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A. Résumé

1. La Commission européenne a proposé d'exclure completement du champ d'appli-
cation de la Iégislation européenne sur le génie génétique certaines plantes (de
catégorie 1) obtenues par de nouvelles techniques génomiques (NGT) et les pro-
duits qui en sont issus, par le biais d'un nouveau reglement européen (réglement
NGT), et ce bien qu'elles restent des organismes génétiquement modifiés (OGM),
méme selon la proposition de la Commission. selon ce réglement, ces plantes NGT
de catégorie 1 devraient simplement étre enregistrées dans une base de données.
Pour les autres plantes NGT et les produits qui en sont issus, la procédure d'auto-
risation serait simplifiée et raccourcie (plantes NGT de catégorie 2). La classifica-
tion en tant que plante NGT et dans I'une des deux catégories se ferait sur la base
du type et du nombre de modifications de la séquence d'ADN. Selon la proposition
de la Commission, les propriétés modifiées des plantes NGT qui en résultent, les
éventuels risques qui en découlent pour I'homme et I'environnement et leur éven-
tuelle contribution a la durabilité ne sont pas des conditions préalables a la classi-

fication en tant que NGT et aux exemptions qui en découlent.

2. Selon la jurisprudence de la Cour de justice des Communautés européennes
(CJCE), le principe de précaution inscrit dans les traités de I'UE signifie qu'en cas
d'incertitude quant a l'existence ou a la portée de risques pour la santé humaine
ou l'environnement, des mesures de protection peuvent étre prises sans qu'il soit
nécessaire d'attendre que I'existence et la gravité de ces risques soient pleinement
démontrées. Une application correcte du principe de précaution requiert, premie-
rement, l'identification des effets potentiellement négatifs des substances poten-
tiellement dangereuses sur la santé et I'environnement et, deuxiemement, une
évaluation compléte des risques pour la santé et I'environnement sur la base des
données scientifiques disponibles les plus fiables et des connaissances les plus ré-
centes de la recherche internationale.

3.  Le Protocole de Carthagene, qui reléve du droit international et est contraignant
pour I'Union, exige que des évaluations des risques soient effectuées au cas par
cas avant la mise sur le marché d'OGM.

4.  La proposition de la Commission est contraire au principe de précaution et aux
exigences du Protocole de Carthagene. Contrairement a |'affirmation de la Com-
mission selon laquelle sa proposition est cohérente avec la législation en vigueur
en matiere de génie génétique et respecte le principe de précaution, elle prévoit
des exceptions a l'obligation d'autorisation préalable et d'évaluation des risques
des OGM qui ne sont pas justifiées scientifiquement par des risques intrinséque-
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ment moindres ou par des avantages intrinséquement plus importants pour la col-
lectivité des plantes NGT par rapport aux autres OGM. Il permet que des plantes
NGT, qui s'avéraient plus tard nocives pour 'homme ou I'environnement, se ré-
pandent dans I'environnement naturel sans que leur diffusion puisse étre stoppée.
Ces exceptions s'appliqueraient en particulier aux techniques génomiques les plus
récentes, pour lesquelles on ne dispose pas encore d'expérience sur les éventuels
effets nocifs.

5.  Laproposition de la Commission ignore les risques potentiels des plantes NGT de
catégorie 1. Elle prévoit que ces plantes soient totalement exclues du champ d'ap-
plication de la Iégislation sur les OGM sur la seule base du type et du nombre de
modifications de leurs séquences d'ADN. Les modifications des propriétés des
plantes qui en résultent et les éventuels risques qui en découlent pour 'homme ou
I'environnement ne sont pas pris en compte. Il n'y a pas d'examen des risques au
cas par cas. Un tel privilége accordé aux plantes NGT par rapport aux autres OGM
n'est pas justifié, car selon les conclusions de la Cour de justice européenne et les
propres déclarations de la Commission, les plantes NGT peuvent présenter des
risques comparables a ceux des autres OGM. Ni la proposition de la Commission
ni d'autres sources ne fournissent de preuves scientifiques indiquant que les
plantes NGT de catégorie 1 présentent en soi moins de risques que les plantes NGT
de catégorie 2 ou d'autres OGM.

6.  LaCommission justifie le privilége accordé aux plantes NGT uniquement par le fait
que le type et le nombre de modifications des séquences d'ADN des plantes NGT
sont comparables au type et au nombre de modifications des séquences d'ADN
des croisements naturels. On ne peut toutefois pas en déduire un risque moindre
par rapport aux risques liés aux autres OGM. De maniere générale, la législation
OGM qui est basée sur le principe de précaution n'a jamais été justifiée par le fait
que les OGM seraient plus dangereux pour I'homme ou l'environnement que les
organismes traditionnels. Au contraire, les OGM sont réglementés parce que leur
dissémination peut avoir des effets involontaires et irréversibles sur I'homme ou
I'environnement. Par exemple, des plantes utilisées pour la production de denrées
alimentaires ou d'aliments pour animaux qui auraient des effets toxiques dus a des
modifications génétiques pourraient avoir des effets inattendus sur la santé lors-
qu'elles sont utilisées comme denrées alimentaires ou aliments pour animaux, ou
transférer cette caractéristique a des plantes similaires par croisement, ou -
comme les plantes envahissantes - pourraient entrainer des modifications impor-
tantes de I'écosysteme et provoquer un déplacement, voire une extinction d'es-
péeces existantes. Ces effets peuvent étre provoqués aussi bien par des NGt de ca-
tégorie 1, ou de catégorie 2 que par les autres OGM.
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7. La proposition de la Commission est contraire au principe de précaution, car les
exemptions accordées aux plantes NGT par rapport aux autres OGM ne peuvent
pas non plus étre justifiées par une utilité plus élevée des plantes NGT par rapport
aux autres OGM. Certes, la Commission souligne que les plantes NGT peuvent
présenter un avantage particulier en termes de durabilité, de sécurité alimentaire
ou d'autonomie. Toutefois, la Commission ne fournit pas d'éléments de preuve
permettant d'affirmer que les avantages potentiels des plantes NGT sont supé-
rieurs a ceux d'autres OGM. De plus, la preuve d'une utilité supérieure n'est pas
une condition préalable a la classification et aux exemptions accordées aux
plantes NGT. Les exemptions seraient également accordées aux plantes NGT qui
auraient des effets néfastes sur les objectifs mentionnés.

8.  La proposition de la Commission va a I'encontre du principe de précaution et des
exigences du Protocole de Carthagéne, car elle ne prévoit aucune évaluation des
risques au cas par cas pour les plantes NGT de catégorie 1.

9.  Laproposition de la Commission va a l'encontre du principe de précaution, carelle
prévoit que I'ensemble des regles de gestion des risques de la Iégislation OGM ne
s'appliquent pas aux plantes NGT de catégorie 1. Le texte ne prévoit pas non plus
que la suppression de ces régles ne soit compensée par d'autres regles spécifiques
qui pourraient garantir une gestion des risques a peu prés comparable lorsqu'une
plante NGT de catégorie 1 a des effets néfastes sur I'homme ou I'environnement.
Certes, les exigences du reglement 2015/2283 relatif aux nouveaux aliments s’ap-
pliqueront a certains produits classés comme NGTs. Cela suppose toutefois que
les entreprises alimentaires puissent reconnaitre si les matieres premieres qu'elles
utilisent proviennent de plantes NGT, ce qui n'est pas garanti en I'absence d'une
obligation d'étiquetage. Pour les autres denrées alimentaires et pour I'ensemble
des aliments pour animaux, seules les exigences de la |égislation générale sur les
denrées alimentaires et les aliments pour animaux seraient applicables. Les autres
plantes NGT, par exemple celles utilisées a des fins industrielles, ne seraient méme
pas soumises aux exigences de sécurité générale des produits. Selon la proposi-
tion de la Commission, un colza optimisé par les NGT a des fins industrielles et
toxique pour les humains et les animaux pourrait étre cultivé sans restriction, sans
meéme que sa toxicité ne doive étre évaluée avant sa mise sur le marché. Si un tel
colza NGT se croisait avec des champs de colza voisins lors de sa culture et que ce
colza était utilisé pour 'alimentation humaine ou animale, cela pourrait entrainer
des intoxications. En raison de I'absence d'évaluation des risques liés au colza
NGT, il pourrait s'écouler beaucoup de temps avant que I'on ne constate que les
intoxications sont dues au colza NGT. Méme aprés une telle constatation, les
autorités compétentes en matiére de génie génétique n'auraient pas les moyens
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de restreindre l'utilisation du colza NGT. L'autorité alimentaire pourrait unique-
ment interdire au propriétaire du colza conventionnel concerné d'utiliser ce colza
a des fins d'alimentation humaine ou animale.

La proposition de la Commission va a I'encontre du principe de précaution, carson
champ d'application est déterminé uniquement sur la base régles abstraites con-
cernant le type et le nombre de modifications de I'ADN. De ce fait, les membres
des organes |égislatifs, les entreprises agroalimentaires, les consommateurs et le
grand public ne connaitraient pas clairement I'éventail des propriétés modifiées et
le risque potentiel qui en découle. En outre, les critéres de détermination du
champ d'application, comme le niveau de précision requise pour la "mutagénése
ciblée", ce qu’on entend par la nécessité d'une similitude de séquence nécessaire
entre I'ADN des plantes NGT de catégorie 1 et celui des plantes traditionnelles,
ainsi que les exigences relatives a la prédictibilité bio-informatique de ces modifi-
cations de séquence sont si vagues que le champ d'application du réglement est
incertain et peut étre interprété de maniéere extrémement large par les autorités
compétentes. L'adoption du reglement sur les NGT équivaudrait donc pratique-
ment a une abolition de la législation sur les OGM, car a l'avenir, toutes les modi-
fications génétiques importantes pour la pratique se concentreraient probable-
ment sur les plantes NGT de catégorie 1 exemptées de la législation sur les OGM.

La proposition de la Commission va a I'encontre du principe de précaution, car les
produits issus de plantes NGT de catégorie 1 (a I'exception des semences) ne de-
vront plus étre étiquetés. Cela signifie qu'en cas de dangerosité constatée apres la
mise en circulation de ces produits, il ne sera pas possible de prendre des mesures
de protection efficaces, telles que le tri ou le rappel, car les produits concernés ne
seront pas reconnaissables faute d'étiquetage. En outre, les entreprises de la
chaine alimentaire et les consommateurs n'auront plus la possibilité, sur la base
de décisions individuelles de précaution, de s'abstenir d'utiliser des plantes NGT
de catégorie 1 dont les risques n'ont pas été évalués avant la mise en circulation.

