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

relatif a une demande d’autorisation de mise sur le marché, au titre du
reglement (CE) n° 1829/2003, du soja génétiquement modifié MON94115
développé pour étre tolérant a des substances herbicides inhibiteurs de PPO
ou protoporphyrinogene oxydase, pour I'importation, la transformation ainsi
que l'utilisation en alimentation humaine et animale de cet OGM

L’Anses met en ceuvre une expertise scientifique indépendante et pluraliste.

L’Anses contribue principalement a assurer la sécurité sanitaire dans les domaines de I’environnement, du travail
et de I'alimentation et a évaluer les risques sanitaires qu'’ils peuvent comporter.

Elle contribue également & assurer la protection de la santé et du bien-étre des animaux et de la santé des
végétaux, I'évaluation des propriétés nutritionnelles et fonctionnelles des aliments et, en évaluant I'impact des
produits réglementés, la protection de I'environnement.

Elle fournit aux autorités compétentes toutes les informations sur ces risques ainsi que l'expertise et I'appui
scientifique technique nécessaires a I'élaboration des dispositions législatives et réglementaires et a la mise en
ceuvre des mesures de gestion du risque (article L.1313-1 du Code de la santé publique).

Ses avis sont publiés sur son site internet.

L’Anses a été saisie le 28 octobre 2025 par la Direction générale de 'alimentation (DGAI) pour
la réalisation de I'expertise suivante : demande d'avis relatif & une demande d’autorisation de
mise sur le marché, au titre du réglement (CE) n°1829/2003, du soja génétiguement modifié
MON94115, développé pour étre tolérant & des substances herbicides inhibiteurs de PPO ou
protoporphyrinogéne oxydase, pour l'importation, la transformation ainsi que I'utilisation en
alimentation humaine et animale de cet OGM (dossier de la Commission européenne
n° GMFF-2025-35442).

1. CONTEXTE ET OBJET DE LA SAISINE

Conformément au réglement (CE) n° 1829/2003, notamment aux articles 6 et 18, I'Autorité
européenne de sécurité des aliments — European Food Safety Authority (Efsa) — est chargée
de procéder a I'évaluation des dossiers concernant les denrées alimentaires et les aliments
pour animaux génétiguement modifiés et de rendre un avis auprés de la Commission
européenne. L’Efsa permet cependant aux Etats-membres de faire connaitre leurs
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observations sur 'ensemble du dossier de demande d’autorisation de mise sur le marché
(AMM) validé par ses services. Dans ce cadre, la DGAI, en tant qu’autorité compétente
nationale sur ces demandes, a sollicité 'Anses pour participer a cette consultation par I'Efsa
dans un délai de 90 jours et pour émettre un avis sur ce dossier initial, vis-a-vis des exigences
de la réglementation applicable sur ce dossier.

Ce dossier correspond a une premiére demande d’AMM au titre du réglement (CE)
n° 1829/2003, pour I'importation, la transformation et I'utilisation en alimentation humaine et
animale du soja MON94115. Il ne concerne pas sa mise en culture.

Le réglement d’exécution (UE) n° 503/2013 s’applique pour ce dossier.

Il convient de rappeler que, comme toutes les denrées alimentaires destinées a la
consommation humaine et les aliments destinés a Il'alimentation animale dans I'Union
européenne (UE), ce soja et ses dérivés ou transformés seraient notamment soumis a une
limite maximale pour les résidus (LMR) de produits phytopharmaceutiques, afin de protéger la
santé humaine et animale (réglement (CE) n° 396/2005).

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 (Janvier 2024) ».

L’expertise collective a été réalisée par le groupe de travail « Evaluation des risques sanitaires
et environnementaux des plantes génétiguement modifiées » (GT PGM) réuni les 11
décembre 2025, 14 janvier et 17 mars 2026, sur la base de rapports initiaux rédigés par sept
rapporteurs. Elle a été conduite en se basant sur les documents guides de I'Efsa et du panel
GMO de I'Efsa ainsi que sur les éléments complémentaires jugés nécessaires par les experts
du GT PGM.

Dans une premiére phase, les commentaires, observations et conclusions retenus par le
GT PGM sur le dossier initial ont été validés lors de la réunion du 14 janvier 2026 et transmis
a la DGAI le 21 janvier 2026 (voir Annexe), afin de permettre aux autorités compétentes
francaises de participer a la consultation des Etats membres organisée par I'Efsa.

Dans une seconde phase, le projet de synthése et conclusions du GT PGM a été examiné et
validé lors de la réunion du 17 mars 2026.

L’Anses analyse les liens d’intéréts déclarés par les experts avant leur nomination et tout au
long des travaux, afin d’éviter les risques de conflits d’intéréts au regard des points traités dans
le cadre de I'expertise.

Les déclarations d'intéréts des experts sont publiées sur le site internet:
https://dpi.sante.gouv.fr/.
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3. ANALYSE ET CONCLUSIONS DU GT PGM

1. Identification et caractérisation des dangers

1.1. Informations concernant les plantes réceptrices ou (le cas échéant)
parentales

Le soja (Glycine max. L.) est une plante protéagineuse annuelle appartenant a la famille des
Fabacées. Il est essentiellement cultivé dans les régions tempérées a subtropicales. Les
principaux pays producteurs de soja en 2024 étaient le Brésil et les Etats-Unis d'Amérique
— couvrant respectivement 34 % et 28 % de la production mondiale —, suivis de I'Argentine, la
Chine, I'Inde, le Paraguay et le Canada (FAOSTAT?). La production mondiale s’élevait a
418 millions de tonnes de graines pour une surface récoltée de 153 millions d’hectares
(FAOSTAT). En 2024, 75 % du soja cultivé dans le monde était génétiquement modifié
(Agbiolnvestor 2025).

Dans I'Union européenne (UE), le soja est principalement cultivé en ltalie, avec 37 % de la
production de 'UE en 2024 (EUROSTAT?). De nombreux autres Etats membres de I'UE
cultivent du soja. Par ordre décroissant de production, on retrouve notamment la France, la
Roumanie, la Croatie, la Hongrie, I'Autriche, la Slovaquie, I'Allemagne, la Pologne et la
Tchéquie, qui s’échelonnaient de 14 % a 2 % de la production de 'UE en 2024 (EUROSTAT).
La production totale de 'UE s’élevait a 2,9 millions de tonnes pour une surface récoltée de
1 million d’hectares en 2024 (EUROSTAT). Il n’existe aucune culture de soja GM dans 'UE.

La graine de soja est majoritairement composée, en pourcentage de matiére séche, de
protéines et de lipides, respectivement jusqu’'a 44 % et 26 %, selon les variétés et les
conditions de culture (Feedipedia® ; Heuzé et al. 2017). Les produits dérivés du soja destinés
a l'alimentation animale sont la graine et ses différents constituants aprés traitement a la
chaleur : 'huile, le tourteau délipidé et toasté, les extraits protéiques (isolats et concentrats) et
les coques ou téguments de la graine. Les produits dérivés du soja destinés a 'alimentation
humaine sont la farine, les extraits protéiques (isolats et concentrats), des corps gras et
notamment de I'huile, de la margarine et des lécithines (émulsifiants utilisés dans de nombreux
produits alimentaires). D’autres composés du soja, comme les isoflavones et les tocophérols,
peuvent étre utilisés dans des compléments alimentaires. Parmi les protéines de la graine de
Soja, certaines ont été identifiées comme allergénes. La graine de soja contient également des
substances anti-nutritionnelles, comme des facteurs antitrypsiques, des lectines, de I'acide
phytique et des glucides fermentescibles (stachyose et raffinose).

Dans I'némisphére nord, le soja se cultive a partir du printemps, la germination de ses graines
nécessitant une température du sol supérieure a 10 °C. Les plantes se développent ensuite
rapidement & des températures entre 25 et 35 °C. Le cycle de culture du soja dure entre 100
et 160 jours.

Le soja est connu comme une espéce non tolérante au gel. Les semences ne présentent que
trés rarement de la dormance, et seulement dans certaines conditions environnementales.
Cependant, des repousses de soja ont été observées en Amérique du Nord (Alms et al. 2016;
Barteaux et Lamb 2022; York, Beam et Culpepper 2005). En particulier, une étude menée
dans I'état du Manitoba au Canada (climat continental a hivers froids) rapporte la présence de
repousses de soja au printemps dans des parcelles cultivées. Ces repousses seraient issues

1 FAOSTAT statistical database
2 EUROSTAT statistical database
3 Soybean seeds | Feedipedia
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des graines contenues dans les gousses qui restent attachées a la base des plantes ou
tombent au sol aprés la récolte (Barteaux et Lamb 2022). L’établissement de repousses ou de
plantes férales de soja dans les climats tempérés et continentaux est donc possible, bien que
peu documenté dans la littérature. Il semble plus fréquent en climat subtropical, par exemple
au Brésil (Theodoro et al. 2018).

La section du dossier sur la description des caractéristiques du soja en lien avec sa capacité
de dissémination est insuffisamment développée par le pétitionnaire. En particulier, les articles
mentionnant la possibilité d’établissement de repousses ou de plantes férales ne sont pas
cités.

Le GT PGM demande au pétitionnaire de prendre en compte la littérature scientifique
disponible et d’évaluer la possibilité d’établissement de repousses ou de plantes férales
de soja dans les climats tempérés et continentaux représentatifs de I’'Union européenne
continentale ainsi qu’en climat subtropical, pertinent pour les régions
ultrapériphériques* de I’'Union européenne.

Les caractéristiques relatives a la dispersion des graines et du pollen du soja, a la pollinisation
et au risque de flux de génes de plante a plante, sont traitées dans le chapitre relatif a
I'évaluation des risques pour I'environnement (section 5.3.1) de cette synthése.

