et faisant I'objet de demandes d’utilisation en milieu
ouvert : mise en culture de plantes en plein champ y compris au stade expérimental, essai clinique
de médicaments vétérinaires, ainsi que les demandes dAMM de médicaments vétérinaires et
humains au niveau européen.

Sur les médicaments vétérinaires de thérapie innovante issus des biotechnologies, dont les OGM,
'Anses est amenée a intervenir au travers de I'Agence nationale du médicament vétérinaire
(ANMV).

Pour les médicaments a usage humain issus des biotechnologies, '’Anses peut étre saisie par
I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) afin de réaliser
I’évaluation de risques environnementaux en milieu ouvert, dans le cadre de demandes d’AMM,
d’accés précoce ou d'accés compassionnel, pour traiter des maladies rares par exemple.

' Ses missions ont été élargies a la suite de la dissolution du Haut conseil des biotechnologies.
2 Voir : https://www.efsa.europa.eu/en/science/scientific-committee-and-panels/gmo#working-groups.

Anses - Rapport d’activité 2025 pour les biotechnologies 4


https://ansm.sante.fr/vos-demarches/industriel/demande-dautorisation-dacces-precoce
https://ansm.sante.fr/vos-demarches/industriel/acces-compassionnel
https://www.efsa.europa.eu/en/science/scientific-committee-and-panels/gmo#working-groups

En complément de ces travaux s’inscrivant dans cadre réglementaire, I'’Anses rend également
des avis d’expertise scientifique sur ces thématiques. Certains d’entre eux s’intéressent aux
impacts socio-économiques des utilisations des biotechnologies - en alimentation, médecine,
protection des végétaux, lutte anti vectorielle, etc.

L’activité d’analyse des impacts socio-économiques des biotechnologies, mentionnée dans
I'ordonnance du 13 octobre 2021, s’inscrit dans un travail plus large de I'Anses, qui ceuvre a définir
des référentiels et méthodes d’analyse socio-économique applicables dans les différents domaines
d’'activité de I'Agence.

DEFINITIONS

BIOTECHNOLOGIE

Selon I'Organisation de coopération et de développement économiques (OCDE), « la
biotechnologie désigne I'application de la science et de la technologie & des organismes vivants,
de méme qu’a leurs composantes, produits et modélisations, pour modifier des matériaux vivants
ou non vivants aux fins de la production de connaissances, de biens et de services ».

ORGANISME GENETIQUEMENT MODIFIE (OGM)

Organisme (animal, végétal, microorganismes) dont on a modifié le matériel génétique (ensemble
de génes) par une technique dite de « génie génétique » pour lui conférer une caractéristique
nouvelle.

MILIEU CONFINE, ET DISSEMINATION VOLONTAIRE

L’utilisation d’OGM en milieu confiné (fermé) désigne une utilisation de I'organisme
génétiguement modifié sans contact avec la population et I'environnement, a des fins de
recherche, de développement ou d’enseignement. L’autorisation réglementaire de ce type
d’utilisation se concentre donc sur I'efficacité des mesures de confinement évaluée par le Comité
d'expertise des utilisations confinées d'OGM du ministéere chargé de la Recherche. Ces
utilisations sont en général associées aux phases de recherche et de développement de
nouveaux OGM.

Par opposition, la dissémination volontaire d’OGM dans I’environnement (milieu ouvert)
est un terme réglementaire pour désigner I'utilisation dOGM sans mesure de confinement, mais
selon des conditions trés encadrées. Une demande de dissémination volontaire sans mise sur le
marché peut étre faite auprés du ministére chargé de I'Agriculture, en amont de la phase
commerciale, comme par exemple pour procéder a un essai expéerimental au champ. Une
nouvelle demande sera nécessaire auprés de la Commission européenne pour une autorisation
de mise sur le marché, pour la culture, I'importation, la transformation ou l'utilisation et la
commercialisation d’OGM ou de produits issus d’OGM.

2. Organisation des activités

Les expertises sur les biotechnologies menées par 'Anses se conforment aux principes et aux
processus qui sont communs a l'ensemble des évaluations de risques sanitaires et
environnementaux qu’elle conduit. lls garantissent leur qualité, leur transparence et leur
indépendance : déclaration des liens d'intérét, pluridisciplinarité des collectifs d’experts, débat
contradictoire autour des éléments de preuve et des incertitudes.
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L’organisation et la composition des collectifs d’experts mobilisés pour les travaux d’évaluation et
d’expertise ont été adaptées afin d’intégrer les missions transférées a ’Agence en 2022. L’Anses
s’appuie ainsi sur :

e un comité d’experts scientifique (CES) dédié aux biotechnologies (BIOTECHS) ;

e deux groupes de travail pérennes, qui lui sont rattachés : le groupe de travail « évaluation
des risques sanitaires et environnementaux des plantes génétiquement modifiées » (GT
PGM), et le groupe de travail « évaluation des risques environnementaux liés a la
dissémination volontaire de médicaments OGM» (GT MED-OGM).

La coordination des expertises en évaluation de risques est effectuée au sein de la Direction de
I’évaluation des risques.

Les analyses socio-économiques sont quant a elles coordonnées par la Direction Sciences
Sociales, Economie et Société (DISSES) et validées par le CES « Analyse Socio-Economique ».

Les processus coordonnés par I'’Anses répondent aux spécifications de la norme de référence
NFX50-110 « Qualité en expertise - Prescriptions générales de compétence pour une expertise »
et aux exigences législatives et réglementaires de I'expertise sanitaire.