La proposition de la Commission ne précise pas si des mesures nationales de
coexistence telles qu'un registre des sites ou des distances minimales sont encore
autorisées pour la culture de plantes NGT de catégorie 1. Cette insécurité juridique
rendra déja difficile 'introduction et le maintien de telles mesures de coexistence
et entravera de ce fait la mise en place d'une protection efficace contre les croise-

ments et les contaminations.

Pour la mise en ceuvre du principe de précaution, le législateur de I'Union dispose
d'une marge de manceuvre réglementaire : il peut mettre en balance le ce principe

avec d'autres objectifs et principes. Le contrdle juridictionnel est donc limité :
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seules des erreurs manifestes d'appréciation entrainent la nullité d'une norme
pour non respect du principe de précaution. Néanmoins dans ce cas, si le législa-
teur de I'Union adoptait le reglement tel que proposé par la Commission, il com-
mettrait bien une erreur manifeste d'appréciation en raison des contradictions ex-
posées ci-dessus, et il dépasserait les limites de sa marge de manceuvre réglemen-
taire. Unrecours en annulation contre un tel reglement devant la CJUE aurait donc
de bonnes chances de succes.

14. L'absence d'obligation d'évaluation des risques et d'étiquetage entraine égale-
ment une grande insécurité juridique pour les entreprises. Elle souléve la question,
tant pour les concepteurs et les responsables de la mise en circulation de plantes
et de produits NGT de catégorie 1 que pour I'ensemble des entreprises de la chaine
alimentaire humaine et animale, de savoir si et dans quelle mesure elles sont res-
ponsables des dommages pouvant résulter de I'utilisation de plantes et de pro-
duits NGT de catégorie 1. Une identification et une évaluation des risques sont-
elles nécessaires en vertu de la responsabilité civile du fait des produits ? Qui est
responsable, ceux qui développent et mettent en circulation des plantes NGT de
catégorie 1 ou ceux qui les utilisent ? Qui doit transmettre quelles informations
(classification, propriétés, risques) a ses clients sans qu'ils le demandent ou les de-
mander a ses fournisseurs ? Quels risques sont couverts par quelle assurance ?
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B. Faits et questions

Dans le domaine de la biologie moléculaire, une série de nouvelles méthodes de
génie génétique ont été mises au point au cours des derniéres années et décen-
nies. La classification des organismes ainsi produits en tant qu'organismes géné-
tiguement modifiés (OGM), la qualification de ces méthodes de sélection en tant
que mutagénése et, par conséquent, les conditions d'applicabilité de la législation
sur le génie génétique aux organismes produits a I'aide de ces techniques étaient
controversées et non clarifiées sur le plan juridique.

La législation pertinente en matiére d'organismes génétiquement modifiés
(OGM) comprend la directive 2001/18/CE du Parlement européen et du Conseil re-
lative a la dissémination volontaire d'organismes génétiquement modifiés dans
I'environnement (directive sur la dissémination), le reglement (CE) n°® 1829/2003
du Parlement européen et du Conseil concernant les denrées alimentaires et les
aliments pour animaux génétiquement modifiés et le reglement (CE) n°® 1830/2003
du Parlement européen et du Conseil concernant la tracabilité et I'étiquetage des
organismes génétiquement modifiés et la tragabilité des produits destinés a I'ali-
mentation humaine ou animale produits a partir de ces organismes. La directive
sur la dissémination est transposée dans le droit national par la loi allemande sur
le génie génétique (GenTG). Contrairement a une directive de I'UE, les reglements
de la CE ou de I'UE sont directement applicables en tant que tels dans toute I'UE,
sans qu'une transposition en droit national soit nécessaire (article 288, para-
graphes 2 et 3, du traité sur le fonctionnement de I'Union européenne - TFUE).

Dans un premier temps, certains ont tenté d'éviter I'application de cette législa-
tion sur les OGM aux nouvelles techniques en les qualifiant de mutagénese. En
effet, la législation sur les OGM ne s'applique pas, a titre exceptionnel, aux orga-
nismes dans lesquels une modification génétique a été provoquée par mutageé-
nése (exception de mutagénese).* Le champ d'application de la législation sur le
génie génétique devait étre limité a ce que I'on appelle la transgénése, c'est-a-dire
I'insertion de séquences d'ADN étrangeéres a l'espéce ("transgéniques") dans un
organisme. De telles techniques transgéniques ont certes été a I'origine du déve-
loppement du droit des OGM. Toutefois, son champ d'application n'a jamais été
limité aux techniques transgéniques.

Dans son arrét du 25 juillet 2018, la Grande Chambre de la Cour de justice de
I'Union européenne (CJUE) a décidé que l'exception de mutagéneése devait étre

* Article 3, paragraphe 1, en relation avec I'article 2. Annexe | B, point 2, de la directive 2001/18/CE relative a la
dissémination dans I'environnement.
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interprétée de maniere restrictive et qu'elle ne s'appliquait qu'aux procédés tradi-
tionnellement utilisés dans une série d'applications et considérés depuis long-
temps comme s0rs.2 Il a ainsi été clarifié que seuls les procédés classiques de mu-
tagéneése aléatoire sont exclus du champ d'application de la Iégislation sur les
OGM et que la législation sur les OGM s'applique sans restriction aux nouvelles
techniques génomiques.

En réaction a cet arrét controversé, le Conseil a demandé a la Commission de réa-
liser une étude sur le statut des techniques génomiques innovantes dans le cadre
du droit de I'Union et, le cas échéant, de présenter une proposition.3 La Commis-
sion européenne a d'abord publié une étude sur le statut des NGT le 29.04.2021.4
Le 05.07.2023, elle a publié |a proposition de reglement du Parlement européen et
du Conseil concernant les végétaux obtenus par certaines nouvelles techniques
génomique et les denrées alimentaires et aliments pour animaux obtenus a partir
de ces végétaux (reglement sur les NGT), qui fait I'objet du présent avis.>

Une étude commandée par |'Office fédéral suisse de I'environnement (OFEV)
dresse la liste de 148 types de plantes développées a |'aide de nouveaux procédés
de génie génétique. Outre les produits typiques des OGM traditionnels tels que le
colza, le mais et le soja tolérants aux herbicides et résistants aux insectes ou aux
champignons, on y trouve également des pommes de terre, des tomates, de
I'avoine, du tabac, de la cameline ou des fraises aux propriétés les plus diverses
telles que des rendements accrus, une composition modifiée, des propriétés de
stockage améliorées, une plus longue durée de conservation dans les rayons des
supermarchés ainsi qu'une tolérance a la sécheresse et au sel.®

Le présent avis a pour objet d'examiner la compatibilité de la proposition de la
Commission avec le principe de précaution.

2 CJUE, arrét du 25.07.2018, affaire C-528/16, Confédération paysanne, confirmé par I'arrét du 07.02.2023, affaire
C-688/21, Confédération paysanne I, points 39 et suivants.

3 Décision (UE) 2019/1904 du Conseil du 8 novembre 2019 invitant la Commission & présenter une étude, a la
lumiére de l'arrét de la Cour de justice dans I'affaire C-528/16, sur le statut des techniques génomiques inno-
vantes dans le cadre du droit de I'Union, ainsi que, le cas échéant, une proposition a la lumiére des résultats de
I'étude.

4 Etude sur le statut des nouvelles techniques génomiques en droit de I'Union et 4 la lumiére de l'arrét de la Cour
de justice dans |'affaire C-528/16.

5 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=COM:2023:411:FIN.

6_Gelinsky, Nouvelles techniques de génie génétique : Kommerzialisierungspipeline im Bereich Pflan-
zenzichtung und Lizenzvereinbarungen, 11.01.2022, évalué a la lumiére de la proposition de la Commission
par Margret Engelhard, Bundesamt fir Naturschutz, Where does the EUCommission's path lead to ?, présen-
tation du 07.09.2023.
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C.  Appréciation juridique

Afin d'examiner la compatibilité de la proposition de la Commission avec le prin-
cipe de précaution, nous présenterons tout d'abord les principaux éléments clés
de la proposition de la Commission (l.). Ensuite, nous expliquerons le contenu et
les effets juridiques du principe de précaution (Il.). Nous verrons ensuite dans
quelle mesure la proposition de la Commission est contraire au principe de preé-
caution (lll.).

I La proposition de réglement NGT de la Commission

Selon la proposition de la Commission, I'étude de la Commission euro-
péenne du 29 avril 2021 a conclu que la législation actuelle sur les OGM
n'était pas adaptée pour réglementer les plantes NGT. Les procédures
d'autorisation et les exigences en matiére d'évaluation des risques ne sont
pas adaptées a la diversité des plantes et produits NGT potentiels et pour-
raient donc étre disproportionnées ou insuffisantes. En outre, la législation
actuelle sur les OGM serait difficile a mettre en ceuvre et a faire respecter
pour certaines plantes NGT, en particulier si aucune méthode de détection
spécifique n'est disponible. En outre, I'application de la législation actuelle
sur les OGM aux plantes non génétiquement modifiées ne serait pas de na-
ture a favoriser le développement de produits innovants et bénéfiques sus-
ceptibles de contribuer a la durabilité, a la sécurité alimentaire et a la rési-
lience de la chaine alimentaire (considérant 7 de la proposition de la Com-
mission).”

Le cadre réglementaire pour les plantes NGT devrait étre conforme aux ob-
jectifs de la législation de |'Union sur les OGM, afin d'assurer un niveau élevé
de protection de la santé humaine et animale et de I'environnement, ainsi
que le bon fonctionnement du marché intérieur (considérant 10).

Dans l'exposé des motifs de la proposition, la Commission souligne comme
objectif général le respect du principe de précaution et la cohérence de la
proposition avec la législation existante surles OGM.8 Toutefois, elle n'a pas
explicitement repris les aspects de précaution et de cohérence avec la légi-
slation existante dans les considérants.

Dans la partie réglementaire du réglement, il est clairement établi que les
plantes NGT sont des plantes génétiquement modifiées (GM), c'est-a-dire

7 Sauf indication contraire, les dispositions citées font référence a celles de la proposition de la Commission.
8 COM (2023) 411 final, p. 4 et s.
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des OGM au sens de la législation sur les OGM.® D'autre part, les procédés
d'obtention qui reposent entiérement sur des phénomenes naturels tels que
le croisement ou la sélection ne sont pas brevetables.* En conséquence, il
est également clairement stipulé que les NGT, en tant qu'OGM, ne peuvent
pas étre utilisés pour la fabrication de produits biologiques.*

Le reglement s'appliquerait aux plantes GM et aux produits qui en sont issus
(produits GM), y compris les denrées alimentaires et les aliments pour ani-
maux (art. 2). Les plantes NGT sont définies comme des plantes GM obte-
nues par mutagéneése dirigée ou cisgénése, lorsqu'elles ne contiennent que
du matériel génétique provenant du pool de géenes des obtenteurs (art. 3,
point 2). Le terme 'mutagénése’ n'est pas défini.*> La "mutagénese ciblée"
désigne les méthodes de mutagéneése qui entrainent des modifications a
des endroits spécifiques du génome d'un organisme (art. 3, point 4).* La
cisgénése désigne les méthodes de modification génétique qui entrainent
l'introduction dans le génome d'un organisme de matériel génétique déja
présent dans le 'pool génétique des obtenteurs' (article 3, point 5). Le 'pool
génétique des obtenteurs' comprend I'ensemble des informations géné-
tiques d'une espece et d'autres especes taxonomiques susceptibles de se
croiser avec elle. En font également partie les especes qui ne peuvent étre
croisées qu'en recourant a des techniques avancées telles que le sauvetage
d'embryons, la polyploidie induite et le croisement par pontage (art. 3, point
6).