1.2. Caractérisation moléculaire

1.2.1. Informations concernant la modification génétique

Le soja MON94115 est issu d'une variété de I'espéce Glycine max (L.) Merr., qui a été
génétiguement modifiée afin d’introduire dans son génome un ADN de transfert (ADN-T)
contenant notamment la séquence codante du géne PPO (Enterobacter cloacae). Cette
séquence a été modifiée pour permettre une meilleure expression dans la plante. Le gene
PPO est fusionné avec un géne d’adressage qui permet, aprés expression, le transport de la
protéine de fusion vers les chloroplastes. Chez les plantes, la protéine native PPO est ciblée
par plusieurs substances actives d’herbicides dont I'action, in fine, bloque la synthese de
chlorophylle indispensable a la photosynthése et la survie de la plante. Le géne PPO, issu de
la bactérie Enterobacter cloacae, exprimé dans le soja MON94115 code une protéine PPO
insensible a l'action des herbicides inhibiteurs de PPO. Ainsi, la protéine PPO exogene
exprimée dans le soja MON94115 confere la tolérance aux substances inhibitrices de la PPO
contenues dans certains herbicides.

La transformation génétique a l'origine du soja MON94115 a été réalisée avec le soja
récepteur non transgénique de la variété A3555 et par la méthode de transformation médiée
par Agrobacterium tumefaciens. Des méristtmes d’embryons de soja A3555 ont été co-
cultivés in vitro avec une souche d’Agrobacterium tumefaciens contenant un vecteur portant
'ADN-T. Les explants ont été placés sur un milieu contenant des antibiotiques pour éliminer
les bactéries A. tumefaciens résiduelles et pour sélectionner les explants transgéniques qui

4 Les régions ultrapériphériques (RUP) sont les territoires de I'Union européenne situés hors du continent européen.
Les décisions de I'Union européenne y sont appliquées. Les RUP frangaises regroupent I'ensemble des
départements et régions d’outre-mer (DROM) — Guadeloupe, Guyane, Martinique, La Réunion, Mayotte — ainsi que
la collectivité d’'outre-mer (COM) Saint-Martin.
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portaient une résistance apportée par 'ADN-T et qui a été excisée par la suite grace au
systéme Cre-loxP.

Les plantules transgéniques obtenues en culture in vitro (R0) sont ensuite transférées en pot
pour favoriser leur croissance. Aprés autopollinisation, les plantes de la génération résultante
homozygote pour le transgéne ont été sélectionnée (nommées R1). Le soja MON94115 a
ensuite été sélectionné pour ses caractéristiques agronomiques et pour sa tolérance aux
herbicides inhibiteurs de PPO.

1.2.2. Informations concernant la plante génétiguement modifiée

Le pétitionnaire a effectué des séquencages d’ADN a haut débit (NGS, Next Generation
Sequencing) des générations consécutives résultant de I'autofécondation de la RO du soja
MON94115, pour les comparer avec le génome du soja isogénique A3555. Les analyses bio-
informatiques du séquencage du génome des plantes issues de la troisieme génération
d’autofécondation (nommée génération R4) confirment une insertion unique de 'ADN-T dans
le soja. L'ADN-T est délété des séquences contenues entre les sites LoxP. L’insertion est
stable sur plusieurs générations consécutives (de R4 a R8) et 'analyse de ségrégation a
confirmé les prédictions mendéliennes de transfert de caractéres correspondant a une
insertion unique de 'ADN-T. Les analyses bio-informatiques n’indiquent pas d’insertion non
désirée de séquences plasmidigues.

La séquence de I'ADN-T insérée et ses régions flanquantes dans le génome du soja
MONO94115 ont été caractérisées par NGS et par séquengage d’amplicons produits par PCR.
Les séquences des régions flanquantes en 5’ et en 3’ de l'insert ont été comparées avec le
génome du soja A3555 et révélent une délétion de 10 pb d’ADN génomique au site d’insertion
de 'ADN-T. La séquence de 'ADN-T insérée dans le soja MON94115 est identique a la
séquence plasmidique d’origine.

L’analyse bioinformatique des séquences flanquantes du soja MON94115 en comparaison a
la séquence du génome du soja A3555 a montré que l'insertion n’interrompait pas de génes
ou de séquences régulatrices endogeénes. La localisation chromosomique de l'insert a été
identifiée et vérifiée. L’analyse bioinformatique des cadres ouverts de lecture (ORFS)
potentiels détectés dans la séquence de l'insert ou aux jonctions avec les régions flanquantes
n'a pas identifié de pourcentage d’identité significatif entre (i) les séquences protéiques de
plus de huit acides aminés déduites de ces ORFs et (i) des protéines toxiques ou
allergéniques connues.

La purification par chromatographie d'immuno-affinité de la protéine PPO exprimée par le soja
MON94115 a permis de confirmer les caractéristiques attendues, a savoir leur poids
moléculaire, leur immuno-réactivité, leur séquence en acides aminés et l'absence de
glycosylation. Ces analyses ont été menées respectivement par SDS-PAGE, western blot,
séquencage N-terminal, cartographie des peptides par spectrométrie de masse et coloration
des glycoprotéines.

Les teneurs en protéine nouvellement exprimée PPO chez le soja MON94115 ont été
déterminées par dosage immuno-enzymatique (ELISA). Des échantillons de différents tissus
(feuilles, fleurs, racines, fourrage et graines) ont été collectés a différents stades de
développement des plantes lors d’essais au champ conduits en 2023 sur cing sites
représentatifs des régions de la culture du soja aux Etats-Unis. Le soja MON94115 a été traité,
soit par un herbicide d’intérét (herbicide inhibiteur de la PPO : flumioxazine), soit par des
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herbicides conventionnels, en plus d’'un régime d’herbicides conventionnels de maintenance
appliqgué dans les deux cas. Les teneurs les plus élevées en protéine PPO ont été relevées
dans les feuilles. Les teneurs mesurées dans le fourrage et les graines, a 'origine des produits
consommeés en alimentation humaine et animale, sont indiquées dans le Tableau 1.

Tableau 1 : Teneurs en protéine nouvellement exprimée PPO dans les graines et le fourrage de soja
MON94115, traité ou non avec I'herbicide d’intérét (flumioxazine).

PPO (ung/g de
matieére seche)

0,51 + 0,086*
(0,18-1,5)*
0,97 + 0,066
(0,43-1,4)*
19 +2,1*
(7,1-34)**
11 + 0,95*
(4,8-20)**

Soja non traité

Graines

Soja traité

Soja non traité

Soja MON94115

Fourrage

Soja traité

Traité : traité avec I'herbicide d'intérét ; Non traité : non traité avec I'herbicide d'intérét, traité avec des herbicides conventionnels.
* Moyenne des valeurs corrigée avec le coefficient d’extraction. Valeurs des huit sites aux Etats-Unis + écart-type.
** Gamme de valeurs (minimum - maximum).

La teneur en PPO dans le soja MON94115 traité ou non avec I'herbicide d’intérét reste dans
le méme intervalle de valeurs.

1.2.3. Conclusions de la caractérisation moléculaire

Le GT PGM considére que les informations disponibles sur la caractérisation
moléculaire du soja MON94115 sont suffisantes pour caractériser I'insertion de ’ADN-
T, sa stabilité et I'expression du transgéne dans la plante.

1.3. Analyse comparative

1.3.1. Choix de I'’équivalent non transgénique et de comparateurs supplémentaires

Les analyses comparatives de composition des graines et du fourrage et des caractéristiques
agronomiques et phénotypiques ont été réalisées sur la sixieme génération d’autofécondation
du soja MON94115 (R6). Le comparateur utilisé est la lignée isogénique A3555. Quinze
variétés commerciales dites de référence de soja non GM ont été incluses dans I'analyse.

Les semences du soja MON94115 et de son comparateur ont été produites dans les mémes
conditions a Hawaii en 2023. Les tests de germination effectués montrent un taux de
germination trés élevé pour le soja MON94115 et A3555, sans différence entre le soja GM et
son comparateur isogénique.
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1.3.2. Dispositif expérimental et analyse statistique des données issues des essais
au champ pour I'analyse comparative

Les essais au champ ont été conduits en 2023 sur huit sites localisés dans le nord-est des
Etats-Unis. Sur chaque site, le dispositif est organisé en quatre blocs complets randomisés.
Chaque bloc inclut le soja MON94115 traité avec des herbicides conventionnels, le soja
MON94115 traité avec un herbicide inhibiteur de PPO (flumioxazine), ainsi que le comparateur
isogénique et quatre variétés commerciales de référence, traités avec des herbicides
conventionnels. Le dispositif est conforme aux exigences du réglement d’exécution (UE)
n°® 503-2013.

L’analyse statistique a été effectuée selon les lignes directrices de I'Efsa (EFSA GMO Panel
2010a) reprises par le reglement d’exécution (UE) n° 503-2013, testant, pour chaque variable
évaluée, la différence du soja MON94115 avec son comparateur conventionnel isogénique, et
son équivalence avec les variétés commerciales de référence. L’erreur de type 1 retenue par
le pétitionnaire est de 10 % pour les tests de différence et de 5 % pour les tests d’équivalence.
Le modéle statistique utilisé pour le calcul des limites de confiance est un modéle linéaire a
effets mixtes. Un modéle est également utilisé pour étudier l'interaction génotype/site. Les
variables évaluées ont été classées en quatre catégories selon les résultats des tests
d’équivalence et en sept types aprés combinaison avec les résultats des tests de différence
(EFSA GMO Panel 2010a).

Le GT PGM estime que le dispositif expérimental et I’analyse statistique des données
est conforme aux exigences du réglement d’exécution (UE) n° 503-2013 ainsi qu’aux
lignes directrices de I’Efsa (EFSA GMO Panel 2010a, 2011a, 2011b, 2015).

1.3.3. Sélection du matériel et des composés pour analyse

L’analyse comparative sur la composition a été réalisée sur le fourrage et sur les graines
récoltées. Les composés analysés correspondent a ceux recommandés dans les listes des
nutriments et des paramétres de composition suggérés dans les matrices de soja pour
I'alimentation humaine et animale du document de ’OCDE (OCDE, 2012).