L’ensemble des avis scientifiques et des notes d’appui scientifique et technique réalisés sont
rendus publics sur le site internet de I’Agence, dans des calendriers qui prennent en compte, en
tant que de besoin, les calendriers propres aux processus européens lorsqu’ils y contribuent.

AUTRES ACTEURS INSTITUTIONNELS
DANS LE DOMAINE DES BIOTECHNOLOGIES

Le comité d'expertise des utilisations confinées d’OGM (CEUCO)? placé auprées du ministere de
'Enseignement supérieur, de la Recherche et de 'Espace (MESRE) a pour mission I'expertise
scientifique dans ce domaine et rend des avis sur toutes les demandes d’autorisation d’utilisation
confinée d’'OGM soumises aux autorités compétentes. Il peut également étre amené a remettre
un avis sur les thématiques qui relévent de sa compétence.

Le Conseil économique, social et environnemental (CESE), conseillant le Gouvernement et le
Parlement, peut étre saisi sur toute question sociétale relative aux biotechnologies.

Le Comité consultatif national d’éthique pour les sciences de la vie et de la santé (CCNE) est en
charge des questions éthiques.

3. Activités d’évaluation des risques

Les activités de I'Agence sont diverses, portant aussi bien sur des OGM produits a différentes fins
que sur les méthodologies d’évaluation, 'apport d’appuis scientifiques et techniques sur des projets
de textes législatifs, ou encore des saisines de fond, comme par exemple sur les nouvelles
techniques de modification du génome (NTG).

Evaluation des risques sanitaires et environnementaux des OGM destinés a une utilisation
en alimentation humaine ou animale

Avant qu’il ne soit autorisé dans I'Union européenne (UE) en tant que produit OGM destiné a
I'alimentation humaine ou animale, ou pour sa culture, le groupe de travail PGM de I'Anses évalue

3 https://www.enseignementsup-recherche.gouv.fr/fr/le-comite-d-expertise-des-utilisations-confinees-d-ogm-ceuco-86413
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la sécurité de chaque OGM en appliquant des critéres stricts inscrits dans la réglementation
européenne (réglement (CE) n°1829/20034 et directive 2001/18/CE?).

Au niveau européen, c'est I'Autorité européenne de sécurité des aliments, 'EFSA, qui est
mandatée pour I'évaluation des risques sanitaires et environnementaux dans le cadre des
demandes d’autorisation de mise sur le marché (AMM) au titre du réglement (CE) n°1829/2003.
Son réle est de fournir des avis scientifiques impartiaux sur la sécurité des OGM a la Commission
européenne. C'est a cette derniére qu'incombe la décision d'autorisation de la mise sur le marché
européen d’'un OGM 3 la suite des votes des Etats membres au sein du Comité permanent des
végetaux, des animaux, des denrées alimentaires et de I'alimentation animale (CPVADAA).

Suite a une demande d'AMM d’OGM au niveau européen pour des denrées destinées a
I'alimentation humaine ou animale, le réle de I'’Anses est de :

o fournir des commentaires au ministére chargé de I'Agriculture, qui les transmet & 'EFSA
lors de la phase de consultation des Etats membres ;

e rendre un avis au ministére chargé de I'Agriculture pour qu’il détermine son vote au niveau
du CPVADAA.

Evaluation des risques environnementaux des plantes génétiquement modifiées

Dans le cadre des demandes d’autorisation de mise en culture (expérimentation ou commerciale)
ou de produits OGM non alimentaires (par exemple des plantes ornementales ou des fleurs
coupées), le groupe de travail PGM évalue les risques environnementaux liés a la mise en culture
ou la mise sur le marché de ces plantes génétiquement modifiées au titre de la directive
2001/18/CE ou du réglement (CE) n°1829/2003°. A la suite de ces travaux d’expertise, 'Anses
rend alors un avis aux ministéres chargés de I'Agriculture et de 'Environnement.

L’Anses participe par ailleurs aux consultations publiques mises en ceuvre par la Commission
européenne pour les plantes génétiquement modifiées qui ont été autorisées notamment a la
culture. C’est le cas pour le rapport annuel de 'EFSA de surveillance de la culture du mais MON810
en Espagne et au Portugal’, seuls pays ou la culture de cet OGM est autorisée. Aucune autre
plante génétiguement modifiée n’est a ce jour autorisée a la culture dans I'Union européenne.

Evaluation des risques environnementaux liés a [lutilisation, en milieu ouvert, de
médicaments OGM a usage humain ou vétérinaire

Dans le cadre de demande d’AMM ou d’essai clinique de médicaments contenant un OGM, le
groupe de travail MED-OGM de I'Anses évalue les risques environnementaux (au sens de la
directive 2001/18/CE) liés a I'utilisation en milieu ouvert de ces produits de santé contenant des
OGM.

Concernant les demandes d’AMM, I'Anses est saisie par la direction générale de la prévention des
risques (DGPR) du ministére chargé de I'Environnement, pour le volet risque environnemental,
dans le cadre de la consultation des Etats membres. Lorsque la France est nommée “Rapporteur”,
I'évaluation des demandes d’AMM est alors confiée aux autorités compétentes (ANSM pour le
médicament humain ou ANMV pour le médicament vétérinaire) qui saisissent alors I'Unité
« Biotechnologies » au sein de I'Anses pour réaliser I'évaluation des risques environnementaux
lies a l'utilisation d’OGM en milieu ouvert.