Les plantes et produits dits NGT de catégorie 1 seraient totalement exclus
des réglementations actuelles de la législation sur les OGM (art. 5, al. 1).
Pour les plantes et produits NGT de la catégorie 2, les procédures d'autori-
sation seraient simplifiées et accélérées (art. 12 ss.)

Dans les considérants de la proposition de la Commission, les plantes NGT
de catégorie 1 sont similaires a celles qui existent aussi a |'état naturel ou qui
pourraient étre produites par des techniques de sélection traditionnelles
(considérant 14). Selon le texte réglementaire proposé, cela ne constitue

99 Art. 3, point 2, en liaison avec Art. 3, points 1 et 3, de la proposition de la Commission.

10 Article 4, paragraphe 1, sous b), lu en combinaison avec I'article 2, paragraphe 2, de la directive 98/44/CE sur
les bioproduits.

1 Article 5, paragraphe 2, de la proposition de la Commission, en liaison avec l'article 5, point f) iii), et l'article 12
du réglement de base 2018/848 de I'UE en matiere d'agriculture biologique.

12 Voir la définition dans I'annexe A de I'étude de la Commission du 29.04.2021, p. 61 : "Creation of mutation(s)
in an organism without insertion of foreign genetic material" - Provoquer des mutations dans un organisme
sans y introduire de matériel génétique étranger.

13 Voir a ce sujet le point C.111.6 ci-dessous.
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toutefois pas une condition préalable a la classification en tant que plante
NGT de catégorie 1. Au contraire, seuls les critéres d'équivalence mention-
nés al'annexe 1 de la proposition de la Commission doivent étre remplis (art.
3, point 7). L'équivalence avec les plantes traditionnelles doit étre présumée
par la loi ("est considérée comme équivalente") si la plante NGT ne se dis-
tingue pas de la plante réceptrice ou parentale par plus de 20 types de mo-
difications génétiques précisés. La différence doit en outre étre présente
dans une séquence d'ADN qui présente une similarité de séquence avec le
site cible et qui peut étre prédite par des outils bio-informatiques (annexe |,
premiére phrase). Les types de modifications génétiques autorisés sont,
entre autres, le remplacement ou l'insertion de 20 nucléotides au maximum,
la suppression d'un nombre quelconque de nucléotides ou d'autres modifi-
cations ciblées de toute taille, lorsque les séquences d'ADN qui en résultent
sont déja présentes dans une espéce appartenant au pool génétique des ob-
tenteurs (annexe |, points 1 a 5).

Pour ces plantes NGT de catégorie 1, I'obligation actuelle d'examen par les
autorités et d'autorisation en tant qu'OGM avant la premiére dissémination
et la premiére mise sur le marché serait supprimée® et remplacée par un
simple examen du statut. Lors de cet examen du statut, on se contente de
vérifier si la plante NGT remplit les conditions pour étre classée comme
plante NGT de catégorie 1 (art. 6, al. 2, et art. 7, al. 2). Si c'est le cas, la Com-
mission doit classer 'OGM comme plante NGT de catégorie 1 par voie de
décision (art. 6, par. 10, et art. 7, par. 6). Les décisions doivent étre enregis-
trées dans une base de données publique contenant une description som-
maire des techniques utilisées et une description des caractéristiques et pro-
priétés introduites ou modifiées (art. 9).

Cet examen du statut n'implique pas d'évaluation des risques ou de consi-
dérations relatives a la gestion des risques (comme le précise explicitement
le considérant 20). Il n'examine donc pas si la plante NGT ou les produits qui
en sont issus peuvent avoir des effets néfastes sur la santé humaine ou I'en-
vironnement. En outre, le fait que la plante NGT ou les produits qui en sont
issus contribuent a la durabilité, a la sécurité alimentaire ou a la résistance
de la chaine alimentaire ne joue aucun rdle dans I'examen du statut. La na-
ture des caractéristiques et propriétés modifiées n'entre pas non plus en
ligne de compte, pas plus que la question de savoir si la modification aurait

“Article 5, paragraphe 1, de la proposition de la Commission en liaison avec l'article 16 du réglement 1829/2003.
Art. 4, par. 2 et art. 16, par. 2 du réglement (CE) 1829/2003 ou art. 4, par. 1 et 2, art. 6, par. 1 et art. 13, par. 1 de
la directive 2001/18/CE sur la dissémination.
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pu étre obtenue par croisement naturel ou par des méthodes de sélection
traditionnelles.

De méme, les exigences de détection et de tragabilité qui doivent étre rem-
plies pour les OGM et les denrées alimentaires et aliments pour animaux qui
en sont issus s'appliquent pas aux plantes NGT de la catégorie 1. Contraire-
ment a d'autres OGM, les plantes NGT de la catégorie 1 ne se voient pas at-
tribuer d'identificateur génétique spécifique et il n'est pas nécessaire de dé-
poser des méthodes de détection et des matériaux de référence pour pou-
voir vérifier, le cas échéant, si une plante ou un produit issu de celle-ci est
une plante ou un produit NGT de catégorie 1 et si I'enregistrement requis a
été effectué.*

En outre, les plantes NGT de catégorie 1 et les denrées alimentaires et ali-
ments pour animaux produits a partir de ces plantes ne devront plus étre
étiquetés comme OGM, contenant des OGM ou produits a partir d'OGM,
malgré le maintien de leur classification comme OGM et l'interdiction qui en
résulte de les utiliser dans les produits biologiques.*® Pour les plantes NGT
de catégorie 1, seules les semences et autres matériels de multiplication de
plantes devront étre étiquetés avec la mention "Cat. 1 NGT" (art. 10).

Il.  Le principe de précaution dans le TFUE et le Protocole de Carthagéne

Le principe de précaution est une disposition du traité sur le fonctionnement
de I'Union européenne (TFUE) qui s'impose au législateur de I'Union (voir
point 1). Des exigences particuliéeres du principe de précaution découlent du
Protocole de Carthagéne sur la prévention des risques biotechnologiques

(2.).

1. TFUE

Selon |'article 191, paragraphe 2, du TFUE, la politique de I'Union dans
le domaine de I'environnement vise un niveau de protection élevé, en
tenant compte de la diversité des situations dans les différentes ré-
gions de I'Union. Elle est fondée sur les principes de précaution et

ssArticle 5, paragraphe 1, de la proposition de la Commission, en liaison avec I'article 13 du réglement 1829/2003.
Art. 13 et art. 25 du réglement (CE) 1829/2003 ou art. 4, par. 1 et 6 et art. 5 du réglement (CE) 1830/2003.

®Art. 5, par. 1, de la proposition de la Commission, en liaison avec l'art. 6, al. 2, let. i. Article 5, paragraphe 3,
points i) et j), article 6, paragraphe 5, point f), article 7, paragraphe 2, article 17, paragraphe 3, points i) et j),
article 18, paragraphe 5, point f), et article 19, paragraphe 2, du réglement (CE) 1829/2003 ou article 19, para-
graphe 3, de la directive sur la dissémination, en combinaison avec l'article g, paragraphes 2 et 3, du réglement
(CE) 1830/2003.
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d'action préventive, sur le principe de la correction, par priorité a la
source, des atteintes a I'environnement et sur le principe du pollueur-
payeur.

En outre, dans ses propositions relatives au rapprochement des dis-
positions législatives, réglementaires et administratives des Etats
membres concernant I'établissement et le fonctionnement du marché
intérieur en matiére de santé, de sécurité, d'environnement et de pro-
tection des consommateurs, la Commission prend pour base un ni-
veau de protection élevé, en tenant compte notamment de toute nou-
velle évolution basée sur des faits scientifiques (article 114, para-
graphe 3, du TFUE).

Selon la jurisprudence de la CJUE, le principe de précaution doit donc
étre appliqué non seulement dans le cadre de la politique environne-
mentale, mais également dans le cadre d'autres politiques de I'Union,
notamment la politique de protection de la santé publique, ainsi que
lorsque les institutions de I'Union adoptent des mesures de protection
de la santé humaine en vertu de la politique agricole commune ou de
la politique du marché intérieur.* Il incombe donc au législateur de
I'Union de respecter le principe de précaution lorsqu'il adopte des dis-
positions relatives a la mise sur le marché des produits, notamment
afin d'assurer un niveau élevé de protection de la santé et de I'environ-
nement.

Le principe de précaution implique qu'en cas d'incertitude sur I'exis-
tence ou I'ampleur des risques pour la santé humaine ou I'environne-
ment, des mesures de protection peuvent étre prises sans attendre
que l'existence et la gravité de ces risques soient pleinement démon-
trées. Lorsqu'il s'avere impossible d'établir avec certitude I'existence
ou I'ampleur du risque allégué, parce que les résultats des études me-
nées ne sont pas concluants, mais que la probabilité d'un dommage
réel pour la santé publique subsiste si le risque devait se concrétiser,
le principe de précaution justifie I'adoption de mesures restrictives.

7 CJUE, Grande chambre, arrét du 01.10.2019, affaire C-616/17, Blaise e.a., point 41 avec d'autres références,
concernant le réglement (CE) 1107/2009 sur les produits phytopharmaceutiques.

18 CJUE, Grande chambre, arrét du 01.10.2019, affaire C-616/17, Blaise e.a., point 42 avec d'autres références,
concernant le réglement (CE) 1107/2009 sur les produits phytopharmaceutiques.

19 CJUE, Grande chambre, arrét du 01.10.2019, affaire C-616/17, Blaise e.a., point 43 avec d'autres références,
concernant le réglement (CE) 1107/2009 sur les produits phytopharmaceutiques.
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En particulier pour la Iégislation sur les OGM,° mais aussi pour la lé-
gislation sur les produits phytosanitaires?* et pour les autres législa-
tions environnementales??, la CJUE a accordé a plusieurs reprises une
importance considérable au principe de précaution dans l'interpréta-
tion et |'application des |égislations concernées.