1.3.4. Analyse comparative de la composition

Sur les 66 composés mesurés, 57 ont fait 'objet d’'une analyse statistique (7 pour le fourrage,
50 pour les graines) et 9 ont été exclus en raison d’'une majorité de valeurs inférieures a la
limite de quantification (acides gras pour les graines).

Le pétitionnaire indique que I'analyse comparative de la composition met en évidence une
équivalence entre le soja MON94115 et les variétés commerciales de référence non GM et
une absence de différence avec son comparateur isogenique non GM, en se basant sur la
majorité des paramétres étudiés. Toutefois, il ne conclut pas sur I'équivalence en composition
entre le soja MON94115, traité ou non avec I'herbicide d’intérét (flumioxazine), et les variétés
commerciales de soja de référence utilisées, pour les cing composés suivants, en raison d’'un
manque de variabilité des données de ces paramétres mesurés dans les variétés
commerciales de référence :
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- les teneurs en acide eicosadiénoique, en phosphore et en acide phytique dans les
graines ;

- les teneurs en lipides totaux et en ADF (fibres insolubles dans un détergent acide)
dans le fourrage.

Le GT PGM considére que dans I'hypothése ou la faible ou I'absence de variabilité serait due
a certains sites de culture, le pétitionnaire devrait envisager d’analyser ces cinq paramétres
en se limitant aux sites de culture ou une variabilité des données existe. Il pourrait ainsi
qualifier I'équivalence ou non entre le soja MON94115 et les variétés commerciales de
référence pour ces cing parametres.

Le GT PGM conclut que la composition du soja MON94115 est équivalente a celle des
variétés commerciales. Le GT considére toutefois que dans le cas ou une sélection des
sites avec une variabilité suffisante permettrait d’analyser les données de composition
des variétés de référence pour les cinqg composés non classés dans la premiere
analyse, le pétitionnaire devrait envisager de mener a bien cette analyse afin de mieux
caractériser la composition du soja MON94115.

1.3.5. Analyse comparative des caractéristiques agronomiques et phénotypiques

Les analyses phénotypiques et agronomiques ont été réalisées sur les huit sites.

Conformément aux lignes directrices de I'Efsa (EFSA GMO Panel 2015), 10 traits
agronomiques ont fait 'objet d’'une évaluation quantitative, et les stress biotiques et abiotiques
ont fait 'objet d’'une évaluation qualitative des symptdmes associés. Les données quantitatives
des caractéristiques agronomiques et phénotypigues ont été analysées selon un modéle
mixte, comme recommandé par I'Efsa (EFSA GMO Panel 2010a, 2011a, 2015).

Le pétitionnaire indique que l'analyse comparative des caracteres agronomiques et
phénotypiques met en évidence une équivalence entre le soja MON94115 et les variétés
commerciales de référence non GM et une absence de différence avec son comparateur
isogénique non GM. Le pétitionnaire ne conclut pas sur I'équivalence pour le pourcentage de
verse en raison d’un manque de variabilité dans les données mesurées avec les variétés de
référence.

Le GT considére que dans le cas ou une sélection de sites avec une variabilité suffisante
permettrait d’analyser les données mesurées pour le pourcentage de verse, non classé dans
la premiére analyse, le pétitionnaire devrait envisager de mener a bien I'analyse pour ce
parameétre afin de mieux caractériser le soja MON94115.

Lors de l'analyse comparative des caractéristiques agronomiques et phénotypiques, le
pétitionnaire ne présente des données sur les dommages associés aux stress biotiques et
abiotiques que pour les plantes de soja MON94115 non traitées avec I'herbicide d’intérét
(EFSA, 2015).

Le GT PGM conclut, sur la base des données fournies, que les résultats de I'analyse
comparative des caractéristigues agronomiques et phénotypiques montrent une
équivalence entre le soja MON94115 et les variétés commerciales de référence.
Néanmoins, et pour compléter I’évaluation, le GT PGM considere que le pétitionnaire
devrait évaluer les dommages associés aux stress biotiques et abiotiques sur le soja
MON94115 dans les conditions « traité avec une substance herbicide inhibiteurs de
PPO », comme recommandé par I’Efsa (EFSA, 2015).
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1.3.6. Effets de la transformation

Considérant la nature de la modification génétique et les résultats de I'analyse comparative de
composition, le pétitionnaire estime que les produits transformés issus du soja MON94115
(farine, tourteau, huile...) ne devraient pas montrer de différence avec ceux issus de sojas
conventionnels.

Considérant la nature de la transformation, le GT PGM estime que I’absence d’analyse
du pétitionnaire concernant les effets de la transformation du soja MON94115 est
justifiée.

1.3.7. Conclusions de I'analyse comparative

Sur la base des éléments présentés dans le dossier, le GT PGM conclut que le soja
MON94115 est équivalent aux variétés commerciales de référence pour sa composition
et sur le plan agronomique et phénotypique.

1.4. Toxicologie

1.4.1. Analyse des protéines nouvellement exprimées

Le soja génétiguement modifie MON94115 exprime la protéine exogene PPO.

Les données relatives a I'historique de sécurité de cette protéine (organisme donneur et
historique d’utilisation sdre, information sur la fonction et le mode d’action, la caractérisation
(taille, immunoréactivité, glycosylation...) sont traitées dans la section sur la caractérisation
moléculaire de la modification génétique (1.2.1.). Les teneurs de cette protéine nouvellement
exprimée dans les graines et le fourrage sont détaillées dans la section sur la caractérisation
moléculaire de la plante génétiguement modifiée (section 1.2.2)). Les recherches
bioinformatiques d’identités de la PPO avec des protéines toxiques ou allergéniques et de sa
stabilité (effet de la température ou du pH, test in vitro de résistance a la pepsine) sont traitées
dans la section sur I'allergénicité (1.5).

L’étude de toxicité orale a doses répétées pendant 28 jours chez des souris a été menée selon
la ligne directrice OCDE 407 (OCDE 2008) et conformément aux principes des bonnes
pratiques de laboratoire, avec une alimentation supplémentée en protéine PPO produite par
une bactérie Escherichia coli génétiguement modifiée. La protéine PPO extraite de la bactérie
génétiquement modifiée a été identifiée comme équivalente a la protéine PPO synthétisée par
le soja MON94115 (séquence et poids moléculaire attendus, absence de glycosylation).

Concernant I'étude de toxicité orale a doses répétées pendant 28 jours de la protéine PPO,
quatre groupes de 20 souris males et 20 souris femelles, ont recu :

- 0 mg/kg p.c.%jour de PPO (groupe témoin « véhicule ») ;
- 10 mg/kg p.c./jour de PPO (groupe « faible dose ») ;

5 p.c. pour poids corporel
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- 100 mg/kg p.c./jour de PPO (groupe « moyenne dose ») ;

- 1000 mg/kg p.c./jour de PPO (groupe « forte dose »).
Les procédures en cours de vie, les observations et mesures, et les procédures terminales
(batterie d'observations fonctionnelles, activité motrice, poids des organes, examens
macroscopiques et microscopiques des organes) ont été menées en s’appuyant sur la ligne
directrice 407 de 'OCDE (OCDE 2008). Le GT PGM constate que les données historiques
fournies dans le dossier sont partielles (uniquement les paramétres différents statistiquement)
et ne couvre pas la période de réalisation de I'étude.

Les variations observées (consommation alimentaire, concentration corpusculaire moyenne
en hémoglobine, poids moyens des reins par rapport au poids corporel, poids absolus des
reins, foie et vésicule biliaire) sont restées dans les limites des données historiques, ne sont
pas dose-dépendantes et ne sont pas corroborées par des anomalies de poids moyen ou
histopathologiques. D’autres variations observées (analyses de biochimie clinique du sérum
et pathologies macroscopies) sont restées dans les limites des données historiques fournies
par le centre investigateur.

Le GT PGM demande au pétitionnaire de fournir des données historiques complétes,
provenant du méme centre investigateur, sur cinq années couvrant I’année de I’étude
de toxicité pendant 28 jours sur la protéine PPO. Ces données historiques sont
indispensables pour analyser les données et conclure sur I’étude de toxicité orale a
doses répétées pendant 28 jours.

1.4.2. Analyse des nouveaux constituants autres que les protéines

Le pétitionnaire ne fournit pas d’information sur la présence éventuelle de nouveaux
constituants en dehors de la protéine PPO dans le soja MON94115.

Le GT PGM estime que ce point ne souléve pas de questions particuliéres.

1.4.3. Informations sur l'altération des teneurs en constituants « naturels » de la
denrée alimentaire ou de I'aliment pour animaux

Aucune analyse n'a été réalisée par le pétitionnaire sur des denrées alimentaires ou des
aliments pour animaux dérivés du soja MON94115.

Le GT PGM estime que ce point ne souléve pas de questions particulieres.

1.4.4. Analyse de l'aliment (denrée alimentaire ou aliment pour animaux)
génétiguement modifié entier

Une étude de toxicité orale a doses répétées pendant 90 jours chez le rat a été menée en
conformité avec le réglement d’exécution (UE) n° 503/2013 (UE 2013), la ligne directrice
OCDE 408 (OCDE 2018) et les bonnes pratiques de laboratoire.

Trois groupes de rats méales et femelles (16 par sexe et par groupe) ont recu des régimes
alimentaires contenant des produits issus de plantes de soja MON94115 ou de plantes de soja
comparateur isogénique non GM, traitées avec une substance herbicide inhibiteur de PPO.

Pour I'étude de toxicité orale a dose répétée pendant 90 jours, le centre investigateur a utilisé
des tourteaux toastés déshuilés de soja pour l'alimentation des rats. Les trois aliments
distribués étaient composés, en poids, de :
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- 30 % de tourteaux toastés et déshuilés issus de graines de soja MON94115 (groupe
« forte dose ») ;

- 15 % de tourteaux toastés et déshuilés issus de graines de soja MON94115 et 15 %
de tourteaux toastés déshuilés issus de graines de soja de la variété témoin isogénique
non génétiquement modifiée A3555 (groupe « moyenne dose ») ;

- 30 % de tourteaux toastés et déshuilés issus de graines de soja de la variété témoin
isogénique non génétiqguement modifiée A3555 (groupe « témoin »).