4 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:02003R1829-20080410

5 https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:303dd4fa-07a8-4d20-86a8-0baaf0518d22.0007.02/DOC_1&format=PDF
8 La directive européenne est transposée en droit frangais dans le code de I'environnement (articles L.533-3 a L. 533-3-6, L.
533-9 et R. 533-1 a R. 533-19).

7 Assessment of the 2022 post-market environmental monitoring report on the cultivation of genetically modified maize MON
810 in the EU - First published: 22 August 2024 - https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2024.8986.
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Concernant les essais cliniques de médicaments vétérinaires, TANMV est I'autorité compétente
pour leur évaluation et leur autorisation ainsi que pour l'autorisation de dissémination volontaire
d’OGM. Elle saisit I'Unité « Biotechnologies » de I'Anses afin de réaliser I'évaluation des risques
environnementaux liés a l'utilisation dOGM en milieu ouvert.

4. Autres activités scientifiques : la détection des OGM

Le Laboratoire de la santé des végétaux (LSV) de I'Anses développe et valide des méthodes
d’analyse et de détection des plantes génétiquement modifiées, qu’elles soient ou non autorisées
sur notre territoire.

En tant que laboratoire national de référence® sur ce sujet, il met au point et valide les méthodes
d’analyse officielles. A ce titre, il remplit les missions suivantes :

e Reéalisation des analyses officielles des plans de contrdle pilotés par le ministére chargé de
I'Agriculture ;

e |dentification des modifications génétiques qui sont développées dans le monde pour
différentes especes végétales ;

e Evaluation ou développement d’outils analytiques adaptés pour la détection des OGM
autorisés ou non, depuis I'extraction d’ADN jusqu’a l'identification des événements de
transformation lorsque cela est possible ;

e Participation a des projets de recherche visant a mettre au point de nouvelles méthodes de
détection des OGM, autorisés ou non, et de détection de produits issus de nouvelles
techniques génomiques (voir encadre).

8 L'unité Bactériologie, virologie et détection des OGM du laboratoire détient le mandat national de référence « OGM dans le
mais (parties végétatives), pommes de terre, betteraves, riz, coton, blé et espéces potageres (semences et parties
végeétatives) ».
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FOCUS SUR DES TRAVAUX EN COURS

DARWIN, UN PROJET EUROPEEN POUR DES METHODES DE DETECTION INNOVANTES

L’équipe « détection des OGM » du LSV intervient dans le projet DARWIN?® (Transition to safe
and sustainable food systems through new and innovative Detection methods and digital
solutions for plAnt-based pRoducts derived from neW genomlc techniques, under a co-creatioN
approach) financé par le programme-cadre de recherche Horizon Europe de 'UE. Avec un
consortium de 15 partenaires issus de 11 pays, le projet a démarré en janvier 2024 et se
terminera en juin 2027. Il vise a proposer une stratégie de détection innovante des produits
issus des nouvelles techniques génomiques, via le développement de neuf méthodes de
détection fiables et quatre solutions numériques, développant des approches d’étiquetage dans
le systéme agroalimentaire. Le projet répondra aux objectifs politiques de 'UE, et notamment
celui de favoriser I'efficacité du contréle du marché et stimuler I'innovation sociale grace a des
choix de consommateurs mieux informés.

Une revue systématique de la littérature, réalisée selon la méthodologie PRISMA, a été
publiée'® en mars 2026 et menée principalement par des chercheurs de I'Anses. Intitulée « Au-
dela de I'ADN : stratégies de détection non génomiques et modifications épigénétiques chez les
plantes génétiguement modifiées », cette revue examine les approches de détection allant au-
dela des méthodes conventionnelles basées sur 'ADN.

L'étude passe en revue des stratégies fondées sur la métabolomique, la protéomique, les
microARN, la méthylation et le profilage de la glycosylation. Ces approches non génomiques,
s'appuyant sur la spectrométrie de masse et les technologies omiques avancées, sont
présentées comme des outils pertinents pour la détection, la caractérisation et I'évaluation de
nouvelles variétés végétales, ainsi que pour garantir la conformité réglementaire.

Dans le cadre du projet DARWIN, ces résultats contribuent aux travaux en cours sur les
méthodes de détection des organismes génétiquement modifiés et pourraient éclairer les
débats sur la transparence au sein de la chaine agroalimentaire.

THESE CRISPPEA : EDITION GENETIQUE CHEZ LE POIS A L'AIDE DE CRISPR-CAS9 ET
EVALUATION DES RISQUES ENVIRONNEMENTAUX

L'unité « Bactériologie, virologie, détection des OGM » du laboratoire de la santé des végétaux
intervient dans la thése conjointe Anses-INRAE « CRISPPEA - Edition génétique des génes de
la voie des strigolactones chez le pois a l'aide de CRISPR-Cas9 et évaluation des risques
environnementaux ». L’objectif est de comprendre les interactions rhizosphériques du pois avec
les micro-organismes symbiotiques du sol et les agents pathogénes en particulier par la voie des
strigolactones ; phytohormones dérivées des caroténoides, qui contrélent notamment la
ramification des plantes et la mise en place de la symbiose mycorhizienne a arbuscules. Les
travaux contribueront au développement d'outils pratiques pour détecter la modification du
génome par la stratégie CRISPR. L'analyse correspondante alimentera les discussions en cours
sur I'évaluation des risques potentiels associés aux nouvelles techniques d’amélioration variétale
utilisant I'édition génomique et sur la tragabilité de ces plantes modifiées.