La CJUE a d0 examiner la compatibilité du réglement (CE) n°
1107/2009 sur les produits phytopharmaceutiques avec le principe de
précaution, notamment parce que la procédure d'autorisation des
substances actives prévue par ce réglement n'avait pas examiné les
effets cumulés des substances actives avec d'autres composants des
produits phytopharmaceutiques.

La CJUE a déclaré qu'il ne suffisait pas de mentionner le principe de
précaution dans un considérant du reglement pour établir la confor-
mité de ce dernier avec le principe de précaution. Une application cor-
recte du principe de précaution dans le cadre du reglement sur les pro-
duits phytopharmaceutiques exige, premiérement, la détermination
des effets potentiellement négatifs sur la santé de |'utilisation des
substances actives et des produits phytopharmaceutiques relevant de
son champ d'application et, deuxiemement, une évaluation compléte
du risque pour la santé sur la base des données scientifiques dispo-
nibles les plus fiables et des connaissances les plus récentes de la re-
cherche internationale. L'objectif du reglement sur les produits phy-
topharmaceutiques étant d'établir des dispositions relatives a I'auto-
risation des produits phytopharmaceutiques et a I'approbation des
substances actives qu'ils contiennent en vue de leur mise sur le mar-
ché, le législateur de I'Union doit établir un cadre normatif permettant
aux autorités compétentes, lorsqu'elles statuent sur cette autorisa-
tion et cette approbation, de disposer d'éléments suffisants pour éva-
luer de maniere satisfaisante, au regard du principe de précaution, les

20 CJCE, avis 2/00 du 6.12.2001, Protocole de Carthagéne, point 29 ; arrét du 25.07.2018, affaire C-528/16, Con-
fédération paysanne, points 50 a 53 ; arrét du 07.02.2023, affaire C-688/21, Confédération paysanne Il, points
44 et suivants.

22 CJUE, arrét du 19.01.2023, affaire C-162/21, Pesticide Action Network, points 47 et suivants ; CJUE, grande
chambre, arrét du 01.10.2019, affaire C-616/17, Blaise et autres, points 41 et suivants;

22 Comparer Calliess/Ruffert, TUE/TFUE, 6e édition, 2022, TFUE, art. 191, point 30, avec référence a l'arrét de la
CJUE du 10 octobre 2019, affaire C-674/17, Tapiola, point 66, et a I'arrét de la CJUE du 24 octobre 2019, affaire
C-212/18, Prato Nevoso Termo Energy, point 58.
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risques pour la santé résultant de l'utilisation de ces substances ac-
tives et de ces produits phytopharmaceutiques.?

Etant donné que plusieurs objectifs et principes doivent étre mis en
balance et que I'application des critéres pertinents est complexe, un
controle juridictionnel doit nécessairement se limiter a la question de
savoir si le 1égislateur de I'Union a commis une erreur manifeste d'ap-
préciation en adoptant un réglement.?

Pour autant que I'on puisse en juger, la CJUE n'a encore jamais cons-
taté que le législateur de I'Union avait commis une erreur d'apprécia-
tion si manifeste lors de I'adoption d'un acte juridique de I'Union
qu'une directive ou un réglement du Parlement européen et du Con-
seil serait nul et non avenu en raison d'une violation du principe de
précaution.

On ne voit pas non plus de cas ou la CJUE aurait annulé une norme de
droit de I'Union au motif que I'application du principe de précaution
aurait entrainé une atteinte disproportionnée a d'autres biens ou inté-
réts juridiques.

Le reglement sur les produits phytopharmaceutiques a été critiqué
parce qu'il autorise I'approbation de substances actives sans examiner
leur interaction avec d'autres composants d'un produit phytopharma-
ceutique. La CJUE n'a toutefois pas considéré qu'il s'agissait d'une er-
reur manifeste d'appréciation, car le reglement prévoit également
une procédure d'autorisation séparée pour les produits phytopharma-
ceutiques, au cours de laquelle les effets cumulés des substances ac-
tives et des autres composants du produit phytopharmaceutique doi-

vent étre examinés: 25

La CJUE a toutefois confirmé a plusieurs reprises que le législateur de
I'Union est en droit d'exiger, sur la base du principe de précaution, des
procédures d'autorisation et des évaluations des risques avant méme

23 CJUE, Grande chambre, arrét du 01.10.2019, affaire C-616/17, Blaise et autres, points 44 a 47 avec d'autres
références, concernant le réglement (CE) 1107/2009 sur les produits phytopharmaceutiques.

24 CJUE, Grande chambre, arrét du 01.10.2019, affaire C-616/17, Blaise e.a., point 50 avec d'autres références,
concernant le réglement (CE) 1107/2009 sur les produits phytopharmaceutiques.

25 CJUE, grande chambre, arrét du 01.10.2019, affaire C-616/17, Blaise et autres, points 62 a 76, concernant le
réglement (CE) 1107/2009 sur les produits phytopharmaceutiques.

Dokumentnummer: 808052 16 | 42


https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=218463&pageIndex=0&doclang=DE&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=5274455
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=218463&pageIndex=0&doclang=DE&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=5274455
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=218463&pageIndex=0&doclang=DE&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=5274455

[GGSC]

que des dangers ne soient constatés, afin de pouvoir prévenir les ef-
fets négatifs sur I'environnement et la santé et, le cas échéant, de les
combattre efficacement.

En outre, le Tribunal européen de premiére instance a annulé en 2007,
entre autres sur la base du principe de précaution, l'inscription par la
Commission de la substance active paraquat sur la liste des subs-
tances actives phytopharmaceutiques autorisées.2®

2.  Protocole de Carthagéne

Conformément a l'article 216, paragraphe 2, du TFUE, les accords in-
ternationaux conclus par I'Union lient les institutions de I'Union et les
Etats membres. Selon la jurisprudence constante de la CJUE, les ac-
cords internationaux priment donc sur le droit secondaire de I'Union.
Le droit secondaire de I'Union, tel que le reglement NGT s'il est adopté
par le Parlement et le Conseil, est donc invalide s'il n'est pas compa-
tible avec un accord international et s'il estimpossible d'interpréter les
dispositions du droit secondaire conformément a l'accord.

La convention internationale pertinente et déterminante pour la ges-
tion des OGM, y compris les NGT, est le Protocole de Carthagene sur

la biosécurité (CPB) a la Convention sur la diversité biologique (CDB).
28

Selon son article 1, le Protocole de Carthagéne vise a assurer une pro-
tection adéquate dans le domaine de I'utilisation des organismes vi-
vants modifiés issus de la biotechnologie moderne qui peuvent avoir
des effets défavorables sur la conservation et |'utilisation durable de
la diversité biologique ainsi que des risques pour la santé humaine,
conformément au principe de précaution ("precautionary approach")
énoncé au principe 15 de la Déclaration de Rio sur I'environnement et
le développement.

Le Protocole de Carthagene s'applique, entre autres, a la manipula-
tion et a l'utilisation des organismes vivants modifiés (art. 4 CPB). Au
regard du protocole, les organismes vivants modifiés (OVM) sont des

26 Arrét du TPICE du 11.7.2007, affaire T-229/04, Paraquat, points 224 et suivants, 262.

27 Ainsi Schmalenbach, in : Calliess/Ruffert, EUV/AEUV, 6e éd. 2022, TFUE, art. 216, point 50, avec référence a la
CJUE, affaire C-265, ECLI:EU:C:2020677, point 62 (Recorded Artists Actors Performers Ltd.) et CJUE, affaire C-
366/10, Recueil 2011, I-13755, point 51 (Air Transport Association of America).

28 https://bch.cbd.int/protocol/text/.
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organismes vivants qui contiennent une nouvelle combinaison de ma-
tériel génétique grace a l'application de la biotechnologie moderne
(art. 3, let. h, CPB). La biotechnologie moderne est définie comme
I'application de techniques d'acide nucléique in vitro qui permettent
de surmonter les barriéres physiologiques naturelles a la reproduction
ou a la recombinaison et qui ne sont pas des techniques utilisées dans
la sélection et la culture traditionnelles (article 3, point i) du CPB).

En vertu de cette disposition, le Protocole de Carthagéne s'applique
non seulement aux organismes modifiés par transgénése, mais aussi
a ceux qui ont été modifiés par de nouvelles techniques de mutagé-
nése et de cisgéneése.

Conformément a l'article 16, paragraphe 3, du Protocole de Cartha-
gene, chaque Partie prend des mesures appropriées pour prévenir les
mouvements transfrontiers non intentionnels d'OVM, y compris des
mesures telles que I'obligation de procéder a une évaluation des
risques avant le premier rejet d'un OVM.

Selon I'art. 15 du Protocole de Carthagéne, les évaluations des risques
doivent étre effectuées sur une base scientifique, conformément a
I'annexe Il du Protocole de Carthagéne. Selon I'annexe lll, point 6, du
Protocole de Carthageéne, les évaluations des risques doivent étre ef-
fectuées au cas par cas ("on a case-by-case basis").

lll.  Principe de précaution et reglement NGT

Bien que le principe de précaution occupe une place importante dans la lé-
gislation européenne sur le génie génétique et que, selon la Commission, il
devrait également s'appliquer au réglement sur les OGM, il n'est pas men-
tionné dans le texte du reglement, y compris dans les considérants (voir a ce
sujet le point 1). En fait, la proposition de la Commission se caractérise, con-
trairement a la directive sur la dissémination, par une ignorance des risques,
ce qui contredit le principe de précaution, car les exemptions accordées aux
plantes NGT par rapport aux autres OGM ne peuvent pas étre justifiées par
un risque moindre des plantes NGT par rapport aux risques des autres OGM
(2.). Les exemptions accordées aux plantes NGT ne sont pas non plus justi-
fiées par une plus grande utilité sociale des plantes NGT par rapport aux
autres OGM (3.). Il est contraire aux dispositions du protocole de Carthagéne
et au principe de précaution que la proposition de la Commission renonce a
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une évaluation des risques au cas par cas pour les plantes NGT de la catégo-
rie 1 (4.). Le principe de précaution est également contredit par le fait que
toutes les mesures de gestion des risques prévues par la législation sur les
OGM sont supprimées sans étre remplacées pour les plantes NGT de caté-
gorie 1 (5.). A cela s'ajoute I'étendue indéterminée du champ d'application
des dérogations, notamment pour les plantes NGT de catégorie 1 (6.).
L'exemption des obligations d'étiquetage et la perte de liberté de choix qui
en résulte pour les entreprises de la chaine alimentaire et les consomma-
teurs sont également contraires au principe de précaution (7.). La question
de savoir siles mesures nationales de coexistence continueront a étre auto-
risées pour les OGM de la catégorie 1 reste ouverte ; I'insécurité juridique qui
en résulte rendra plus difficiles les mesures nationales de coexistence et la
protection des entreprises de la chaine alimentaire et des consommateurs
qu'elles permettent (8.). Dans I'ensemble, la proposition de la Commission
contredit le principe de précaution dans une mesure telle que la marge de
manceuvre réglementaire du législateur de |'Union serait dépassée s'il adop-
tait la proposition en I'état (9.).