Le GT PGM ne peut pas se prononcer sur la sécurité du soja MON94115 sur la base de cette
étude de toxicité subchronique en raison :

- de lI'absence de fraction lipidique issue des sojas testés dans les aliments distribués
aux rats ;

- de données historiques partielles ;

- de I'absence de calcul de puissance alors que ce calcul est nécessaire pour conclure
sur les effets biologiques analysés (Reglement d’exécution (UE) n° 503/2013). Pour
rappel, 'Anses préconise 20 males et 20 femelles par groupe (Anses, 2011).

En effet, I'étude de toxicité subchronique pendant 90 jours chez le rongeur doit mettre en
ceuvre deux doses d’incorporation de graines du soja MON94115 broyées et toastées, ou d’'un
aliment issu du soja MON94115 contenant une fraction lipidique (équivalente a la composition
du soja).

Le GT PGM demande au pétitionnaire de transmettre les résultats d’une étude de
toxicité subchronique de 90 jours réalisée avec I'intégration de I’huile de soja provenant
du soja MON94115 dans l'alimentation des rats. Le pétitionnaire devra également
fournir les données historiques complétes, provenant du méme centre investigateur,
sur cinq années couvrant I'année de I’étude de toxicité sur le soja MON94115, ainsi
qu’un calcul de puissance approprié pour justifier les effectifs utilisés.

1.4.5. Conclusions de 'évaluation toxicologique

De par I'absence d’informations nécessaires dans le dossier du pétitionnaire, le GT
PGM ne peut pas conclure ni sur I’évaluation toxicologique du soja MON94115, ni sur
la protéine nouvellement exprimée, PPO.

En effet, en I’absence des données historiques complétes du centre investigateur de
I’étude de toxicité orale a doses répétées pendant 28 jours avec la PPO, protéine
nouvellement exprimée dans le soja MON94115, le GT PGM ne peut pas se prononcer
sur sa securité sanitaire.

Enfin, le GT PGM n’est pas en mesure de se prononcer sur la sécurité sanitaire liée a la
consommation du soja MON94115 sur la base de I’étude de toxicité orale subchronique
pendant 90 jours chez le rat présente dans le dossier. Le GT PGM demande au
pétitionnaire de transmettre les résultats d’une étude de toxicité subchronique de 90
jours réalisée avec lintégration d’une part d’huile de soja MON94115 dans
I'alimentation des rats, conformément au réglement (UE) n°503/2013. Les données
historiques complétes, provenant du méme centre investigateur, sur cing années
couvrant I’année de I’étude de toxicité sur le soja MON94115 devront étre transmises et
un calcul de puissance approprié pour justifier les effectifs utilisés devra étre réalisé.
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1.5. Evaluation de I’allergénicité

1.5.1. Evaluation de [lallergénicité de la (des) protéine(s) nouvellement
exprimée(s)

Le potentiel allergénique de la protéine PPO nouvellement exprimée dans le soja MON94115
a été évalué selon les critéeres d'évaluation de l'allergénicité recommandés par I'Efsa (EFSA
GMO Panel et al. 2017), a savoir :

- linnocuité de Enterobacter cloacae, dont est issue la protéine nouvellement exprimée
dans la plante génétiquement modifiée ;

- l'absence d’identités de séquences entre la protéine PPO avec des allergénes connus
lorsque la recherche est effectuée avec I'algorithme FASTA et des fenétres glissantes
de 80 et de 8 résidus ;

- la dégradation in vitro de la protéine PPO par la pepsine et la pancréatine ;

- la faible teneur en protéine PPO exprimée dans les graines de soja MON94115.

Les analyses bio-informatiques des cadres ouverts de lecture (ORF) potentiels générés au
niveau des jonctions et au niveau de l'insert dans le soja MON94115 ont porté sur les six
cadres de lecture possibles. La recherche in silico des identités totales, globales (> 35 % sur
une fenétre glissante de 80 acides aminés) et locales (100 % d’identités sur une fenétre
glissante de 8 acides aminés), de la protéine PPO avec les allergénes connus et des identités
totales avec des toxines connues a été réalisée par le pétitionnaire avec l'algorithme FASTA
(E-score < 10-5). Les analyses in silico ont été effectuées avec des bases de données
actualisées en 2024 a la recherche d’identité avec des allergénes (des bases de données
COMPARE du Health and Environnemental Sciences Institute et Crop Life International) et
des toxines (des bases de données Uniprot et GenBank du NCBI). La recherche actualisée
par le GT PGM avec la version de la banque COMPARE de 2025, ainsi que la banque
AllergenOnline (version 23, 2025) montre également I'absence de résultat positif pour la
protéine PPO.

Le pétitionnaire conclut que la séquence peptidique de la protéine PPO exprimée dans le soja
MON94115 ne présente pas d’identités de séquences significatives avec les allergénes de la
banque COMPARE, ni avec les toxines des banques Uniprot et GenBank.

La recherche des peptides cceliaques potentiels qui peuvent étre générés par digestion de la
protéine PPO a été réalisée par le pétitionnaire selon une approche classique de recherche
d’identités de séquences. Trois types de recherche ont été effectuées : une recherche des
identités de séquence strictes, une recherche des identités de séquence avec le motif
tétrapeptidique dégénéré ELPY (Q/E/D-X1-P-X2) et une recherche de peptides tolérant
jusqu’a trois mésappariements aux positions non critiques, avec des peptides cceliaques (9-
mer) averés. Le pétitionnaire a utilisé les bases de données actualisées en 2024. Les résultats
de la recherche du pétitionnaire ne mettent pas en évidence d’identité de séquence avec les
peptides identifiés expérimentalement comme épitopes restreints capables de s'ancrer dans
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la corbeille du CMH-II des groupes HLA-DQ2 et HLA-DQS8 et de déclencher une réponse
immunotoxique chez les sujets atteints de maladie cceliaque.

Les équivalences biochimigue et fonctionnelle de la protéine PPO issue de la souche
recombinante d’Escherichia coli et celle purifiée de graines issues du soja MON94115 ont été
démontrées par le pétitionnaire.

Le pétitionnaire a réalisé des études de dégradation in vitro par la pepsine et la pancréatine
de la protéine PPO synthétisée par la souche recombinante d’Escherichia coli. Le GT PGM
remarque que le test de digestion in vitro de la PPO par la pepsine est réalisé avec une seule
valeur de pH.

Le GT PGM demande au pétitionnaire de réaliser des tests de digestion in vitro a la
pepsine avec deux valeurs de pH différentes, conformément aux recommandations de
I’Efsa (EFSA, 2017).

1.5.2. Evaluation de l'allergénicité de la plante génétiquement modifiée entiére

Le soja et ses produits dérivés sont inscrits dans la liste des allergénes a étiquetage obligatoire
(Réglement (UE) n°1169/2011). De nombreux allergénes ont été identifiés dans les graines
de soja et certains d’entre eux sont des allergénes majeurs (allergénes pour lesquels des IgE
spécifiques sont présentes chez plus de la moitié des patients allergiques au soja). Dans le
cas ou la plante est elle-méme reconnue comme allergisante, le Réglement d’exécution (UE)
n°503/2013 recommande de procéder a une analyse du répertoire des allergénes de la plante
génétiguement modifiée et de son comparateur isogénique. L'objectif est de déceler une
éventuelle modification de I'expression du ou des allergénes endogénes induite par
I'introduction des transgénes dans la plante génétiquement modifiée.

L’analyse de composition effectuée par le pétitionnaire comportait 10 allergénes, allergénes
majeurs pour la plupart, du soja : Gly m1 (LTP), Gly m3 (profiline), Gly m4 (protéine PR10 Bet-
v 1-like), Gly m5 (globuline 7S, vicilline, b-conglycine), Gly mé6 (globuline 11S, glycinine),
Gly m7 (protéine biotinylée graine-spécifique), Gly m8 (albumine 2S), Gly m Bd 28K (globuline
7S, vicilline), Gly m Bd 30K (cystéine protéase), KTl (inhibiteur trypsique de Kunitz).

Le pétitionnaire ne conclut pas sur I'équivalence en composition entre le soja MON94115,
traité ou non avec I'herbicide d’intérét (flumioxazine), et les variétés de soja de référence
utilisées, pour les teneurs des sept allergenes Gly m3, Gly m4, Gly m5, Gly m6, Gly m8, KTI
et Gly m Bd 28K, non classables en raison d’'un manque de variabilité des données de ces
parameétres mesurés dans les variétés de référence.

Le GT PGM considere que dans I'hypothése ou la faible variabilité serait due a certains sites
de culture, le pétitionnaire pourrait envisager d’analyser ces sept parameétres en se limitant
aux sites de culture ou une variabilité des données existe. Il pourrait ainsi s’assurer de
I'absence de différence entre le soja MON94115 et les variétés de référence pour les teneurs
de ces sept allergénes.

Pour les trois allergénes Gly m1, Gly m7 et Gly m Bd 30K, le GT PGM n’identifie pas de
modification de [I’allergénicité du soja MON94115 par rapport a son comparateur
isogénique et aux variétés commerciales. Cependant, le GT ne peut conclure sur
I’équivalence de I'allergénicité du soja MON94115 a celle du soja conventionnel en
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raison du manque de données pour les sept autres allergénes. Le GT considére que
dans le cas ol une sélection de sites permettrait d’obtenir une variabilité suffisante des
données de composition des variétés de référence pour les sept paramétres non
classés, le pétitionnaire devrait compléter I'analyse statistique afin de mieux
caractériser I’allergénicité du soja MON94115.

1.5.3. Propriété d’adjuvant

Le GT PGM estime que la protéine PPO exprimée dans le soja MON94115 ne présente pas
d'identité globale ou locale avec des toxines et semble dépourvue d'activité adjuvante,
notamment en raison de sa faible concentration dans les graines.