% Voir le site du projet : https://darwin-ngt.eu/

© Beyond DNA: Non-genomic detection strategies and epigenetic editing in genome-edited plant, Food and Humanity, Vol6,
May 2026, 101077.Maria Ribaya, David Pornin, Daniela Verginelli, Philomena Chu, Julie Mallet
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2949824426000856
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ACTIVITE 2025-2026 : LES FAITS MARQUANTS

1. Contribution aux discussions relatives a la nouvelle réglementation des
plantes NTG

Depuis I'encadrement des OGM dans I'Union européenne en 2001 (Directive 2001/18/CE),
plusieurs autres techniques de modification génétique des plantes se sont développées, appelées
Nouvelles Techniques Génomiques (NTG).

Ces NTG constituent un ensemble hétérogene de techniques de modification du génome, qui
mettent en ceuvre différents mécanismes - mutations, insertions/délétions, extinction de génes, etc.
Ces techniques de modification du génome, notamment celles basées sur le systeme CRISPR-
Cas, se sont développées tres rapidement. Des variétés végétales obtenues a I'aide de ces NTG
sont d'ores et déja disponibles sur le marché dans certains pays, notamment aux Etats-Unis et au
Canada. Agissant comme une paire de ciseaux moléculaires, le systtme CRISPR-Cas en
particulier permet de modifier de fagon précise et ciblée une séquence génétique. Parmi les
utilisations de NTG les plus en vogue en sélection variétale agricole, c’est la mutagénése dirigée
ou ciblée, c’est-a-dire une modification limitée du génome de la plante au niveau de sites choisis
par le sélectionneur, qui prédomine.

Les NTG offrent un champ d’application plus large que celui observé pour les plantes OGM
actuellement autorisées, notamment dans le domaine de la sélection variétale de plantes cultivées,
incluant la modification du rendement ou de la composition de la plante, sa tolérance a un stress
biotique ou abiotique, ou 'amélioration de sa durée de conservation.

Apparentées aux OGM mais néanmoins distinctes des plantes transgéniques, ces applications
appellent a une réflexion en vue de leur éventuelle arrivée sur le marché européen. Aucune plante
obtenue par ces NTG n’est autorisée a ce jour sur le marché communautaire.

Dans le périmétre de ses missions, ’Anses a mené deux expertises (publiées en décembre 2023
et mars 2024) afin d’appuyer les autorités compétentes. Ces travaux ont été finalisés alors que les
discussions sur une nouvelle réglementation adaptée aux plantes issues de NTG étaient en cours
au niveau européen.

Depuis 2024, I'Anses participe au sous-groupe de travail “New Genomic Techniques - NGTs”
rattaché au GMO Network de 'EFSA. Ce sous-groupe réunit des experts des pays membres et a
pour objectif I'élaboration de lignes directrices propres a leur évaluation ou a I'examen des
déclarations, selon les statuts et processus réglementaires. Celles-ci viendront préciser les
modalités de mise en ceuvre associées a la nouvelle réglementation encore en discussion.

Avancées des discussions européennes

Le 4 décembre 2025, aprés des mois de discussions, un accord a finalement été trouvé lors des
trilogues avec la Commission européenne, le Parlement européen et le Conseil de I'UE sur la
proposition relative aux NTG. Le 19 décembre, les représentants permanents adjoints des Etats
(Coreper 1) ont validé cet accord trouvé en trilogue. Deux ans et demi aprés sa présentation, le
projet de réglement (et ses annexes) sur les plantes obtenues grace aux nouvelles techniques
génomiques a abouti au compromis final. Ce texte a été adopté par la commission de
I'environnement le 28 janvier 2026 et doit encore étre soumis au vote en commission pléniere, a
priori au premier semestre 2026. Une fois adopté par le Parlement et le Conseil, le nouveau
réglement sera publié au Journal officiel et commencera a s'appliquer deux ans plus tard.

Les nouvelles régles établissent deux catégories distinctes de végétaux issues des NTG. Les
plantes NTG qui pourraient exister a I'état naturel ou étre obtenues par sélection classique (dites
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« plantes NGT de catégorie 1 ») feront I'objet d’'une procédure de vérification, fondée sur des
criteres précis. Les végétaux NTG qui répondent a ces critéres seront traités comme des végétaux
conventionnels et exemptés des exigences de la législation sur les organismes génétiguement
modifies (OGM). Pour tous les autres végétaux NTG (« plantes NTG de catégorie 2 »), les
exigences de la législation actuelle sur les OGM, avec certaines adaptations, s’appliqueraient. lls
feront I'objet d'une évaluation des risques et d'une procédure d'autorisation avant de pouvoir étre
mis sur le marché. lls devront étre tracables et étiquetés en tant qu'OGM, avec la possibilité d'une
étiquette volontaire indiquant I'objectif de la modification génétique.

La Commission veillera au respect des principes de transparence et des pratiques en matiere
d'octroi de licences dans le domaine des brevets, et fournira des orientations si nécessaire. Elle
évaluera également l'impact des brevets sur I'accés des obtenteurs au matériel génétique et sur
l'accés des agriculteurs aux variétés végétales, en vue de proposer des mesures de suivi Si
nécessaire.