1.  Principe de précaution dans la directive sur la dissémination et le
reglement sur les NGT

Le principe de précaution est le principe directeur central de la direc-
tive sur la dissémination. Il est mentionné en bonne place dans |'article
1 et le considérant 8 de cette directive.

Conformément au principe de précaution, 'article 1er de la directive
relative a la dissémination volontaire d'OGM dans I'environnement in-
dique que l'objectif de la directive est de rapprocher les dispositions
législatives, réglementaires et administratives des Etats membres et
de protéger la santé humaine et I'environnement lors de la dissémina-
tion volontaire d'OGM dans I'environnement et de leur mise sur le

marché en tant que produits ou éléments de produits.

Conformément au considérant 8 de la directive sur les disséminations,
le principe de précaution a été pris en compte lors de I'élaboration de
la directive et doit étre pris en considération lors de sa mise en ceuvre.

La directive sur la dissémination est concue comme une norme trans-
versale qui fixe des exigences minimales pour tous les OGM. Il est
certes possible d'adopter, dans le cadre de législations sectorielles,
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des regles particulieres qui supplantent celles de la directive sur la dis-
sémination. Ces exigences doivent toutefois étre au moins équiva-
lentes a celles de la directive sur la dissémination (article 12, para-
graphe 1, de la directive sur la dissémination). Le réglement (CE) n°
1829/2003 sur les denrées alimentaires et les aliments pour animaux
génétiquement modifiés contient une telle Iégislation sectorielle.

Conformément a la directive sur la dissémination, la Commission
mentionne dans |'exposé des motifs de sa proposition de réglement
sur les NGT le maintien d'un niveau élevé de protection de la santé
humaine et animale et de I'environnement, conformément au prin-
cipe de précaution, comme premier objectif général de la proposi-
tion.29 Elle affirme que sa proposition est cohérente avec la Iégislation
existante dans ce domaine. Elle poursuit les mémes objectifs que la
législation surles OGM, a savoir assurer un niveau élevé de protection
de la santé humaine et de I'environnement, conformément au prin-
cipe de précaution, ainsi que le fonctionnement du marché intérieur,
tout en tenant compte des spécificités des plantes NGT.3° Selon le
texte, la proposition est conforme au principe de précaution et contri-
bue a la réalisation d'un niveau élevé de protection de la santé. L'éti-
quetage des produits soumis aux exigences d'évaluation des risques
et d'autorisation reste en place afin de garantir le droit a I'information
des consommateurs. 3*

La Commission n'a toutefois pas repris ces considérations justifica-
tives apparemment porteuses dans les considérants de sa proposi-
tion. Les considérants visent a remplir I'obligation de motivation des
actes de |'Union prévue a l'article 296, paragraphe 2, du TFUE. Ils cons-
tituent une base importante pour l'application et 'interprétation des
actes juridiques. 32

La proposition de la Commission est donc contradictoire car, d'une
part, elle affirme vouloir tenir compte du principe de précaution et
étre cohérente avec la directive sur la dissémination, mais, d'autre

29 COM (2023) 411 final, p. 4.

30 COM (2023) 411 final, p. 5.

31 COM (2023) 411 final, p. 15.

32 Comparer avec l'importance des considérants Willand/Buchholz, Environmental risk assessment of GMO :
Lawfulness of a recital of a draft Commission Directive to adapt the Annexes to Directive 2001/18/EC of the
Parliament and of the Council to technical progress, 2017, p. 11 et suivantes ; Calliess, in: Calliess/Ruffert,
EUV/AEUV, 6e édition 2022, AEUV Art. 296 Rn. 7 et suivantes.
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part, elle ne reprend pas cet objectif dans les considérants du regle-
ment.

2.  Aveuglement au risque et absence de justification d'une exception

En fait, la proposition de la Commission, contrairement a la directive
sur la dissémination, se caractérise par une absence totale de consi-
dération des risques, ce qui est contraire au principe de précaution.

Selon les considérants de la directive sur la dissémination, les orga-
nismes vivants disséminés dans I'environnement, en petites ou en
grandes quantités, peuvent s'y reproduire et se propager au-dela des
frontiéres nationales, affectant ainsi d'autres Etats membres. Les ef-
fets de ces disséminations peuvent étre irréversibles.33 La protection
de la santé humaine et de I'environnement exige un contrdle appro-
prié des risques résultant de la dissémination volontaire d'OGM dans

['environnement. 34

Cesrisques centraux d'une dissémination potentiellementirréversible
d'OGM ayant des effets négatifs sur la santé ou I'environnement ne
sont méme pas abordés dans la proposition de la Commission. Il est
pourtant évident que les plantes NGT, comme tous les autres OGM,
peuvent se multiplier et se propager dans I'environnement en tant
qu'organismes vivants. Elles peuvent donc, comme tous les autres
OGM, supplanter les espéces végétales conventionnelles naturelles
en raison d'avantages sélectifs créés intentionnellement ou par ha-
sard, et affecter ainsi les chaines alimentaires existantes. Les plantes
NGT tolérantes aux herbicides peuvent transmettre leur tolérance aux
herbicides a des plantes sauvages apparentées par croisement, ren-
dantainsiles herbicides correspondants inefficaces contre ces plantes
sauvages.3> Les plantes utilisées jusqu'a présent a des fins alimen-
taires peuvent étre optimisées par les NGT a d'autres fins et perdre
ainsi leur aptitude a I'alimentation, voire entrainer des problémes de
santé, sans que les exploitants et les consommateurs ne s'en rendent
compte. Le reglement 1829/2003 concernant les denrées alimentaires

33 Considérant 4 de la directive 2001/18/CE relative a la dissémination dans I'environnement.

34 Considérant 5 de la directive 2001/18/CE relative a la dissémination dans I'environnement.

35 VVoir, en ce qui concerne la tolérance aux herbicides, la possibilité prévue a I'article 47, paragraphe 1, point f),
de la proposition de la Commission relative & un nouveau réglement concernant la production et la commer-
cialisation des matériels de multiplication des végétaux [COM(2023) 414 final] de fixer des conditions de culture
dans la procédure d'admission des variétés pour toutes les variétés tolérantes aux herbicides, qu'il s'agisse
d'OGM, de NGT ou de plantes traditionnelles.
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et les aliments pour animaux génétiquement modifiés exige donc que
les denrées alimentaires et les aliments pour animaux génétiquement
modifiés ne soient pas trompeurs et qu'ils ne different pas des denrées
alimentaires et des aliments pour animaux qu'ils sont destinés a rem-
placer a un point tel que leur consommation normale entrainerait des
carences nutritionnelles.3® Selon la proposition de la Commission,
cette exigence ne s'appliquerait plus aux denrées alimentaires et aux
aliments pour animaux issus NGTs de catégorie 1 (article 5, para-
graphe 1).

Dans son arrét du 25 juillet 2018, la Grande Chambre de la Cour de
justice de I'Union européenne a indiqué, sur la base des conclusions
du Conseil d'Etat, que les risques pour I'environnement et la santé hu-
maine liés a l'utilisation de nouvelles techniques et méthodes de 'mu-
tagenése ciblée' (c'est-a-dire NGT) s'averent comparables aux risques
liés a la production et a la dissémination d'OGM par transgenése. En
outre, ces méthodes permettent de produire des variétés génétique-
ment modifiées a un rythme et a une échelle incomparablement plus
élevée que ceux de la mutagenese aléatoire (production de mutations
parirradiation ou utilisation de produits chimiques). Dans ce contexte,
la Cour de justice de I'Union Européenne a méme constaté explicite-
ment et a plusieurs reprises qu'une exclusion indifférenciée des orga-
nismes obtenus par mutagénése du champ d'application de la direc-
tive sur la dissémination dans I'environnement serait contraire au

principe de précaution que la directive vise a mettre en ceuvre.

La Commission ne partage pas |'opinion d'une comparabilité des
risques des plantes NGT et des OGM traditionnels : elle souligne la di-
versité des profils de risque des plantes et des produits NGT. Sa pro-
position stipule explicitement que les risques potentiels des plantes
NGT sont variés, allant de profils de risque similaires a ceux des
plantes conventionnelles a différents types et degrés de risques pou-
vant étre similaires a ceux des plantes obtenues par transgénése (con-

sidérant 12).

Pourtant, dans un avis du groupe OGM de ['Autorité européenne de
sécurité des aliments (EFSA) cité par la Commission, il n'est pas cons-
taté que les plantes NGT présentent en soi, c'est-a-dire toujours, un

36 Ainsi, les exigences générales art. 4, par. 1, let. b) et c) et art. 16, par. 1, let. b) et ¢) du reglement 1829/2003
concernant les denrées alimentaires et les aliments pour animaux génétiquement modifiés.
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potentiel de risque plus faible que les autres OGM. Il y est dit en re-
vanche que, sur la base d'une analyse au cas par cas, un volume de
données moins important peut étre nécessaire pour évaluer les
risques posés par les plantes NGT produites par cisgénése. Il n'y est
donc pas justifié scientifiquement qu'une évaluation des risques pour
les plantes NGT de catégorie 1 est généralement superflue, ni fait de
distinction entre les différents profils de risque des plantes NGT des
catégories 1 et 2, mais la nécessité d'une analyse au cas par cas est
soulignée (cf. également C.III.4. ci-dessous). Il n'existe apparemment
pas non plus de base scientifique pour distinguer le potentiel de risque
des plantes NGT de catégorie 1 et des plantes NGT de catégorie 2. Les
plantes NGT peuvent donc étre aussi inoffensives que les autres OGM,
mais aussi tout aussi risquées pour I'environnement et la santé.

En outre, la Commission souligne que, contrairement aux techniques
établies, les NGT présentent une vitesse d'introduction des modifica-
tions génétiques plus élevée.3” Selon la jurisprudence de la CJUE, un
rythme plus élevé d'introduction et de dissémination des OGM ne
plaide pas en faveur d'une déréglementation des techniques corres-
pondantes, mais plutét contre.3® En effet, un rythme plus élevé
d'introduction d'organismes nouveaux dans les agro-écosystémes
peut a la fois surcharger la capacité d'adaptation des écosystémes qui
les entourent et limiter les possibilités de réaction en cas de risques et
de dangers constatés a posteriori.

C'est précisément parce que la Commission souligne que le reglement
sur les NGT doit étre cohérent avec les regles de la directive sur la dis-
sémination et conforme au principe de précaution, qu'une dérogation
aux régles de la directive sur la dissémination ne se justifierait que s'il
était prouvé que les plantes NGT présentent toujours moins de risques
que les autres OGM.

