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AVIS  
de l’Agence nationale de sécurité sanitaire de 
l’alimentation, de l’environnement et du travail 

relatif aux travaux d’expertise et commentaires réalisés en 2022 et 2023 par 
l’Agence pour l’évaluation des risques environnementaux liés à l’utilisation de 

médicaments à usage vétérinaire contenant des organismes génétiquement 
modifiés dans le cadre de demandes d’autorisations de mise sur le marché  

L’Anses met en œuvre une expertise scientifique indépendante et pluraliste. 
L’Anses contribue principalement à assurer la sécurité sanitaire dans les domaines de l’environnement, du travail 
et de l’alimentation et à évaluer les risques sanitaires qu’ils peuvent comporter. 
Elle contribue également à assurer d’une part la protection de la santé et du bien-être des animaux et de la santé 
des végétaux et d’autre part à l’évaluation des propriétés nutritionnelles des aliments. 
Elle fournit aux autorités compétentes toutes les informations sur ces risques ainsi que l’expertise et l’appui 
scientifique technique nécessaires à l’élaboration des dispositions législatives et réglementaires et à la mise en 
œuvre des mesures de gestion du risque (article L.1313-1 du code de la santé publique).  
Ses avis sont publiés sur son site internet. 

1. CONTEXTE ET OBJET DE LA SAISINE 

Depuis le 1er janvier 2022, conformément à l’ordonnance n°2021-1325 du 13 octobre 2021 et 

au décret n° 2021-1905 du 30 décembre 2021, l’Anses a repris les missions du Haut Conseil 

des Biotechnologies (HCB) concernant l’évaluation des risques pour l’environnement et la 

santé publique de l’ensemble des utilisations de biotechnologies en milieu ouvert, qu’il s’agisse 

de plantes, d’animaux, de micro-organismes, ou de médicaments. Les conclusions et 

recommandations de l’Anses relatives à cette évaluation sont transmises aux autorités 

compétentes en charge de l’autorisation et de la gestion des demandes portant sur de telles 

utilisations. 

Conformément au Règlement (UE) n°2019/6, lorsqu’il s’agit d’un médicament à usage  

vétérinaire contenant des organismes génétiquement modifiés (OGM) au sens de l’article 2 de 

la directive 2001/18/CE ou consistant en de tels organismes, la demande centralisée 
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d’autorisation de mise sur le marché est accompagnée notamment de l’évaluation des risques 

pour l’environnement effectuée conformément aux principes de l’annexe II de la directive 

2001/18/CE et la Direction générale de prévention des risques (DGPR) est sollicitée par 

l’Agence européenne des médicaments (EMA) dans le cadre de la consultation obligatoire des 

Etats membres. 

Lorsque les représentants de la France au Comité des médicaments vétérinaires (CVMP) de 

l’EMA ne sont pas rapporteurs, l’Anses est saisie par la DGPR pour rendre des commentaires 

sur la seule partie relative aux risques environnementaux associés au médicament contenant 

des OGM, après expertise de cette partie du dossier initial et/ou du rapport du rapporteur du 

CVMP.  L’Anses rédige en réponse à chaque saisine des commentaires relatifs aux risques 

environnementaux à destination de l’EMA. 

La procédure d’évaluation d’une demande d’autorisation de mise sur le marché d’un 

médicament contenant des OGM à usage vétérinaire au niveau de l’EMA est décrite en annexe 

I. Les produits d’expertises de l’Anses sont publiés à l’issue de la procédure d’évaluation de 

l’EMA et de la publication de son rapport d’évaluation (EPAR - European public assessment 

report). 

A noter que lorsque les représentants de la France au CVMP de l’EMA sont rapporteurs, c’est 

l’Agence nationale du médicament vétérinaire (ANMV) qui saisit l’Anses pour l’évaluation de 

la seule partie, du dossier de demande, relative aux risques pour l’environnement et la santé 

publique associés au médicament contenant des OGM. Dans ce cas, l’Anses rédige en 

réponse un avis qui est publié à l’issue de la procédure d’évaluation de l’EMA et de la 

publication de l’EPAR et non inclus dans le présent avis. 