1.5.4. Conclusions de I'évaluation de Il'allergénicité

Sur labase des données fournies par le pétitionnaire, le GT PGM conclut gue la protéine
PPO satisfait globalement aux critéres d'évaluation de I'allergénicité proposeés par I'Efsa
et que son potentiel allergénique semble non préoccupant.

L’allergénicité du soja MON94115 reste probablement similaire a celle d’'un soja
conventionnel. Le GT considére toutefois que dans le cas ou une sélection de sites
permettrait d’obtenir une variabilité suffisante des données de composition des variétés
de référence pour les sept allergénes non classés, le pétitionnaire devrait compléter
I’analyse statistique afin de mieux caractériser I’allergénicité du soja MON94115.

1.6. Evaluation nutritionnelle

Le pétitionnaire n’a pas réalisé d’évaluation nutritionnelle estimant avoir démontré
I'équivalence de composition entre le soja MON94115, son comparateur et les variétés de soja
commerciales non transgéniques.

Considérant la conclusion du GT PGM sur 'analyse comparative (1.3.7), le GT estime
que I'absence d’évaluation nutritionnelle est justifiée.

2. Evaluation de I'exposition — Prévision de la quantité consommée ou de |'étendue
de l'utilisation

Les produits de soja destinés a l'alimentation humaine et animale, ainsi que les tonnages de
matiere premiére produits dans I'Union européenne et le reste du monde sont indiqués en
section 1.1.

Aucun changement d’exposition au soja MON94115 n’est prévu par rapport a I'exposition
actuelle aux produits de soja. Le soja MON94115 et les denrées alimentaires, les aliments
pour animaux et les produits transformés qui en sont issus sont censés remplacer une partie
des produits similaires (incluant en grande partie des produits a base d’autres sojas GM).
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L’exposition alimentaire des animaux a la protéine nouvellement exprimée PPO dans le soja
MON94115 a été estimée en suivant les recommandations de I'Efsa (EFSA GMO Panel et al.
2023) relatives a la consommation de soja par les animaux d’élevage et basées sur le scénario
du pire cas. Les concentrations moyennes en protéine PPO dans les différents produits issus
de ce soja GM ont été estimées a partir des données issues de I'étude au champ conduite en
2023 de teneurs en protéine dans les graines et le fourrage du soja MON94115 traité avec
'herbicide d’intérét (section 1.2.2) et en appliquant les facteurs de conversion proposés par
I'Efsa.

En utilisant les données de I'Efsa (EFSA GMO Panel et al. 2023) et ce scénario du pire cas,
le pétitionnaire estime que les apports journaliers les plus élevés sont :

- pour les animaux monogastriques consommant des tourteaux de soja, chez la dinde
avec un maximum de 41,16 pg/kg p.c./jour de protéine PPO ;

- pour les animaux ruminants consommant du fourrage de soja, chez les vaches laitieres
avec un maximum de 84,62 pg/kg p.c./jour de protéine PPO.

Le GT PGM estime que I’évaluation de I’exposition alimentaire animale au soja
MON94115 ne souléve pas de questions particuliéres.

L’étude de I'exposition alimentaire aigué et chronique chez 'humain a la protéine PPO par la
consommation de denrées provenant de soja MON94115 est réalisée selon les
recommandations de I'Efsa, en utilisant le fichier mis a disposition pour réaliser les calculs des
expositions alimentaires (EFSA, 2019, acces 1° mars 2022)°.

Des hypothéses conservatives sont formulées par le pétitionnaire :
- tout le soja consommé est du soja MON94115,

- les procédés de transformation des denrées n’impactent pas les concentrations en
protéine exogéne PPO qui restent identiques a celles présentes dans les graines ou
les fleurs de soja MON94115, concentration utilisée pour le pollen.

La teneur moyenne en protéine PPO dans le soja MON94115 traité avec un herbicide d’intérét
(flumioxazine), ajustée avec l'efficacité d’extraction, est de 0,90 pg/g de masse fraiche dans
les graines et de 3,10 pg/g de masse séche dans les fleurs. La consommation d’huile, classée
comme denrée ne contenant pas de protéines, n’a pas été prise en compte dans I'exposition
alimentaire.

Le pétitionnaire indique que :
- pour la moyenne de la population, I'exposition alimentaire aigué estimée la plus élevée

a la protéine PPO résulte de la consommation de soja MON94115 en Roumanie par
les végétariens, avec une estimation de consommation de 0,16 ug/kg p.c./jour ;

- pour les forts consommateurs, I'exposition alimentaire aigué estimée la plus élevée a
la protéine PPO résulte de la consommation de soja MON94115 en France par les
nourrissons, avec une estimation de consommation de 12,4 ug/kg p.c./jour ;

- pour la moyenne de la population, I'exposition alimentaire chronique estimée la plus
élevée a la protéine PPO résulte de la consommation de soja MON94115 en Belgique
par les enfants en bas age (12 a 35 mois), avec une estimation de consommation de
0,14 pg/kg p.c./jour ;

6 EFSA Tools for GMO Applications
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- pour les forts consommateurs, I'exposition alimentaire chronique estimée la plus élevée
a la protéine PPO résulte de la consommation de soja MON94115 en France par les
nourrissons, avec une estimation de consommation de 4,2 pg/kg p.c./jour.

Le pétitionnaire présente aussi des estimations pour la population de consommateurs de
compléments alimentaires issus de pollen :

- l'exposition alimentaire aigué estimée la plus élevée a la protéine PPO résulte de la
consommation de soja MON94115 en France par les séniors, avec une estimation de
consommation de 2,2 ug/kg p.c./jour ;

- l'exposition alimentaire chronique estimée la plus élevée a la protéine PPO résulte de
la consommation de soja MON94115 en France par les séniors, avec une estimation
de consommation de 1,4 pg/kg p.c./jour.

Le pétitionnaire présente aussi des estimations pour la population de consommateurs de

denrées fabriquées a partir d’isolats de protéines de soja (compléments protéinés,
compléments d’acides aminés, protéines et produits protéinés destinés aux sportifs) :

- l'exposition alimentaire aigué estimée la plus élevée a la protéine PPO résulte de la
consommation de soja MON94115 en Autriche par les adultes, avec une estimation de
consommation de 15,6 ug/kg p.c./jour ;

- l'exposition alimentaire chronique estimée la plus élevée a la protéine PPO résulte de
la consommation de soja MON94115 en Autriche par les adultes, avec une estimation
de consommation de 10,1 pg/kg p.c./jour.

Le GT PGM estime que I'évaluation de I’exposition alimentaire humaine au soja
MON94115 ne souléve pas de questions particuliéres.

3. Caractérisation des risques

Conformément au réglement d’exécution (UE) n° 503/2013, la caractérisation des risques
sanitaires présentés par les plantes, denrées alimentaires et aliments pour animaux
geénétiquement modifiés doit étre fondée sur les données issues de l'identification et de la
caractérisation des dangers d'une part, et des données relatives a [I'exposition/la
consommation d’autre part. Le pétitionnaire doit veiller a 'exhaustivité de la caractérisation
des risques en tenant compte de I'ensemble des éléments probants issus de plusieurs
analyses, dont l'analyse moléculaire, l'analyse phénotypique, agronomique et de la
composition ainsi que les études de toxicité et d’allergénicité.

Les conclusions du GT PGM concernant I’évaluation des risques pour la santé animale
ou humaine sont formulées dans les précédentes parties.

4. Surveillance de la denrée alimentaire ou de [Il'aliment pour animaux
génétiquement modifiés consécutive a leur mise sur le marché

Considérant I'absence de risque identifié pour la santé animale ou humaine, le pétitionnaire
ne propose pas de plan de surveillance de la denrée alimentaire ou de l'aliment pour animaux
provenant du soja MON94115, consécutivement a sa mise sur le marché.
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En considérant les conclusions des études toxicologiques, le GT PGM ne peut se
prononcer sur le besoin de mise en place d’un plan de surveillance.

5. Evaluation des risques pour I’environnement (ERE)
5.1. Introduction

L’évaluation des risques pour I'environnement tient compte des champs d’application de la
demande d’autorisation de mise sur le marché du soja MON94115, a savoir I'importation, la
transformation et tout usage destiné a I'alimentation humaine et animale attendu d’'un soja
dans I'Union européenne, a I'exclusion de la culture.

5.2. Approche globale de ’ERE

L’approche globale de 'ERE définie par la directive 2001/18/CE en six étapes, s’applique pour
chaque domaine de risque. Dans cette section sont développées les étapes d’identification et
caractérisation des dangers ainsi que la caractérisation de I'exposition qui sont communes aux
différents domaines de risque.

Les résultats de I'évaluation moléculaire, de I'évaluation comparative de la composition et des
caractéres agronomiques et phénotypiques ainsi que I'étude de la germination n’ont pas
montré de différence biologique autre que le trait recherché de tolérance a des substances
herbicides inhibiteurs de PPO. Les dangers considérés dans le cadre de I'évaluation des
risques environnementaux sont donc liés a I'expression de la protéine PPO.

S’agissant d’'une demande d’AMM d’importation sans demande de culture, I'exposition de
I'environnement de I'Union européenne selon le guide de I'Efsa (EFSA, 2010b) peut résulter :

- d’une dispersion accidentelle de graines importées, lors de leur déchargement, de leur
stockage ou de leur transport entre les sites d’'importation et les sites de transformation
ou d’utilisation ;

- d’'une exposition aux féces des animaux nourris avec le produit ;

- d’une exposition aux résidus issus des procédés industriels de transformation du
produit.

Concernant les environnements récepteurs, le pétitionnaire ne prend en compte qu’'une
importation dans les régions de I’'Union européenne de climat tempéré. Or, 'Union européenne
comprend également des régions ultrapériphériques situées en zones tropicales qui sont a
priori plus propices a I'établissement de repousses et plantes férales de soja.