Or, il n'existe aucun indice ni aucune preuve scientifique a I'appui de
cette affirmation.

C'est pourquoi la Commission ne fonde pas la dérogation qu'elle pro-
pose pour les plantes NGT sur une comparaison des risques des

37 COM (2023) 411 final, p. 1.

38 CJUE, arrét du 25.07.2018, affaire C 528/16 Proposition de réglement de la Commission sur les nouvelles
techniques génomiques (NGT)
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plantes NGT avec d'autres OGM, mais sur une comparaison avec les
risques des plantes traditionnelles. Selon elle, les plantes NGT de ca-
tégorie 1 sont aussi slres que les plantes qui existent a I'état naturel
ou qui ont été obtenues par des techniques de sélection tradition-
nelles et ne nécessitent donc pas de réglementation. 39

Cette comparaison ne peut pas justifier I'exception a la directive sur la
dissémination. En effet, les OGM conventionnels ne sont pas non plus
réglementés parce qu'ils sont ou pourraient étre plus dangereux en
tant que tels que les organismes non génétiquement modifiés issus
d'une sélection conventionnelle ou d'un processus de reproduction
naturelle. Il est évident que ces organismes conventionnels peuvent
également étre dangereux pour I'homme ou I'environnement et qu'ils
le sont parfois effectivement. Toutefois, ces dangers sont largement
connus. Tant la nature que I'homme ont développé des stratégies
pour éviter ou maitriser ces risques naturels. En outre, les processus
naturels ne peuvent de toute fagon pas étre modifiés par la réglemen-
tation.

La raison principale de la réglementation des OGM n'a donc jamais été
qu'ils pouvaient étre plus dangereux que les organismes traditionnels.
L'accent a toujours été mis sur le fait qu'ils peuvent avoir des effets
négatifs sur la santé humaine ou I'environnement. Il peut s'agir d'ef-
fets négatifs que les organismes traditionnels pourraient également
avoir, par exemple la modification d'écosystémes par des espéces tra-
ditionnelles envahissantes.

En 1987, la commission d'enquéte du Bundestag allemand sur les
chances et les risques du génie génétique a désigné comme risques
déterminants des plantes OGM, par exemple, un éventuel effet
toxique pour I'homme ou les animaux de ferme et une transmission
indésirable de genes a d'autres espéces végétales.4°

Dans I'exposé des motifs de la premiere loi sur le génie génétique de
1990, il est indiqué que l'introduction volontaire ou involontaire
d'OGM dans I'environnement peut avoir des interactions multiples et
difficilement maitrisables a I'avance avec d’'autres organismes, ce qui

39Voir le considérant 14 de la proposition de la Commission et I'exposé des motifs dans COM (2 023), 11 final, p.
12.

40 Rapport de la commission d'enquéte "Chancen und Risiken der Gentechnologie", Bundestags-Drucksache
10/6775 du 06.01.1987, p. XXI.
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rend les prévisions difficiles sur une base hypothétique. Les consé-
quences écologiques de l'introduction de nouveaux organismes dans
des régions ou ils n'étaient pas présents jusqu'alors démontreraient a
quel point I'environnement peut étre modifié durablement par l'intro-
duction d'un organisme nouveau pour lui et quelles conséquences de
grande ampleur peuvent en découler.4*

Les considérants des directives de 1990 et 2001 relatives a la dissémi-
nation soulignent que les organismes vivants disséminés dans I'envi-
ronnement en grandes ou petites quantités a des fins expérimentales
ou sous la forme de produits commerciaux peuvent s'y reproduire et
se propager au-dela des frontieres nationales, affectant ainsi d'autres
Etats membres. Les effets de ces disséminations pourraient étre irré-
versibles. En outre, la protection de la santé humaine et de I'environ-
nement exige un controle approprié des risques résultant de la dissé-
mination volontaire d'OGM dans I'environnement.4?

Le Protocole de Carthagéne sur la biosécurité stipule dans ses consi-
dérants que les mouvements transfrontiers de tout organisme vivant
modifié issu de la biotechnologie moderne peuvent avoir des effets
négatifs sur la conservation et |'utilisation durable de la biodiversité.*3

Le considérant 3 du réglement (CE) 1829/2003 concernant les denrées
alimentaires et les aliments pour animaux génétiquement modifiés
prévoit que, pour protéger la santé humaine et animale, les denrées
alimentaires et les aliments pour animaux génétiquement modifiés
devraient faire I'objet d'une évaluation de sécurité avant d'étre mis sur
le marché dans la Communauté.

Par conséquent, aucune de ces réglementations n'a jamais été justi-
fiée par le fait que les OGM ou les produits qui en sont issus présente-
raient des risques plus importants ou différents de ceux des orga-
nismes ou des produits traditionnels. Au contraire, la comparaison
entre les risques liés a la dissémination d'OGM et les risques liés aux
especes traditionnelles envahissantes, utilisée dans I'exposé des mo-
tifs de la loi sur le génie génétique, confirme que la Iégislation sur le

41 Projet de loi du gouvernement fédéral, Bundestags-Drucksache 11/5622 du 09.11.1989, p. 20.

42 C'était déja le cas des deux premiers considérants de la premiére directive sur la dissémination go/220/CEE du
Conseil du 23.04.1990, les considérants 4 et 5 de la directive sur la dissémination 2001/18/CE en vigueur ayant
le méme libellé.

43 Considérant 3 du Protocole de Carthagéne.
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génie génétique vise précisément a faire face a des risques compa-
rables a ceux que présentent les organismes traditionnels.

Ces justifications montrent également que les risques potentiels des
OGM ne sont pas uniquement liés aux caractéristiques de I'OGM lui-
méme, mais également aux utilisations habituelles des organismes
concernés et a leurs interactions avec I'environnement.

Par exemple, le risque spécifique lié a la modification génétique de
plantes destinées a l'alimentation humaine ou animale peut étre que
la modification génétique d'une telle plante, qui l'ouvre a d'autres uti-
lisations ou I'optimise, puisse rendre |'utilisation de ces plantes inutili-
sable ou méme dangereuse pour I'alimentation humaine ou animale.
En outre, de telles propriétés peuvent se croiser avec des cultures ap-
parentées ou des plantes sauvages et entrainer des conséquences dif-
ficilement prévisibles telles que le remplacement, voire I'extinction
d'espéces existantes. Le danger ne réside alors pas dans le fait que
I'OGM est en soi plus dangereux que les organismes traditionnels,
mais dans le fait que les cultures et les écosystemes établis ne recon-
naissent pas de tels changements et ne peuvent pas s'y adapter, ou

pas suffisamment rapidement.

Tous ces risques s'appliquent aux NGT comme aux autres OGM. lIs
s'appliquent de la méme fagon aux NGT de catégorie 1 qu'aux NGT de
catégorie 2 et aux autres OGM.

Il n'existe donc aucune justification objective pour exempter les
plantes NGT de catégorie 1 des exigences applicables aux autres OGM
et pour privilégier les plantes NGT de catégorie 2 par rapport aux
autres OGM. Le projet de réglementation de la Commission est donc
tout simplement arbitraire.

La Commission justifie les critéres de classification des plantes NGT
de catégorie 1 uniquement par le fait que ces critéres doivent étre ob-
jectifs et fondés sur des preuves scientifiques. lls doivent couvrir le
type et I'étendue des modifications génétiques observées dans la na-
ture ou dans des organismes obtenus par des techniques de sélection
traditionnelles, et comporter des seuils tant pour I'ampleur que pour
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le nombre des modifications génétiques du génome des plantes NGT.
44

En d'autres termes, I'exception NGT est uniquement justifiée par le
fait que le type et le nombre de modifications de la séquence d'ADN
des plantes NGT de la catégorie 1 sont similaires au type et au nombre
de modifications de la séquence d'ADN d'un croisement naturel.

Le fait qu'il puisse y avoir des modifications du génome qui répondent
aux critéres de I'annexe 1 de la proposition de la Commission en ce qui
concerne leur nature et leur nombre, mais qui ne peuvent toutefois
pas se produire naturellement, et qui peuvent également entrainer
d'autres risques pour I'homme ou I'environnement, ne joue aucun role
dans la classification. La proposition de la Commission ne tient pas
compte de ces risques.

Cela est particulierement vrai en ce qui concerne les zones dites pro-
tégées de I'ADN. Elles se caractérisent par le fait que I'ADN est pro-
tégé dans ces zones contre les modifications dues aux croisements
naturels. Les méthodes de génie génétique permettent de surmonter
de telles barriéres naturelles.> En revanche, pour le classement en
tant que plante NGT de catégorie 1, il importe peu que le type et
I'ampleur de la modification de I'information génétique aient lieu a
I'intérieur ou a l'extérieur d'une telle zone protégée.

En outre, I'impact des modifications génétiques moléculaires sur les
propriétés de la plante n'a aucune importance pour le classement en
tant que plante NGT de catégorie 1. Si les critéres formels de classifi-
cation sont remplis, le fait qu'une plante NGT soit toxique pour les hu-
mains ou les animaux, envahissante pour certains écosystémes ou ré-
sistante aux herbicides en raison de la modification génétique n'a ab-
solument aucune importance.

En outre, il n'existe non seulement pas de preuve scientifique de
risques intrinsequement plus faibles des NGT par rapport aux OGM

44 Considérant 14 de la proposition de la Commission.

45 Voir a ce sujet : Kawall, K. (2019) : New Possibilities on the Horizon : Genome editing makes the whole genome
accessible for changes. Frontiers in Plant Science 10, 525 ; Monroe, J.G., Srikant, T., Carbonell-Bejerano, P. et
al. (2022) : Le biais de mutation refléte la sélection naturelle chez Arabidopsis thaliana. Nature 602, 101-105.
avecill. 1.
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traditionnels, mais pas non plus d'expérience suffisante avec les
plantes NGT pour en tirer de conclusions sur ce sujet.

Ainsi, la directive sur la dissémination exclut de son champ d'applica-
tion les OGM produits par mutagéneése, parce qu'ils sont obtenus par
des techniques de modification génétique traditionnellement utili-
sées pour toute une série d'applications et considérées depuis long-
temps comme s(res.4®

Le fait que la Commission européenne, avec sa proposition de régle-
ment sur les NGT, veuille justement exclure du champ d'application
de la directive sur la dissémination les OGM pour lesquels on a encore
le moins d'expérience, contredit cette idée.