 

2. ORGANISATION DE L’EXPERTISE 

L’expertise a été réalisée dans le respect de la norme NF X 50-110 « Qualité en expertise – 

Prescriptions générales de compétence pour une expertise (Mai 2003) ».  

Pour chaque saisine, l’expertise collective et les commentaires ont été réalisés par le Groupe 

de Travail (GT) « Biotechnologie » sur la base de rapports initiaux rédigés par deux experts 

rapporteurs, en s’appuyant sur le dossier du pétitionnaire (partie relative au risque 

environnemental – partie 3-E), les documents guides de l’EMA, ainsi que sur les éléments 

complémentaires jugés nécessaires par les rapporteurs et les experts du GT. 

La validation de cette synthèse de l’ensemble des travaux d’expertise et commentaires a été 

réalisée par le GT « Biotechnologie » réuni le 18 janvier 2024.  

 

En 2022 et 2023, l’Anses a été saisie par la DGPR à quatre reprises pour l’évaluation des 

risques environnementaux liés à la dissémination volontaire de médicaments à usage 

vétérinaire contenant des OGM. Les modalités de traitement de ces saisines sont précisées 

dans le Tableau 1. 
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Numéro de 

saisine Anses 
Nom commercial Date de saisine 

Date d’examen et de 

validation des commentaires 

2022-SA-0022 Innovax-ILT-IBD 28/01/2022 16/03/2022 

2022-SA-0025 Newflend-ND-H9 02/02/2022 17/03/2022 

2022-SA-0195 Prevexxion RN+HVT 27/10/2022 15/12/2022 

2023-SA-0193 
Poulvac Procerta 

HVT-IBD-ND 
03/11/2023 21/12/2023 

 

Tableau 1. Modalité de traitement des saisines relatives à des médicaments à usage 

vétérinaire contenant des organismes génétiquement modifiés. 

 

L’Anses analyse les liens d’intérêts déclarés par les experts avant leur nomination et tout au 

long des travaux, afin d’éviter les risques de conflits d’intérêts au regard des points traités dans 

le cadre de l’expertise. 

Les déclarations d’intérêts des experts sont publiées sur le site internet : 

https://dpi.sante.gouv.fr/. 

3. ANALYSE ET CONCLUSIONS DU GT 

En 2022 et 2023, l’Anses a été sollicitée pour l’évaluation des risques environnementaux liés 

à la dissémination volontaire de quatre médicaments à usage vétérinaire contenant des OGM, 

pour transmission de commentaires à l’Agence européenne des médicaments (EMA). Les 

caractéristiques principales de ces médicaments sont présentées dans le Tableau 2 ci-

dessous.  

 

Numéro de 

saisine 

Nom 

commercial 
Indication Annexe 

2022-SA-0022 
Innovax ILT-

IBD 

Vaccin vivant recombinant construit à partir 

d’une souche virale de l’herpès de la dinde 

(HVT), visant à prévenir chez le poulet la 

maladie de Marek, la maladie de Gumboro ou 

bursite infectieuse et la laryngotrachéite 

infectieuse. 

Annexe II 

2022-SA-0025 
Newflend 

ND-H9 

Vaccin vivant recombinant construit à partir 

d’une souche virale de l’herpès de la dinde 

(HVT), visant à prévenir chez le poulet la 

maladie de Newcastle et l’Influenza aviaire 

H9N2. 

Annexe III 

https://dpi.sante.gouv.fr/
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2022-SA-0195 
Prevexxion 

RN+HVT 

Vaccin bivalent constitué des deux souches 

virales : RN1250 (génétiquement modifiée, 

sérotype 1 du virus de la maladie de Marek) et 

HVT FC126 (non génétiquement modifiée, 

sérotype 3 du virus de la maladie de Marek), 

visant à prévenir, chez le poulet, la maladie de 

Marek. 

Annexe IV 

2023-SA-0193 

Poulvac 

Procerta 

HVT-IBD-

ND 

Vaccin vivant recombinant construit à partir 

d’une souche virale de l’herpès de la dinde 

(HVT), visant à prévenir chez le poulet la 

maladie de Marek, la maladie de Gumboro ou 

bursite infectieuse et la maladie de Newcastle. 