L’ANSES AUDITIONNEE PAR LE PARLEMENT EUROPEEN
CONCERNANT L’ANNEXE | DEFINISSANT LES NTG

Les travaux menés par I'Anses, publiés en décembre 2023 et mars 2024, se sont inscrits
dans le contexte des négociations européennes concernant cette nouvelle réglementation
relative aux plantes NTG. Les travaux de ’Anses ont été cités et listés par différents acteurs
qui en soulignaient les éléments en soutien a leurs positionnements. En avril 2024, I'’Anses
a eu l'occasion d’expliciter en direct ses analyses et recommandations dans le cadre d’'une
audition par la commission Environnement du Parlement européen. Elle a présenté aux
eurodéputés son analyse des critéres définissant les plantes NTG de catégorie 1, en insistant
sur l'évaluation des risques et notamment celle de clarifier plusieurs définitions ou
meécanisme de classement ainsi que le champ d’application des techniques visées. L’Agence
avait également souligné certaines limites scientifiques et sanitaires dans la construction des
criteres. Sollicitée par ses tutelles, a 'occasion de débats européens sur une version issue
du trilogue en fin novembre 2025, 'Anses a contribué a la construction de la position des
autorités frangaises sur ces évolutions.

2. Participation aux consultations de I’'EFSA sur des avis et documents
guides

En 2025, I'Anses a participé aux consultations publiques organisées par 'EFSA sur :

- Consultation sur le document « Draft Scientific Opinion on current practice, challenges, and
future opportunities in the safety assessment of newly expressed proteins (NEP) in genetically
modified plants », publié le 20/06/2025" ;

- Consultation sur le document « Draft opinion on new developments in biotechnology applied to
animals: an assessment of the adequacy and sufficiency of current EFSA guidance for animal
risk assessment », publié en aot 202512

- Consultation sur le document « Draft protocol for ‘Request to provide scientific and technical
assistance for a regular horizon scanning to assess new scientific data on plants, animals,
microorganisms and products thereof obtained by new genomic techniques’ », publié en février
202613 ;

" https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2025-08/EF SA%20Journal%20-%202025%20-%20%20-
%20Current%20practice%20%20challenges%20and%20future%20opportunities%20in%20the%20safety %20assessment%200f
%20newly%20expressed.pdf

'2 hitps://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2025.9566

'3 https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2026.9929
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- Consultation sur le document « Draft guidance on the characterisation and risk assessment of
microorganisms used in the food chain », publié en novembre 20254 ;

- L’avis scientifique sur les pratiques actuelles, les défis et les opportunités futures dans
I'évaluation de la sécurité des protéines nouvellement exprimées dans les plantes
génétiquement modifiées (2025-CONSU-001)** ;

- Les nouveaux développements en biotechnologie appliquée aux animaux : évaluation de
l'adéquation et de la suffisance des orientations actuelles de I'EFSA pour ['évaluation des
risques pour les animaux (2025-CONSU-0020).

Pour ces consultations, ’Anses a mobilisé les collectifs d’experts concernés (CES BIOTECHS et
GT PGM) afin de produire une analyse scientifique des documents. L’ensemble des commentaires
de I'Anses et les réponses de 'EFSA sont disponibles sur le site de I'’Autorité européenne.

3. Une animation transversale dédiée aux biotechnologies a I’Anses

La communauté scientifique concernée par les biotechnologies au sein de I'’Anses est trés large et
multidisciplinaire. Elle implique en effet, directement ou indirectement, 'ensemble des quatre
poles’® de ’Agence avec des activités liées a la recherche et la détection, I'évaluation (scientifique,
socio-économique), I'innovation, la surveillance, I'alerte. La communication et la veille, scientifique
et réglementaire, sont également impliquées car le sujet des biotechnologies est sensible d’'un
point de vue sociétal et évolue rapidement.

Fin janvier 2025, a été officialisée la création d’une animation scientifique transversale dédiée aux
biotechnologies, assurée par le nouveau Directeur scientifique de I'axe Biotechnologies nommé en
octobre 2025, permet de mobiliser la communauté scientifique interne pour anticiper collectivement
les sujets innovants et coordonner les ressources face a de nouveaux enjeux sanitaires et
environnementaux aux échelles nationales, européennes et internationales. L’Agence structure
ainsi davantage I'animation scientifique transversale sur les biotechnologies afin de coordonner la
veille scientifique, réglementaire et technologique, en lien avec les réseaux européens et
internationaux.

4. Reéglement sur les biotechnologies ou Biotech Act

La Commission européenne a publié le 16 décembre 2025 un paquet de mesures dans le domaine
de la santé visant a renforcer I'action européenne sur plusieurs volets dont les biotechnologies.
Elle a présenté dans ce cadre une proposition de réglement'” (Biotech Act |) sur la mise en place
d’'un cadre de mesures visant a renforcer les secteurs de la biotechnologie et de la bioproduction
de I'Union, notamment dans le domaine de la santé.

L’objectif général de cette proposition de réglementation vise a i) améliorer le fonctionnement du
marché intérieur en établissant un cadre visant a renforcer la compétitivité du secteur des
biotechnologies, de la recherche a la production ; ii) créer les conditions du développement et de
la mise sur le marché de I'Union, en temps opportun, des innovations, produits et services
biotechnologiques ; iii) garantir des normes élevées en matiere de protection de la santé humaine,

4 https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2025.9705

'S Draft scientific opinion on current practice, challenges, and future opportunities in the safety assessment of newly expressed
proteins in GMPs - https://connect.efsa.europa.eu/RM/s/consultations/publicconsultation2/a0lTk000003SPsz/pc1278

'6 Les quatre poles de 'Anses sont : Affaires générales ; Produits réglementés ; Sciences pour I'expertise ; Recherche et
référence.

'7 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/api/files/attachment/882089/2025%2012%2001%20FACTSHEET%20-
%20BIOTECH%20Final%20(1).pdf
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de la santé animale, des patients et des consommateurs, de I'environnement, d’éthique, de qualité,
de sécurité sanitaire des aliments pour I'alimentation humaine et animale et de biosécurité.