En conclusion, il n'y a donc pas de justification objective a I'exemption
des plantes NGT des exigences de la directive sur la dissémination. Il
n'existe ni preuve scientifique ni expérience montrant que les plantes
NGT présentent moins de risques pour l'environnement ou la santé
humaine que les autres OGM. Cela dépend plutot de chaque cas par-
ticulier. La comparabilité des risques des plantes NGT avec les plantes
conventionnelles ne justifie pas une dérogation a la directive sur la dis-
sémination, car cette derniére ne repose pas non plus sur l'idée que les
OGM seraient en soi plus dangereux que les organismes convention-
nels. Au contraire, la réglementation des OGM et I'examen au cas par
cas avant leur dissémination ont servi des le départ a se prémunir
contre les risques aux conséquences irréversibles que peuvent égale-
ment présenter les organismes traditionnels.

3.  Non-respect de I'utilité des TNG

Le principe de précaution n'est pas un principe strict, mais un principe
qui doit étre mis en balance avec d'autres objectifs et principes.*’ Le
législateur de I'Union dispose donc d'une marge de manceuvre régle-
mentaire lorsqu'il adopte un réglement

Outre les risques potentiels des plantes NGT, le législateur de |'Union
peut également prendre en compte les avantages des plantes NGT.

46 Considérant 17 de la directive 2001/18/CE relative a la dissémination, voir a ce sujet CJUE, arrét du 25 juillet
2018, affaire C-528/16.

47 CJUE, Grande Chambre, arrét du 01.10.2019, affaire C-616/17, Blaise e.a., point 5o avec d'autres références,
concernant le reglement (CE) 1107/2009 sur les produits phytopharmaceutiques, a ce sujet déja ci-dessus Il.1.
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Dans ce sens, la Commission justifie sa proposition par le fait que I'uti-
lisation relativement simple et rapide des plantes NGT pourrait étre
bénéfique pour les agriculteurs, les consommateurs et |'environne-
ment. Les NGT auraient le potentiel de contribuer aux objectifs
d'innovation et de durabilité de la stratégie européenne "De la ferme
alatable", a la stratégie en matiere de biodiversité et d'adaptation au
changement climatique, a la sécurité alimentaire mondiale, a la stra-
tégie bioéconomique et a l'autonomie stratégique de |'Union (consi-
dérant 3).

Selon les propositions de réglementation de la Commission, |'utilité
d'une plante NGT pour la durabilité ne doit toutefois étre prise en
compte que dans la mesure ou les plantes NGT de la catégorie 2 doi-
vent bénéficier, en plus des allégements de la procédure d'autorisa-
tion valables pour toutes les plantes NGT de la catégorie 2, d'autres
privileges lorsque certains critéres de durabilité sont remplis (art. 22
en relation avec I'annexe IlI).

Tout comme pour les risques, il n'existe pas non plus de justification
compréhensible quant a l'utilité des plantes NGT par rapport aux
autres OGM qui doivent rester dans le champ d'application de la di-
rective sur la dissémination. Si les plantes NGT ne présentent pas un
risque plus faible que les plantes OGM traditionnelles, il faudrait au
moins une autre justification, telle qu'une utilité particuliere des
plantes NGT, pour pouvoir justifier une exception aux régles de la di-
rective sur la dissémination.

En outre, selon la proposition de la Commission, les avantages d'une
plante NGT ne sont pas étre une condition préalable a une exemption
du champ d'application de la directive sur la dissémination, pas plus

qu'un risque moindre.

Au contraire, I'exemption totale des plantes NGT de catégorie 1 des
exigences de la législation sur le génie génétique doit également pro-
fiter sans restriction aux plantes NGT qui sont manifestement nui-
sibles a d'autres objectifs de I'Union, comme la durabilité ou la biodi-
versité.

Par exemple, une plante NGT de catégorie 1 tolérante aux herbicides
serait exemptée des exigences de la législation sur les OGM au méme
titre que n'importe quelle autre plante NGT de catégorie 1, bien que la
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tolérance aux herbicides soit explicitement mentionnée dans la partie
2 de l'annexe Ill de |la proposition de la Commission comme une carac-
téristique excluant le privilége des plantes NGT de catégorie 2.

En conclusion, méme une utilité potentielle des plantes NGT ne peut
donc pas justifier les exceptions prévues par la Commission pour les
plantes NGT par rapport aux exigences de la directive sur la dissémi-
nation.

4.  Absence de détermination des risques au cas par cas

Il est contraire au principe de précaution du TFUE et aux exigences du
Protocole de Carthagéne de ne pas prévoir d'examen au cas par cas
pour les plantes NGT de catégorie 1.

Le Protocole de Carthagéne stipule que les évaluations des risques
pour les OGM doivent toujours étre effectuées au cas par cas.*® Il est
en contradiction avec le fait que la Commission exclut de maniére gé-
nérale les plantes NGT de catégorie 1 du champ d'application de la di-
rective sur la dissémination, sur la base de critéres purement formels
et non liés aux risques, comme le type et le nombre de modifications
de la séquence d'ADN.

En outre, I'absence d'examen au cas par cas est contraire aux exi-
gences fixées par la CJUE pour |'application du principe de précaution
dans le domaine de la législation sur les produits phytopharmaceu-
tiques. Selon celle-ci, une application correcte du principe de précau-
tion dans le domaine de la réglementation sur les produits phytophar-
maceutiques exige, premiérement, la détermination des effets poten-
tiellement négatifs sur la santé de I'utilisation des substances actives
et des produits phytopharmaceutiques relevant de son champ d'ap-
plication et, deuxiemement, une évaluation compléte du risque pour
la santé sur la base des données scientifiques disponibles les plus
fiables et des connaissances les plus récentes de la recherche interna-
tionale. Le législateur de I'Union doit ainsi mettre en place un cadre
normatif permettant aux autorités compétentes, lorsqu'elles statuent
sur cette autorisation et ce permis, de disposer d'éléments suffisants

48 Annexe lll, point 6, du Protocole de Carthagéne, voir ci-dessus Il. 2.
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pour évaluer de maniére satisfaisante, au regard du principe de pré-
caution, les risques pour la santé résultant de |'utilisation de ces subs-
tances actives et de ces produits phytopharmaceutiques.4°

Ces exigences peuvent également étre appliquées aux plantes NGT.
Cela vaut en tout cas lorsqu'une plante NGT présente des propriétés
similaires a celles d'un produit phytosanitaire, comme c'est le cas pour
les OGM traditionnels résistants aux insectes, tels que le mais MON
810, qui, en raison de sa modification génétique, produit une subs-
tance active soumise a la législation sur les produits phytosanitaires.
Mais d'autres propriétés possibles d'une plante NGT, tout comme
celles de tout autre OGM, nécessitent une évaluation des risques au
cas par cas. En effet, comme nous 'avons expliqué, il n'est manifeste-
ment pas possible de prouver scientifiquement que les plantes NGT
présentent moins de risques que les autres plantes OGM (voir ci-des-
sus C.lIII.2.).

5.  Absence de gestion des risques

Il est également contraire au principe de précaution que, pour les
plantes NGT de catégorie 1, toutes les mesures de gestion des risques
prévues par la directive sur la dissémination et le réglement (CE) n°
1829/2003 concernant les denrées alimentaires et les aliments pour
animaux génétiquement modifiés soient annulées et ne soient pas
remplacées par d'autres mesures de gestion des risques.

Les mesures abrogées comprennent

¢ I|dentification et évaluation des risques dans le cadre d'une procé-
dure d'autorisation avec décision préventive fondée sur les risques
concernant la dissémination et la mise sur le marché, avec fixation
éventuelle de conditions de dissémination, >

e des exigences en matiere de tracabilité et d'étiquetage des OGM
et des produits qui en sont dérivés, notamment I'établissement de
meéthodes de détection, la collecte de matériaux de référence et

49 CJUE, Grande Chambre, arrét du 01.10.2019, affaire C-616/17, Blaise e.a., points 44 a 47 avec d'autres réfé-
rences, concernant le reglement (CE) 1107/2009 sur les produits phytopharmaceutiques. Sur ce point, voir déja
ci-dessus C.Il.1.

50 Art. 6 et suivants et 13 et suivants de la directive sur la dissémination.
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I'attribution d'identificateurs uniques, afin de permettre et de faci-
liter le controles*

e Surveillance des disséminations et de la mise sur le marché par le
responsable selon un plan de surveillance vérifié et approuvé par
les autorités, 52

* la surveillance réglementaire des disséminations et de la mise sur
le marché et I'adoption de mesures 53

e Procédure de modification en cas de nouvelles informations: 54

e Clause de sauvegarde relative aux mesures d'urgence prises par les
Etats membres 55

* Interdiction de culture par les Etats membres (opt out), par
exemple en raison d'objectifs de politique environnementale.5¢

Selon la proposition de la Commission, ces mesures de gestion des
risques devraient étre totalement supprimées pour les plantes NGT de

la catégorie 1.

Elles ne doivent pas non plus étre remplacées par des mesures alter-
natives. Il n'est méme pas prévu d'exigences générales telles que les
responsables de la dissémination et de la mise sur le marché de
plantes NGT de catégorie 1 doivent prendre toutes les mesures appro-
priées pour que la dissémination volontaire ou la mise sur le marché
de plantes et de produits NGT n'ait pas d'effets néfastes sur la santé
humaine et I'environnement.5” En outre, il ne sera pas exigé que les
denrées alimentaires et les aliments pour animaux issus de plantes
NGT de catégorie 1, contrairement a ceux issus de plantes NGT de ca-
tégorie 2 et d'autres OGM, ne soient pas trompeurs et ne différent pas
des denrées alimentaires et des aliments pour animaux qu'ils sont des-
tinés a remplacer a un point tel que leur consommation normale en-
trainerait des carences nutritionnelles.5®

5t Art. 4 a 9 du réglement (CE) 1830/2003.

52 Art. 13, par. 2, art. 19, par. 3, art. 20 et annexe VIl de la directive sur la dissémination.

53 Article 4, paragraphe s, et article 20 de la directive sur la dissémination.

54 Art. 8 et art. 20 de la directive sur la dissémination.

55 Art. 23 de la directive sur la dissémination.

56 Art. 26b de la directive sur la dissémination.

57 C'est |'obligation générale fondamentale de I'article 4, paragraphe 1, de la directive sur la dissémination, simi-
laire a I'article 4, paragraphe 1, point a), et a I'article 16, paragraphe 1, point a), du réglement 1829/2003 con-
cernant les denrées alimentaires et les aliments pour animaux génétiquement modifiés.