Le GT PGM indique que I'évolution vers des conditions climatiques plus favorables a la survie
des graines sous l'effet du changement climatique est possible et doit étre prise en compte
ainsi que la possibilité de repousses de plantes de soja en climat continental évoquée par
certains auteurs. De plus, I'Union européenne comprend également des régions
ultrapériphériques situées en zones tropicales plus propices a la persistance du soja
(établissement de repousses et de plantes férales). C’est le cas pour certains des
départements et régions d’outre-mer du territoire francais.
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Le GT PGM demande au pétitionnaire de considérer les caractéristiques
environnementales liées au changement climatique et celles spécifiques aux régions
situées en zones tropicales, dans I’évaluation des risques environnementaux et dans
les plans de surveillance présentés dans les dossiers de demande de mise sur le
marché, dans I’'Union européenne, de plantes génétiquement modifiées.

5.3. Domaines spécifiques de risque

5.3.1. Persistance et caractere envahissant, y compris le transfert de génes entre
plantes

Le soja cultivé, Glycine max (L.) Merr., a été domestiqué a partir de 'espéce sauvage Glycine
soja Sieb. et Zucc., présente en Asie orientale. Le soja cultivé a la capacité de s’hybrider avec
le soja sauvage annuel (Glycine soja), ce qui produit des hybrides fertiles. De maniere plus
rare, il peut également s’hybrider avec des espéces sauvages pérennes appartenant au genre
Glycine. En I'état actuel des connaissances, aucune de ces espéces sauvages apparentées
au soja n’est présente dans I'Union européenne.

La persistance, dans I'environnement, des transgénes insérés dans le soja MON94115,
nécessiterait (i) une suite peu probable d’événements, tels que la dispersion accidentelle des
graines, suivie de leur germination et de I'établissement de plantes capables de se reproduire,
(i) ou bien la dispersion de résidus de transformation.

La dispersion des transgénes par flux de génes vers d’autres plantes de soja nécessiterait la
présence de plantes de soja avec une floraison synchrone a proximité du site d’établissement
de plantes de soja MON94115 apres dispersion accidentelle de graines.

Le GT PGM rappelle que :
- le soja est majoritairement autogame (taux d’allogamie < 1 % ; (Caviness 1966)) ;

- les distances de dispersion du pollen de soja par le vent sont faibles, ce qui limite la
pollinisation d’autres plants de soja et donc le risque de flux de génes de plante a
plante. Le taux de pollinisation croisée est de moins de 10 % entre plantes adjacentes
et décroit fortement dans les premiers métres : la distance maximale rapportée de
dispersion du pollen est de 13 métres (Kim et al. 2020) ;

- la dispersion du pollen de soja est limitée par la cléistogamie’.

Ces éléments indiguent que le risque de dispersion et de persistance des transgenes du soja
MON94115 est faible a négligeable.

Le GT PGM demande toutefois au pétitionnaire de considérer dans son évaluation des
risques :

1) la possibilité, rapportée dans la littérature, d’établissement de plantes férales de
soja dans les climats continentaux et tempérés,

2) Ieffet du changement climatique sur le risque d’établissement de plantes de soja
dans les territoires de I’'Union européenne de climats actuellement tempérés,

3) les régions ultrapériphériques parmi les environnements récepteurs de I’'Union
européenne, en portant une vigilance particuliere aux territoires des DROM-COM

7 Reproduction par autopollinisation du fait que les fleurs ne s’ouvrent pas.
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situés en zone tropicale, dont I’environnement est a priori plus favorable a
I’établissement de plantes de soja,

4) l'avantage sélectif que pourrait conférer la tolérance aux substances herbicides
inhibiteurs de PPO aux plantes de soja éventuellement disséminées dans les
milieux agricoles®.

5.3.2. Transfert de génes de la plante & des micro-organismes

Les analyses bioinformatiques du soja MON94115 n'ont pas identifiées de pourcentage
d’identité significatif entre les séquences insérées et les génomes microbiens des bases de
données. Cela s’explique notamment par le fait que la séquence du géne d’origine bactérienne
(PPO provenant d’Enterobacter cloacae) a été modifiée pour correspondre a l'usage des
codons par les plantes, et que l'autre séquence nouvellement exprimée (pour 'adressage de
la PPO aux chloroplastes) est d’origine végétale. En conséquence, la probabilité de transfert
horizontal de ces séquences a des micro-organismes, par recombinaison homologue, est
jugée tres faible.

Le pétitionnaire considére le risque de transfert de géne du soja MON94115 a des micro-
organismes comme négligeable. Le GT PGM indique que la probabilité de transfert horizontal
du géne PPO aux micro-organismes (du sol ou intestinal) est donc trés faible mais possible.

Le GT PGM demande au pétitionnaire que le risque de transfert du géne PPO, intégré
dans le soja MON94115, a des micro-organismes soit pris en compte et que les
conséquences fonctionnelles de ce transfert dans les écosystémes concernés soient
argumentées.

5.3.3. Interactions entre la plante génétiquement modifiée et les organismes cibles

Le GT PGM estime que ce point ne souléve pas de questions particuliéres.

5.3.4. Interactions entre la plante génétiquement modifiée et les organismes non-
cibles

Le GT PGM estime que ce point ne souléve pas de questions particulieres.

5.3.5 Incidence des techniques spécifiques de culture, de gestion et de récolte

Le GT PGM estime que ce point ne souléve pas de questions particulieres.

8 Le GT PGM note que I'utilisation de certaines substances herbicides inhibiteurs de PPO sont autorisées dans
I’'Union européenne (https://ephy.anses.fr/).
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6. Plan de surveillance des effets sur I’environnement consécutive a la mise sur le
marché

Les risques d'effets indésirables potentiels sur I'environnement étant considérés comme
négligeables dans le contexte des utilisations prévues du soja MON94115, le pétitionnaire
estime qu'il n'est pas nécessaire de procéder a une surveillance spécifique.

Le GT PGM estime que le plan de surveillance générale des effets sur I’environnement
présenté est conforme aux recommandations de I’Efsa (EFSA GMO Panel 2011c).

Le GT PGM rappelle que les procédures visant a limiter les pertes et déversement de
graines mentionnées dans le plan de surveillance générale des effets sur
I’environnement devront étre respectées par I’ensemble des opérateurs manipulant la
marchandise.

Dans le cas d’événements de dispersion accidentelle de graines de soja MON94115
importées, le GT PGM estime que des mesures de gestion doivent viser a limiter tout
risque de formation de repousses de soja génétiquement modifié dans I’environnement,
et la surveillance doit permettre de les supprimer quand elles sont observées.

Le GT souhaite attirer I’attention sur le risque associé a I'importation de lots de graines
de variétés GM tolérantes a certaines substances herbicides qui pourraient contenir
des graines de plantes adventices ayant développé une tolérance a ces substances
(Manicardi et al., 2025).

7. Informations complémentaires sur I'innocuité de la denrée alimentaire ou de
I’aliment pour animaux génétiquement modifiés

Le pétitionnaire a procédé a une analyse de la littérature scientifique sur la période 2015-2025
en utilisant deux bases de données (SciSearch et CABA) et huit organisations clés impliquées
dans l'évaluation des risques des sojas génétiquement modifiés ainsi que leurs produits
dérivés.

La question formulée est la suivante : “Does MON 94115 soybean, derived food/feed products

and the introduced PPO inhibitor tolerant trait have adverse effects on human and animal
health and the environment?”.

Suite a cette recherche, 303 publications et 81 pages internet sont identifiées dans les bases
de données. In fine, aucune de ces données n’ait retenue par les deux experts en charge de
'analyse de la littérature en se basant sur le titre et le résumé puis le document complet.

Le GT PGM considére que la formulation des questions posées, la recherche par mots clés,
les combinaisons des termes ainsi que les bases de données utilisées par le pétitionnaire sont
appropriées. Cependant, les criteres de sélection appliqués ont circonscrit la revue de
littérature au périmétre du soja MON94115.

Le GT PGM demande au pétitionnaire que les critéres de sélection appliqués pour
I’analyse de la littérature ne soient pas limités au soja et que les articles concernant
I’expression de la protéine PPO dans d’autres plantes génétiquement modifiées soient
retenus pour analyse.
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8. Conclusions du groupe de travail PGM

Ce dossier correspond a une premiére demande d’autorisation de mise sur le marché pour
I'importation, la transformation et I'alimentation humaine et animale du soja MON94115. Il ne
concerne pas sa mise en culture.

Les éléments présentés dans le dossier concernant la caractérisation moléculaire du soja
MON94115 sont satisfaisants.

Le soja MON94115 semble équivalent aux variétés commerciales conventionnelles de
référence sur le plan de la composition et des -caractéristiques agronomiques et
phénotypiques. Des compléments d’analyse sont proposés par le GT PGM pour plusieurs
caracteres non classés en raison de manque de variabilité pour permettre de répondre
pleinement a la caractérisation du soja MON94115 sur I'équivalence.

Toutefois, le GT PGM ne peut se prononcer sur la sécurité sanitaire du soja MON94115
en raison :

- del'absence de I'évaluation des dommages associés aux stress biotiques et abiotiques
sur le soja MON94115 dans les conditions « traité avec une substance herbicide
inhibiteurs de PPO » (EFSA, 2015) ;

- de I'absence de test de digestion in vitro de la protéine PPO a la pepsine avec deux
valeurs de pH différentes (EFSA, 2017) ;

- de l'absence des données historiques complétes pour I'étude de toxicité orale a doses
répétées pendant 28 jours sur rongeurs pour la protéine PPO ainsi que pour I'étude de
toxicité subchronique a doses répétées pendant 90 jours chez le rat, données
provenant du méme centre investigateur et couvrant 'année de réalisation de I'étude ;

- del'absence d’'une étude recevable de toxicité subchronique a doses répétées pendant
90 jours chez le rat, en raison de l'absence de validité du calcul de puissance
statistiqgue et de I'absence dans l'alimentation des rats d’'une part d’huile de soja
MON94115 . Cette étude doit étre réalisée avec un aliment contenant du tourteau et
de l'huile ou des graines du soja MON94115 (Réglement d’exécution (UE) n°
503/2013).