Cette proposition de réglementation sur les biotechnologies va également modifier certaines
parties spécifiques de la réglementation européenne en matiere de santé et d'alimentation, afin
d'adapter I'ensemble de I'écosysteme législatif aux besoins de ce secteur en pleine croissance.
Les modifications vont notamment porter sur : la révision des régles européennes relatives aux
essais cliniques, aux médicaments de thérapie innovante, aux substances d'origine humaine, aux
médicaments vétérinaires, a la |égislation alimentaire générale, aux organes humains et aux
organismes génétiquement modifiés.

Sur la période 2025 et dans le cadre de I'animation scientifique transversale sur les biotechnologies
I’Anses a suivi les consultations de la Commission sur les volets Agriculture et Alimentation, Chimie
et enfin Santé. Elle a notamment contribué aux réponses nationales coordonnées par le Secrétariat
Général des Affaires européennes (SGAE) sur les volets Agriculture et Alimentation et enfin Santé.
Elle a également contribué a la proposition de réponse de 'APRS (Agence de Programme de
recherche en Santé) a la consultation BIOTECH ACT Santé. Les contributions frangaises sont
consultables sur la page dédiée aux consultations publiques de la Commission européenne.

5. Evaluation de I’efficacité des techniques de lutte antivectorielle utilisant
des lachers de moustiques rendus stériles par irradiation
ou par incompatibilité cytoplasmique

Les moustiques du genre Aedes, dont le moustique tigre Aedes albopictus, ou encore Aedes
aegypti, et Aedes polynesiensis, sont des moustiques vecteurs susceptibles de transmettre des
agents pathogénes a I'étre humain, notamment les virus de la dengue, du chikungunya et du Zika.
Dans les territoires ultramarins frangais, les épidémies d’arboviroses sont récurrentes et
saisonniéres tandis que le nombre de cas en France hexagonale est en augmentation ces
derniéres années. Or, a ce jour, la lutte contre ces moustiques ou lutte antivectorielle (LAV) repose
principalement sur I'utilisation de produits insecticides, avec d’'importantes contraintes en matiére
de maitrise des risques pour la santé humaine et I'environnement, et qui entrainent le
développement de résistances des moustiques aux substances qu’ils contiennent. Parmi les
approches alternatives, plusieurs techniques de lachers de moustiques méales rendus stériles par
irradiation (TIS) ou par incompatibilité cytoplasmique (Tll) ont été développées et utilisées depuis
une vingtaine d’'année a I'International (Singapour, Afrique) et désormais en France. Il est utile de
rappeler gu’actuellement, les lachers de moustiques ne sont pas encadrés par une réglementation
spécifique.

A la demande de la Direction générale de la santé et de la Direction générale de la prévention des
risques, '’Anses a mené une expertise pour évaluer |'efficacité des lachers de moustiques TIS et
Tl sur les populations de moustiques Aedes et sur les virus qu’ils sont susceptibles de transmettre.

Sur la base de la littérature scientifique disponible, 'Anses a qualifié I'efficacité de ces techniques
de lutte contre les moustiques selon quatre niveaux de preuve (avéré, probable, possible, non
qualifiable) et sur deux types d’indicateurs : entomologiques ou épidémiologiques. L’expertise a
mis en évidence que la TIS présente un niveau de preuve avéré pour la réduction du taux d’éclosion
des ceufs chez Aedes albopictus et probable chez Aedes aegypti. Les données disponibles
montrent également la capacité de la technique de l'insecte incompatible a réduire le taux
d’éclosion des ceufs et le nombre de femelles des trois espéces d’Aedes étudiées. De plus, la
technique de remplacement est la seule a disposer de preuves quant a son efficacité avérée sur
la diminution de lincidence de la dengue, et possible sur la réduction de l'incidence du
chikungunya.
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L’Anses encourage la collecte de données supplémentaires pour compléter I'évaluation de
I'efficacité des différentes techniques utilisées pour les lachers de moustiques. L’agence a souligné
que ces techniques sont susceptibles d’avoir des effets non intentionnels sur les écosystémes
(perturbation des chaines alimentaires, etc.). A ce jour, ces effets sont peu documentés et doivent
faire 'objet de travaux d’évaluation complémentaires afin d’identifier les mesures a mettre en place
pour les maitriser. L'Anses recommande également de créer un statut réglementaire pour les
insectes irradiés ou porteurs de Wolbachia utilisés en santé publique. L’Agence préconise par
ailleurs de rendre obligatoire la déclaration des lachers auprés d’une autorité compétente. Lors du
déploiement des lachers, elle recommande également de mettre en place des évaluations de
I'acceptabilité sociale et des stratégies de communication adaptées au contexte local.

= L’avis et le rapport relatifs a I'évaluation de I'efficacité des techniques de lutte antivectorielle
utilisant des lachers de moustiques : TIS, Tll et technique de remplacement sont
disponibles sur le site internet de I'’Anses®.

PLUSIEURS TECHNIQUES DE LACHERS DE MOUSTIQUES ETUDIEES

Technique de linsecte stérile (TIS) : des méles rendus stériles par irradiation sont lachés.
Lorsqu’ils s'accouplent avec les femelles sauvages, ces dernieres pondent des ceufs non
viables.

Technique de I'insecte incompatible (TII) : des males porteurs d’'une souche particuliére de
la bactérie Wolbachia sont lachés. Cette bactérie est naturellement présente chez de
nombreux insectes et se transmet des femelles a leur descendance. Si une femelle
porteuse d’'une souche différente, ou non porteuse de la bactérie, s’accouple avec un male
porteur de la souche sélectionnée, alors les ceufs ne se développent pas.