Annexe V 

 

Tableau 2. Caractéristiques des médicaments à usage vétérinaire contenant des organismes 

génétiquement modifiés ayant été soumis à l’évaluation du GT « Biotechnologie ». 

Les commentaires formulés par le GT et transmis à l’EMA sont repris en annexes de cet avis. 

4. CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS DE L’AGENCE 

L’Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de l’environnement et du travail 

(Anses) endosse les commentaires formulés par le GT « Biotechnologie » sur les saisines 

2022-SA-0022 ; 2022-SA-0025 ; 2022-SA-0195 et 2023-SA-0193 concernant l’évaluation des 

risques pour l’environnement et la santé publique associés à l’utilisation de ces médicaments 

à usage vétérinaire contenant des organismes génétiquement modifiés. 

 

Elisabeth Claverie de Saint Martin 
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ANNEXE I : PROCEDURE D’EVALUATION D’UNE DEMANDE D’AUTORISATION DE MISE 
SUR LE MARCHE D’UN MEDICAMENT OGM A USAGE VETERINAIRE AU NIVEAU DE 
L’EMA 

 

 
Extrait de : European Medicines Agency. 2015. Standard operating procedures - Public: 
Evaluation of veterinary medicinal products containing or consisting of Genetically Modified 
Organisms. SOP/V/4012. 
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ANNEXE II : COMMENTAIRES DE L’ANSES A DESTINATION DE LA DGPR POUR 
TRANSMISSION A L’EMA CONCERNANT LA DEMANDE D’ANALYSE DE L’EVALUATION 
DES RISQUES ENVIRONNEMENTAUX LIES A LA DEMANDE INITIALE D’AUTORISATION 
DE MISE SUR LE MARCHE DU MEDICAMENT A USAGE VETERINAIRE INNOVAX-ILT-
IBD, CONTENANT DES OGM OU CONSISTANT EN DE TELS ORGANISMES (SAISINE N° 
2022-SA-0022) 
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ANNEXE III : COMMENTAIRES DE L’ANSES A DESTINATION DE LA DGPR POUR 
TRANSMISSION A L’EMA CONCERNANT LA DEMANDE D’ANALYSE DE L’EVALUATION 
DES RISQUES ENVIRONNEMENTAUX LIES A LA DEMANDE INITIALE D’AUTORISATION 
DE MISE SUR LE MARCHE DU MEDICAMENT A USAGE VETERINAIRE NEWFLEND ND-
H9, CONTENANT DES OGM OU CONSISTANT EN DE TELS ORGANISMES (SAISINE N° 
2022-SA-0025) 
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ANNEXE IV : COMMENTAIRES DE L’ANSES A DESTINATION DE LA DGPR POUR 
TRANSMISSION A L’EMA CONCERNANT LA DEMANDE D’ANALYSE DE L’EVALUATION 
DES RISQUES ENVIRONNEMENTAUX LIES A LA DEMANDE INITIALE D’AUTORISATION 
DE MISE SUR LE MARCHE DU MEDICAMENT A USAGE VETERINAIRE PREVEXXION 
RN+HVT, CONTENANT DES OGM OU CONSISTANT EN DE TELS ORGANISMES 
(SAISINE N° 2022-SA-0195) 
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ANNEXE V : COMMENTAIRES DE L’ANSES A DESTINATION DE LA DGPR POUR 
TRANSMISSION A L’EMA CONCERNANT LA DEMANDE D’ANALYSE DE L’EVALUATION 
DES RISQUES ENVIRONNEMENTAUX LIES A LA DEMANDE INITIALE D’AUTORISATION 
DE MISE SUR LE MARCHE DU MEDICAMENT A USAGE VETERINAIRE POULVAC 
PROCERTA HVT-IBD-ND, CONTENANT DES OGM OU CONSISTANT EN DE TELS 
ORGANISMES (SAISINE N° 2023-SA-0193) 
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