Le GT PGM ne peut pas non plus se prononcer sur les risques environnementaux liés
a I'importation du soja MON94115 en raison du caractére incomplet de I'évaluation des
risques d’établissement de plantes férales de soja, du fait de 'absence de prise en compte de
la littérature scientifique montrant la capacité du soja a résister a des hivers froids, de I'absence
de considération des conditions climatiques des régions ultrapériphériques de I'Union
européenne et de 'absence d’évaluation des effets du changement climatique sur le risque de
persistance et d’envahissement de plantes de soja dans I'Union européenne.

Au vu de ces éléments, le GT PGM ne peut pas se prononcer sur la sécurité sanitaire et
environnementale du soja MON94115.
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4. CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS DE L’AGENCE

L’Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail
(Anses) endosse les conclusions du GT PGM, qui considére qu’en I'absence de certaines
données déterminantes, il ne peut se prononcer sur la sécurité sanitaire et environnementale
liee a I'utilisation du soja MON94115 et de ses produits dérivés dans 'alimentation humaine
ou animale.

Considérant que des études ou données complémentaires pourraient étre versées au dossier
par le pétitionnaire a la demande de I'Efsa, le présent avis ne préjuge pas de conclusions
finales qui pourraient étre rendues ultérieurement par 'Anses au vu d’'un dossier complété.

Elisabeth Claverie de Saint Martin

MOTS-CLES

OGM, PGM, soja MON94115, tolérance a des herbicides, herbicides inhibiteurs de
protoporphyrinogéne oxydase, PPO.

GMO, GM plant, soybean MON94115, herbicide tolerance, protoporphyrinogen oxidase
inhibiting herbicides, PPO.
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’ . Commentaires de I"Anses sur le dossier GMFF-2025-35442

A Y 4 Saisine n° 2025-5A-0115
anses

Annexe

Commentaires du GT PGM de I’Anses a destination de
la DGAI pour transmission a I'Efsa

dans le cadre de |a saisine relative au dossier de demande d'autorisation de
mise sur le marché, au titre du réglement ({CE) n® 1829/2003, du soja
génétiquement modifié MON34115 développé pour étre tolérant a des
substances herbicides inhibiteurs de PPO ou protoporphyrinogéne oxidase,
pour l'importation, la transformation ainsi que 'utilisation en alimentation
humaine et animale de cet OGM
Dossier n® GMFF-2025-35442

Les commentaires émis par le groupe de fravail « Evaluation des risques sanitaires ef
environnementaux des plantes génétiguement modifiées » (GT PGM) de FAnses se basent uniguement
sur le dossier initial du pétitionnaire validé par 'Efsa.

1. ldentification et caractérisation des dangers
1.1. Informations concernant les plantes réceptrices ou (le cas échéant) parentales

Le pétitionnaire présents les caractéristiques de survie du soja et de ses graines dans I'environnement.
Il indigue gue si des repousses avaient lieu, elles seraient frés probablement détruites par le gel durant
Fautomne ou I'hiver suivant.

Le GT PGM de I'Anses remarque que la tolérance au froid des graines de soja est peu documentés
dans la littérature scientifique. |l reléve toutefois qu'une étude menée au Canada, dans Fétat du
Manitoba (ciimat continental & hivers froids), rapporte la présence de repousses de soja au printemps
dans des parcelles cultivées. Ces repousses seraient issues des graines contenues dans les gousses
qui restent attachées a la base des plantes ou tombent au sol aprés la récolte (Barteaux et Lamb, 2022).

Le GT PGM de I'Anses demande au pétitionnaire de prendre en compte la littérature scientifique
disponible et d'évaluer la possibilité d'établissement de repousses ou de plantes férales de soja
dans les climats tempérés et continentaux représentatifs de I'Union européenne continentale
ainsi quen climat subtropical, pertinent pour certaines régions ultrapériphériques? de I'Union
Eurcpéenne.

1.2, Caractérisation moléculaire

Les informations mizes a disposition dans le dossier initial du pétitionnaire pour cette section n‘appellent
pas de commentaire de la part du GT PGM.

1 Les régions ultrapériphériques (HLIP}smlles territoires de I'Unicn eurcpéenne situés hors du confinent européen.
Les décisions de [Union européenne y sont appliquées. Les RUP frangaises regroupent 'ensemble des
départements et régions d'outre-mer (DROM) — Guadeloupe, Guyane, Martinique, La Reunion, Mayotte — ainsi que
la collectivité d'outre-mer (COM) Saint-Martin.

AGENCE NATIOMALE DE SECURITE SANITAIRE de I'alimentation, de Fenvironnement et du travad
14 rue Pierme et Marie Curie 34701 Maisons-Alfort Cedex
Tél +33 (D)1 48 77 13 50 — www.anses fr
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1.3. Analyse comparative

1.31.a133
Les informations mises & disposition dans le dossier initial du pétitionnaire pour cette section n‘appellent

pas de commentaire de la part du GT PGM.

1.3.4_ Analyse comparative de la composition

Le patitionnaire indique gue I'analyse comparative de la composition met en évidence une éguivalence
entre le soja MON94115 et les varigtés commerciales de référence non GM et une absence de
différence avec son comparateur quasi izogénigue non GM, en se basant sur la majorite des paramétres
etudiés. Toutefois, il ne conclut pas sur Féquivalence en composition entre le soja MORN34115, traité ou
non avec Iherbicide dintérét, et les variétés commerciales de soja de référence ufilisées, pour cing
composés suivants, en raison d'un mangue de variabilité des données de ces paramétres mesurés
dans les varietés commerciales de référence :

- les teneurs en acide eicosadiénoigue, en phosphore et en acide phytigue dans les graines,

- les teneurs en lipides totaux et en ADF (fibres inzolubles dans un détergent acide) dans le

fourrage.

Le GT PGM de I'Ainses considére que dans I'hypothése ol la faible ou Fabsence de variabilité serait
due & certains sites de culture, |2 pétitionnaire devrait envisager d'analyser ces cing paraméfres en se
limitant aux sites de culture ol une variabilité des données existe. |l pourrait ainsi gualifier I'équivalence
ou non entre ke soja MOMN94115 et les variétés de référence pour ces cing parametres.

Dans le cas ol une sélection de sites permettrait d°obtenir une variabilité suffisante des données
de composition des variétés de référence pour les cing composés non classés dans la premiére
analyse, le GT PGM de ’Anges demande au pétitionnaire de compléter I'analyse statistique pour
ces cing composés afin de mieux caractériser la composition du soja MON94115.

1.3.5. Analyse comparative des caractéristigues agronomigques et phénaotypigues

Le pétitionnaire indique gue |'analyse comparative des caractéres agronomiques et phénotypigues met
en évidence une équivalence entre le soja MONS4115 et les varigtés commerciales de référence non
GM et une abzence de différence avec son comparateur quasi isogénigue non GM. Le pétitionnaire ne
conclut pas sur I'équivalence pour le pourcentage de verse en raison d’'un mangue de variabilité dans
les données mesurées avec les variétés de référence.

Lors de I'analyse comparative des caractéristigues agronomigues et phénotypigues, le pétitionnaire ne
présente des données sur les dommages associés aux stress biotiques et abiotiques que pour les
plantes de soja MOM 94115 non traitées avec herbicide dintérét (Efsa, 2015).

Dans le cas ou une sélection de sites permettrait d obtenir une variabilité suffisante des données
mesurées dans les varietés de référence pour le pourcentage de verse, non classé dans la
premiére analyse, le GT PGM de I'Anses demande au pétitionnaire de compléter I'analyse
statistique pour ce paramétre afin de mieux caractériser le soja MONS4115.

Le GT PGM de I'Anses demande également que le pétitionnaire évalue les dommages associés
aux stress biotiques et abiotiques sur le soja MON94115 dans les conditions « traité avec une
substance herbicide inhibiteurs de PPO », comme recommandé par I'Efsa (Efsa, 2015).

1.3.6. Effets de la transformation

Les informations mizes & dizposition dans le dossier initial du pétitionnaire pour cette section n‘appellent
pas de commentaire de la part du GT PGM.
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1.3.7. Conclusions de 'analyse comparative
Le GT PGM renvoie aux commentaires des sections 1.3.4 et 1.3.5 concemant l'analyse comparative.

1.4, Toxicologie
1.4.1. Analyse des protéines nouvellement exprimées

Le pétitionnaire présente dans son dossier une étude de toxicité orale & doses répétées pendant 28
jours chez des souns selon la ligne directrice OCDE 407 (OCDE, 2003). Les souris ont recu une
alimentation enrichie en protéine PPO produite par une souche recombinante d'Escherichia coli. Trois
doses croissantes de protéine PPO (10, 100 et 1000 mg/kg de poids corporelfjour) ont &t testées.

Le GT PGM de I'&nses constate que les données historiques fournies dans le dossier sont partielles
(uniquement les paramétres différents statistiguement) et ne couvre pas la période de I'étude.

Le GT PGM de I'Anses demande au peétitionnaire de fournir des donnges historigues complétes,
provenant du méme centre investigateur, sur cing années couvrant I'année de I'étude de toxicite
pendant 28 jours sur la protéine PPO. Ces données historiques sont indispensables pour
analyser les données de cette étude de toxicite.

142 a143
Les informations mizes & dizposition dans le dossier initial du pétitionnaire pour cette section n‘appellent
pas de commentaire de la part du GT PGM.

1.4 4_Analyse de ['aliment (denrée alimentaire ou aliment pour animaux) génétiguement modifié
entier
Le pétiionnaire présente dans son dossier une etude de toxicité subchronique pendant 90 jours chez
le rat (16/sexe/groupe) selon la ligne directrice OCDE 408 (OCDE, 2018), avec deux doses de soja GM
dans l'aliment teste (15 % et 30 % de tourteaux toastés et déshuilés issus de graines de soja

MCOMN94115) et un régime alimentaire témoin gui contient 30 % de tourteaux toastés et déshuilés issus
de graines du soja isogénigue non GM.