Technique de remplacement : des moustiques males et femelles porteurs d’'une souche de
la bactérie Wolbachia sélectionnée pour réduire la compétence des moustiques a
transmettre un virus ciblé.

Afin d’augmenter leurs effets, les deux premiéres techniques peuvent étre combinées entre
elles, ou renforcées en imprégnant les moustiques lachés d’un insecticide qui empéche les
larves de se développer, dans ce cas il ne s’agit pas d’une technique alternative aux
biocides.

'8 https://www.anses.fr/system/files/BIOTECHS-2023-SA-0126-RA.pdf
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ACTIVITE 2025-2026 EN CHIFFRES

4 demandes d’AMM d’OGM destiné a I’'alimentation humaine et animale

Saisine Intitulé Demandeur Avis de
I’Anses
2024-SA-0141 | Demande d’AMM d’un soja OGM développé pour étre tolérant DGAI 12/09/2025
a certains herbicides et résistant a des nématodes.
2024-SA-0181 | Demande d’AMM d’un soja OGM développé pour étre tolérant DGAI 21/11/2025
aux substances herbicides « inhibiteurs de I'enzyme
acétolactate synthase » et résistant a certains Iépidopteres.
2025-SA-0115 | Demande d’AMM d’un soja OGM développé pour étre tolérant DGAI A venir
a des substances herbicides inhibiteurs de PPO ou
protoporphyrinogéne oxydase.
2025-SA-0107 | Demande d’AMM d’'un mais OGM développé pour étre DGAI A venir
résistant a certains Iépidoptéres.
1 demande de suivi post-AMM d’une plante génétiquement modifiée
- I Note
Saisine Intitulé Demandeur d’AST
Demande de commentaires pour transmission a la
Commission européenne, concernant le rapport annuel de
2025-SA-0132 | surveillance environnementale de la culture du mais DGPR 08/01/2026
génétiquement modifi€¢ MON810 en Espagne et au Portugal
en 2024
1 demande d’avis relatif aux techniques de lutte antivectorielle
Saisine Intitulé Demandeur Avis de
I’Anses
Evaluation de lefficacité des techniques de lutte antivectorielle
2023-SA- utilisant des lachers de moustiques : TIS, TIl et technique de DGS et 18/07/2025
0126 DGPR
remplacement.
1 demande d’avis relatif a I’utilisation d’une enzyme alimentaire
Saisine Intitulé Demandeur A,MS de
I’Anses
Demande  dextension  d’autorisation demploi de la
transglutaminase issue d’une souche non génétiquement modifiée
2024-SA- de Streptomyces mobaraensis (synonyme antérieur
Streptoverticillium mobaraense) pour la production de poudres de DGAI 22/04/2025
0053 . . o . .
lait, de poudres de produits laitiers, de protéines de lactosérum, de
poudres de lactosérum et pour la transformation de végétaux dans
la production d’analogues de produits laitiers.

2 demandes d’autorisation d’accés compassionnel (AAC)
de médicament OGM a usage humain*

Saisine Intitulé Demandeur Not? d’AST de
I’Anses

Demande d'analyse de I'évaluation des risques

2025-SA-0106 | environnementaux liés a la demande d’AAC d’'un ANSM 16/10/2025
médicament OGM a usage humain.
Demande d'analyse de I'évaluation des risques

2025-SA-0109 | environnementaux liés a la demande d’AAC d’'un ANSM 24/10/2025
médicament OGM a usage humain.
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2 demandes d’AMM centralisées (européennes) de médicament OGM a usage vétérinaire*

Commentaire

médicament OGM a usage vétérinaire.

Saisine Intitulé Demandeur
de I’Anses
Demande d'analyse de I'évaluation des risques
2025-SA-0075 | environnementaux liés a la demande d’AMM d’un DGPR 28/08/2025
médicament OGM a usage vétérinaire.
Demande d'analyse de I'évaluation des risques DGPR
2025-SA-0114 | environnementaux liés a la demande d’AMM d’un 09/12/2025

* Ces produits d’expertises ne sont pas publiés, dans attente de la fin du processus d’évaluation au
niveau de I’Agence européenne du médicament.
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DIALOGUE AVEC LA SOCIETE

A linstar d’autres sujets présentant de forts enjeux sociétaux, ’Anses a mis en place un
comité de dialogue sur les biotechnologies afin d’instaurer un échange régulier avec les
parties prenantes sur ses travaux et méthodes d’expertises. En 2024, ce dispositif a aussi
bénéficié d’'une nouvelle initiative de I’Agence, les rencontres Recherche & parties
prenantes, qui ont fait ’'objet d’une analyse et d’une publication en 2025.

Afin d’instaurer un dialogue avec les parties prenantes sur cette thématique a forts enjeux
sociétaux, 'Anses a mis en place en 2022 le comité de dialogue « Biotechnologies, Environnement
et Santé », sur le modele des instances qu’elle a déja instaurées sur les radiofréquences, les
nanomatériaux et les produits phytopharmaceutiques.

Le comité de dialogue est composé de 25 membres répartis en 3 colleges. Pour tenir compte de
la diversité des domaines d’utilisation des biotechnologies, il rassemble des organisations
professionnelles, des associations de patients, de protection de I'environnement, de défense des
consommateurs, et des industriels et fédérations d’entreprises des domaines de la biopharmacie,
de la thérapie génique ou encore des semences. Les représentants du Conseil économique social
et environnemental (CESE) et du Comité consultatif national d’éthique (CCNE) sont par ailleurs
invités au comité de dialogue. Cette participation fait suite a la dissolution du HCB et de son Comité
économique, éthique et social.