Le GT PGM de IAnses ne peut pas s= prononcer sur la sécurité du soja MONS4115 sur la base de
cette &tude de toxicité subchronigue en raison

- del'absence de fraction lipidique issue des sojas testés dans les aliments distribués aux rats ;

- de la présentation de données historiques qui ne sont que partielles |

- de I'absence de calcul de puissance alors que ce calcul est nécessaire pour conclure sur les
effets biologigues analysés (Réglement d'exécution (UE) n® 503/2013). Pour rappel, FAnses
préconise 20 mdles et 20 femelles par groupe (Anses, 2011)

L'étude de toxicité subchronigue pendant 90 jours chez le rongeur doit metire en ceuvre deux doses
d'incorporation de graines du soja MOMNS4115 broyées et toastées, ou d'un aliment issu du soja
MOMN94115 contenant une fraction lipidique (&guivalents & la composition du soja).

Le GT PGM de I'Anses demande au pétitionnaire de transmettre les résultats d'une étude de
toxicité subchronique de 90 jours réalisée avec I'intégration de Phuile de soja provenant du soja
MOMN94115 dans I'alimentation des rats. Le pétitionnaire devra egalement fournir les données
historiques complétes, provenant du méme centre investigateur, sur cing années couvrant
I'année de I'étude de toxicité sur le soja MOMN24115, ainsi qu'un calcul de puissance approprie
pour justifier les effectifs utilisés.

3T
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1.4.5. Conclusion de Pévaluation toxicologique

Le GT PGM de I'Anses renvoie aux commentaires des sections 1.4.1 et 1.4.4 concemant
I'évaluation toxicologique.

1.5. Evaluation de I'sllergénicité
1.5.1 Evaluation de Fallergénicité de la (des) protéine(s) nouvellement exprimée(s)

Le pétiionnaire présente des études de dégradation in vitro par la pepsine et par la pancréatine avec
la protéine PPO synthétisée par une souche recombinante d'Escherichia coli.

De plus, le pétitionnaire présente un test de digestion in vitro de la PPO par la pepsine & une seule
valeur de pH.

Le GT PGM de I'Anses demande que le pétitionnaire réalise des tests de digestion in vitro a la
pepsine avec deux valeurs de pH différentes, conformément aux recommandations de I'Efsa
{Efsa, 2017).

1.5.2. Evaluation de l'allergénicité de la plante génétiqguement modifiée entiére

Le pétitionnaire présentes 'analyse des allergénes mesurés dans le scja MONI4115 en comparaison
avec les variétés commerciales de référence non GM et son comparateur quasi isogénique non GM. 1l
ne conclut pas sur I'eguivalence en composition entre le soja MONS94115, traité ou non avec I'herbicide
d'intérét, et les variétés de soja de référence utilisées, pour six allergénes en raison d'un manque de
variabilité des données de ces paramétres mesurés dans les varigtés de référence :
- les teneurs en Gly m3, Gly md, Gly m5, Gly mB, Gly m&, KTI et Gly m Bd 28K pour le soja
MOM24115 traité
- les teneurs en Gly m3, Gly md, Gly m5, Gly mB, Gly m8, KTI et Gly m Bd 28K pour le soja
MOM24115 non traité

Le GT PGM de I'Anses considére que dans I'hypothése ol la faible variabilité serait due & certains sites
de culture, le pétitionnaire pourrait envisager d'analyser ces six paraméfres en se limitant aux sites de
culture ol une variabilité des données existe. || pourrait ainsi s'assurer de 'absence de différence entre
le soja MOMS4115 et les varigtés de référence pour les teneurs de ces six allergénes.

Dans le cas ol une sélection de sites permettrait d*obtenir une variabilité suffisante des données
de composition des variétés de référence pour les six paramétres non clazsés, le GT PGM de
I'Anses demande au pétitionnaire de compléter I'analyse statistique afin de mieux caractériser
I'allergenicité du soja MON94115.

1.5.3. Propriéte d'adjuvant

Les informations mises a disposition dans le dossier initial du pétitionnaire pour cette section n‘appellent
pas de commentaire de la part du GT PGM.
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1.5.4. Conclusions de I'évaluation de I'allergénicite

Le GT PGM de I'Anses renvoie aux commentaires des sections 1.5.1 et 1.5.2 concernant
I'evaluation de I'allergenicite.

1.6, Evaluation nutritionnelie

Les informations mizes & dizposition dans le dossier initial du pétitionnaire pour cette section n‘appellent
pas de commentaire de la part du GT PGM de I'Anses.

2. Evaluation de l'exposition - Prévision de la quantité consommée ou de 'étendue de 'utilisation

Les informations mizes & dizposition dans le dossier initial du pétitionnaire pour cette section n‘appellent
pas de commentaire de la part du GT PGM de FAnses.

3. Caractérisation des risques

Les informations mizes & dizposition dans e dossier initial du pétitionnaire pour cette section n‘appellent
pas de commentaire de la part du GT PGM de I'Anses._

4. Surveillance de la denrée alimentaire ou de I'aliment pour animauwx génétiquement modifié(e)
consécutive @ sa mise sur le marche

Les informations mises & disposition dans le dossier initial du pétitionnaire pour cette section n‘appellent
pas de commentaire de la part du GT PGM de I'Anses.

5. Evaluation des ris ques pour I'environnement (ERE)

5.1, Introduction

Les informations mises & dizposition dans le dossier initial du pétitionnaire pour cette section n‘appellent
pas de commentaire de la part du GT PGM de I'Anses.

5.2, Approche globale de 'ERA

Le pétitionnaire se référe aux conditions climatigues moyennes actuelles des régions de FUnion
européenne pour evaluer le risque de survivance des graines, d'établissement et de persistance de
plantes férales du soja MONS4115 dans 'enwvironnement.

Le GT PGM de I'Anses indique gue I'eévolution vers des conditions climatiques plus favorables a la survie
des graines sous 'effet du changement climatique est possible et doit &tre prise en compte ainsi que la
possibiliteé de repousse de plantes de soja en climat continental évoqués par certains auteurs. De plus,
FUnion européenne comprend également des régions ulrapériphériques situées en zones tropicales
plus propices 4 la persistance du soja (tabliszement de repousses et de plantes férales). Cest le cas
pour certains des départements et régions d’outre-mer du temitoire frangais.

Le GT PGM de I'Anses demande au pétitionnaire de considérer les caractéristiques
environnementales lites au changement climatique et celles spécifiques aux régions situées en
zones tropicales, dans Iévaluation des risques environnementaux et dans les plans de
surveillance des dossiers de mise sur le marché, dans I'Union européenne, de graines issues de
plantes génétiquement modifiées.,

517
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5.3, Domaines spécifigues de risque

5.3.1. Persistance et caractére envahissant y compris le « flux de génes » de plante a plante

Le pétitionnaire indigue gue la persistance dans Penvironnement du fransgéne inséré dans e =oja
MOMN94115 nécessiterait une suite d'événements peu probable, tels que la dispersion accidentelle des
graines lors du transport suivie de leur germination et de I'établissement de plantes capables de se
reproduire, ou bien la dispersion de résidus de transformation. L'exposition est donc faible a négligeable.

Le GT PGM de I'Anses demande au pétitionnaire de considérer dans son évaluation des risques :

1) la possibilité, rapportée dans la littérature, d'établissement de plantes férales de soja
dans les climats continentawx et tempérés,

2) I'effet du changement climatique sur le risque d’établissement de plantes de soja dans
les territoires de 'Union européenne de climats actuellement tempérés,

3) les regions ultrapériphériques parmi les environnements récepteurs de I'Union
europeenne, en portant une vigilance particuliére aux territoires des DROM-COM situés
en zone tropicale, dont 'environnement est a priori plus favorable a I'établissement de
plantes de soja,

4) l'avantage sélectif gque pouwrrait conférer la tolérance aux substances herbicides
inhibiteurs de PPO aux plantes de soja éventuellement disséminées dans les milieux
agricoles.

5.3.2. Tranzfert de génes de la plante & des micro-organismes

Le petitionnaire consideére le risque de transfert de géne du soja MONI4115 & des micro-organismes
comme négligeable. Le GT PGM indique que la probabilité de transfert horizontal du géne PPO aux
micre-organismes (du sol ou intestinal) est possible.

Le GT PGM de I'Anses demande au pétitionnaire que le risque de transfert du géne PPO, intégre
dans le soja MON94115, 4 des micro-organismes soit pris en compte et que les conséquences
fonctionnelles de ce transfert dans les écosystémes concernés soient argumentées,

5.33a537.
Les informations mises & disposition dans le dossier initial du pétitionnaire pour cette section n‘appellent

pas de commentaire de la part du GT PGM de FAnses.

5.3.8. Evaluation globale du risque et conclusions

Le GT PGM de I'Anses renvoie aux commentaires des sections du §5.3 concernant I'évaluation
du risque environnemental,

6. Plan de surveillance des effets sur Fenvironnement

Les informations mises & disposition dans le dossier initial du pétitionnaire pour cette section n‘appellent
pas de commentaire de la part du GT PGM de I'Anses.

7. Informations complémentaires sur l'innocuité de la denrée alimentaire ou de I'aliment pour
animaux génétiquement modifiés

7.1, Etudes publiées dans la littérature scientifigue

GI7
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Le GT PGM de I'Anses demande au petitionnaire que les critéres de sélection appliqués pour
I'analyse de la littérature ne soient pas limités au soja et que les articles concemant "expression
de la protéine PPO dans d'autres plantes génetiqguement modifiées soient retenus pour analyse.

7.2, Autres informations complémentaires

Les informations mises & disposition dans le dossier initial du pétitionnaire pour cette section n‘appellent
pas de commentaire de la part du GT PGM de 'Anses.
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