COMPOSITION DU COMITE DE DIALOGUE « BIOTECHNOLOGIES,
ENVIRONNEMENT ET SANTE »

Société civile organisée

Tonino VERRECHIA, ACC (Association Cceur Couleur / Patients atteints de sarcoidose)

Nicole DAMON, CNAFAL (Conseil national des associations familiales laiques)

Frédéric JACQUEMART, FNE (France Nature Environnement)

Arnaud APOTEKER, Générations Futures

Bernard CHEVASSUS-AU-LOUIS, Humanité & Biodiversité

Valentine DE LA MORINERIE, UNAF (Union Nationale des Associations Familiales)

Catherine VERGELY, UNAPECLE (Union des associations de parents d'enfants atteints de cancer ou de
leucémie)

Christel MASSON-GARCIA, RETINA (Association de patients atteints d’'une dégénérescence rétinienne)
Vanessa MERMET, Pollinis

Organisations professionnelles / Fédération d’entreprises.

Ariane VOYATZAKIS, ANIA (Association Nationale des Industries Agroalimentaires)
Philippe DUMONT, AFBV (Association frangaise de Biotechnologies végétales)
Lionel DESENCE, FCD (Fédération du commerce et de la distribution)

Daniel EVAIN, FNAB (Fédération Nationale d'Agriculture Biologique)

Christophe COUROUSSE, La Coopération Agricole

Ariane GALAUP-PACI, LEEM (Les Entreprises du Médicament)

Marie RIGOUZZO, Phyteis (Industries de la Protection des Plantes)

Bruno Ferreira, SEMAE (Interprofession des semences et plants)

Christian LE ROUX, SICOS (Syndicat des industries chimie fine et biotech)
Frédéric REYNARD, SIMV (Syndicat de I'lndustrie du Médicament Vétérinaire et Réactif)
Bernard LIGNON, SYNABIO (Fédération d’entreprises de la bio)

Sébastien PAQUE, UFS (Union Frangaise des Semenciers)

Syndicats et instituts techniques agricoles

Sylvie COLAS, Confédération Paysanne

Charlotte VASSANT, FNSEA

Anne-Claire VIAL, représentant commun des instituts techniques agricoles (Arvalis / Terres Inovia)
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Le comité est coordonné par la Direction Sciences Sociales, Economie et Société (DISSES) de
I'Anses, et présidé par Jacques Vernier, président de la Commission des filieres de responsabilité
élargie des producteurs et du Conseil supérieur de la prévention des risques technologiques. C’est
en sa qualité de président du comité de dialogue qu’il anime les échanges et veille a garantir la
qualité d’écoute nécessaire au bon déroulement des débats.

Au travers de ce comité de dialogue, les parties prenantes sont conviées a participer a une réflexion
en amont ou en aval des travaux menés par 'Anses en termes d’évaluation des risques et, le cas
échéant, d’analyse socio-économique. Conformément aux régles déontologiques de I'Agence,
elles ne sont pas impliquées dans la conduite des activités d’expertise confiées a I'’Anses, menées
selon les « Principes fondamentaux et points clés de I'expertise collective a I'’Anses », mais
peuvent étre auditionnées par les comités d’experts.

Outre la présentation réguliére des activités de '’Agence relatives aux biotechnologies, les réunions
du comité de dialogue ont abordé en 2025 divers sujets portés par des membres du comité ou des
organismes tiers :

- Partage d'informations relatives aux travaux des membres du comité de dialogue, avec des
interventions du LEEM et de 'ANIA ;

- Panorama recherches/applications des nouvelles techniques génomiques liées aux
médicaments

- Présentation sur la fermentation comme biotechnologie alimentaire ;

- Présentations croisées sur les techniques de sélection variétale par le GEVES et INRAE ;

- Présentation du rapport « Les relations de ’Anses avec ses parties prenantes issues de la
société civile » (DISSES)

- Retour sur les journées « Rencontre recherche et parties prenantes ».

LES SUITES DES RENCONTRES "RECHERCHE & PARTIES PRENANTES"
DE L’ANSES

En 2024, 'Anses a organisé des « Rencontres Recherche & Parties Prenantes », nouvelle
initiative de dialogue avec la société visant a créer des espaces d’échange entre les membres
des comités de dialogue de I'Agence et des chercheurs afin d’identifier des questions de
recherche d’intérét commun.

Aprés la tenue d’ateliers, l'initiative a été évaluée par deux experts extérieurs spécialistes des
relations science-société. Leur travail a donné lieu a une publication scientifique en 2025 dans la
revue Natures, Sciences, Sociétés’.

Les synthéses des « Rencontres recherche et parties prenantes » de I'Anses seront
prochainement disponibles sur le site de 'Anses dans la section dédiée a ces journées. Cette
publication propose une analyse critique du dispositif mis en ceuvre par I'’Anses et explore des
pistes d’amélioration sur la base d’'un modéle alternatif inspiré des travaux théoriques de Philip
Kitcher sur la démocratisation du financement de la recherche.

'® Soutjis, B. et Bedessem, B. (2025). Les journées « Rencontres recherche et parties prenantes » de I'Anses : expérimenter un
dispositif d’'ouverture de I'expertise sur les risques sanitaires et environnementaux. Natures Sciences Sociétés, 33(2), 225-232.
https://doi.org/10.1051/nss/2025042
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