58 Ainsi, les exigences générales Art. 4, par. 1, points b) et c) et Art. 16, par. 1, points b) et c) du réglement
1829/2003 concernant les denrées alimentaires et les aliments pour animaux génétiquement modifiés.
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Selon le considérant 22 de la proposition de la Commission, seules les
exigences du reglement (UE) 2015/2283 relatif aux nouveaux aliments
doivent s'appliquer aux aliments produits a partir de plantes NGT de
catégorie 1. Selon ce réglement, les nouveaux aliments ne peuvent
étre mis sur le marché en tant que tels ou utilisés dans et sur des den-
rées alimentaires que conformément aux conditions et aux exigences
d'étiquetage fixées dans une liste de I'Union (article 6, paragraphe 2,
du reglement 2015/2283). Toutefois, les nouveaux aliments ne sont
des aliments issus de plantes NGT que s'ils entrainent des modifica-
tions significatives de la composition ou de la structure de I'aliment,
qui affectent sa valeur nutritive, son métabolisme ou sa teneur en
substances indésirables (article 3, paragraphe 2, point a) iv), du regle-
ment 2015/2283). En outre, il incombe aux entreprises du secteur ali-
mentaire de vérifier si les aliments qu'elles mettent sur le marché re-
lévent du champ d'application du reglement sur les nouveaux ali-
ments (article 4, paragraphe 1, du réglement 2015/2283).

Toutefois, lors de I'examen du statut des plantes NGT de catégorie 1,
on ne vérifie pas si les aliments qui en sont issus reléveraient du champ
d'application du reglement sur les nouveaux aliments en tant que nou-
veaux aliments. En outre, les produits NGT de la catégorie 1 (a I'excep-
tion des semences) ne doivent pas étre étiquetés en tant que tels. Par
conséquent, il arrivera que les entreprises alimentaires ne sachent
meéme pas si et dans quelle mesure les aliments qu'elles produisent
ont été fabriqués a partir de plantes NGT de catégorie 1.

Seules les exigences générales de la législation sur les denrées alimen-
taires et les aliments pour animaux s'appliqueraient alors aux denrées
alimentaires issues de plantes NGT de catégorie 1 qui ne sont pas des
nouveaux aliments, ainsi qu'a tous les aliments pour animaux, y com-
pris ceux présentant des propriétés nouvelles.

Pour les produits issus de plantes NGT qui ne sont pas des denrées ali-
mentaires ou des aliments pour animaux, méme les exigences en ma-
tiere de sécurité générale des produits ne seraient pas applicables. Se-
lon ces dispositions, les opérateurs économiques ne peuvent com-

mercialiser ou mettre a disposition sur le marché que des produits
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sOrs.59 Les produits qui ne sont pas soumis a des exigences spécifiques
font I'objet d'une surveillance du marché ; ils sont soumis a des obli-
gations particuliéres d'information et de rappel en cas de défaut de
sécurité. Les plantes vivantes et les OGM seront toutefois exemptés
de ces exigences a l'avenir- %°

Les plantes NGT de catégorie 1, qui ne sont ni des denrées alimen-
taires ni des aliments pour animaux, seraient alors probablement la
seule catégorie de produits pour laquelle aucune responsabilité spéci-
fique du fabricant ne s'appliquerait. Seules les regles générales de pré-
vention des risques s'appliqueraient alors, méme si des risques spéci-
fiques liés a la modification génétique apparaissent.

Par exemple, un colza NGT de catégorie 1 pourrait étre mis au point,
qui conviendrait a des fins industrielles, mais qui serait toxique s'il
était utilisé dans I'alimentation humaine ou animale. Un tel colza
NGT, s'il remplit les conditions de la catégorie 1, serait classé comme
plante NGT de catégorie 1, sans qu'il soit possible de prendre d'autres
dispositions concernant sa culture: &

Si, lors de sa culture, ce colza NGT se croisait avec des champs voisins
sur lesquels est cultivé du colza destiné a l'alimentation humaine ou
animale, il pourrait nuire a la récolte de colza voisine et provoquer des
intoxications lors de I'utilisation du colza voisin.

Comme la proposition de la Commission n'exige aucune évaluation
des risques, il est concevable que la toxicité du colza NGT ne soit
méme pas connue au départ. Il se peut donc que des mois ou des an-
nées s'écoulent avant que les symptomes d'intoxication puissent étre
attribués au colza NGT croisé comme responsable.

Si c'est le cas, I'autorité alimentaire peut interdire au voisin concerné
d'utiliser le colza affecté a des fins alimentaires. La police ou le service
d'ordre général seraient vraisemblablement compétents pour

59 Ainsi, 'obligation générale de sécurité selon I'art. 5 du réglement (UE) 2023/988 relatif a la sécurité générale
des produits, qui sera applicable a partir du 13.12.2023; jusqu'a cette date, art. 3, al. 1 de la directive 2001/95/CE
relative a la sécurité générale des produits.

6o Art. 5, par. 2, pointd), du réglement (UE) 2023/988 relatif a la sécurité générale des produits, applicable a partir
du 13.12.2023 ; jusqu'a cette date, art. 3, par. 1, de la directive 2001/95/CE relative a la sécurité générale des
produits.

&Voir la caméline comme exemple de plante NGT optimisée a des fins industrielles
https://doi.org/10.1186/512302-021-00482-2. .
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émettre des ordonnances concernant le colza NGT.%2 En tout état de
cause, |'autorité compétente en matiére d'OGM n'aurait pas la possi-
bilité de prendre des mesures sur la base de la Iégislation relative aux
OGM, car les regles de cette derniére ne s'appliqueraient plus aux
plantes NGT de catégorie 1.

Au final, la proposition de la Commission aurait donc pour consé-
quence l'absence non seulement de mesures préventives de gestion
des risques, mais aussi d'instruments appropriés permettant de pren-
dre en compte de maniere adéquate les risques spécifiques aux NGT
identifiés a posteriori.

6. Portée indéterminée de la dérogation

Le principe de précaution est également violé par la portée indéfinie
des exceptions prévues par la proposition de la Commission.

La proposition de la Commission est tout d'abord imprécise parce que
son champ d'application n'est déterminé que sur la base de prescrip-
tions abstraites concernant le type et le nombre de modifications de
I'ADN. Cela laisse dans le flou, en tout cas pour les non-spécialistes de
la biologie moléculaire tels que les membres des organes Iégislatifs,
les entreprises agroalimentaires, les consommateurs et le reste du pu-
blic, I'éventail des propriétés modifiées et le potentiel de risque quiy
est lié, qui seraient couverts par la dérogation. La Commission ne dé-
crit pas, ni dans sa proposition, ni dans |'exposé des motifs, ni ailleurs,
les modifications de I'ADN qui pourraient faire I'objet d'une déroga-
tion pour les plantes non génétiquement modifiées de catégorie 1 et
2. L'étude du 29.04.2021 commandée par la Commission, qui ne traite
pas du tout de la définition du champ d'application d'une éventuelle
nouvelle réglementation, ne fournit pas non plus d'informations a ce
sujet. Il faut donc partir du principe que I'éventail des modifications
possibles des propriétés et des risques quiy sont liés n'est pas non plus

62 || est possible qu'a I'avenir, conformément a l'article 47, paragraphe 1, point g), de la proposition de la Com-
mission relative a un nouveau reglement concernant la production et la commercialisation des matériels de
multiplication des végétaux [COM(2023) 414 final], les conditions de culture des variétés ayant des effets agro-
nomiques indésirables puissent étre fixées par |'autorité compétente dans le cadre de la procédure d'admission
des variétés. Toutefois, cela n'est possible qu'une fois que de tels risques ont été identifiés.

63 Ftude sur le statut des nouvelles techniques génomiques en droit de I'Union et & la lumiére de I'arrét de la Cour
de justice dans |'affaire C-528/16,.
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clarifié scientifiquement. Cela souligne I'aveuglement de la proposi-
tion de réglementation face aux risques (voir ci-dessus Cll.2.).

La Commission justifie les critéres de classification des plantes NGT
de catégorie 1 par le fait que ces critéres doivent étre objectifs et fon-
dés sur des preuves scientifiques. Ils doivent couvrir le type et |'éten-
due des modifications génétiques observées dans la nature ou dans
des organismes obtenus par des techniques de sélection tradition-
nelles, et comporter des seuils tant pour la taille que pour le nombre
de modifications génétiques du génome des plantes NGT. 64

La Commission ne souhaite donc pas limiter le champ d'application du
reglement sur les NGT a la modification de propriétés pouvant étre
obtenues par des techniques de sélection traditionnelles, mais uni-
guement a un type et a un nombre de modifications de I'ADN compa-
rables a de telles modifications. Il n'est pas impossible qu'un type et
un nombre de modifications de I'ADN comparables a de telles modifi-
cations puissent conduire a des modifications de propriétés et de
risques totalement différents, impossibles a obtenir par des méthodes
de sélection traditionnelles. Cela n'empéche pas le classement en tant
que plante NGT de catégorie 1. Si les critéres de |'annexe | sont rem-
plis, I'équivalence de la plante NGT avec les plantes traditionnelles est
présumée par la loi, méme si des propriétés modifiées plaident contre
une équivalence.

La détermination du champ d'application par la définition des plantes
NGT a l'aide de la notion de mutagénese ciblée (art. 3, points 2 et 4)
est également indéterminée.

Tout d'abord, il manque une définition du terme "mutagénese”.

La mutagenese ciblée doit désigner les méthodes de mutagenése qui
entrainent des modifications a des endroits spécifiques du génome
d'un organisme (version anglaise : modifications "at precise locations
in the genome", art. 3, n° 4). Cette définition est déja un échec sur le
plan linguistique, car méme la mutagenése aléatoire classique ne peut
conduire qu'a des "modifications a des endroits spécifiques du gé-
nome" ("at precise locations in the genome"). La caractéristique de la
mutagenese "ciblée" permet de déduire que la mutagenése ciblée
conduit a des modifications du génome spécifiées a I'avance par le

64 Considérant 14 de la proposition de la Commission.
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procédé, alors que ce n'est pas le cas de la mutageneése aléatoire clas-
sique. On pourrait également se référer ici au fait que la modification
de la séquence au niveau du site cible selon |'annexe | doit pouvoir étre
prédite par des outils bio-informatiques.

Mais ici, beaucoup de choses ne sont pas claires. Peut-on parler de
mutagénése ciblée lorsqu'une seule modification parmi plusieurs a pu
étre prédite par des outils bio-informatiques ? Toutes les modifica-
tions génétiques qui se sont effectivement produites doivent-elles
avoir été effectivement prédites ? Une mutagenése n'est-elle donc
déja plus ciblée si une seule modification involontaire s'est produite
au niveau du site cible ou d'un autre site que le site cible ?

Dans I'étude de la Commission du 29 avril 2021, il est proposé de défi-
nir la'mutagenése ciblée' comme un terme générique pour décrire les
techniques récentes qui permettent de provoquer des mutations sur
des sites cibles sélectionnés du génome, sansy insérer de matériel gé-
nétique. ® Cela indique que la Commission n'entend pas, par I'vtilisa-
tion de ce terme, ancrer des normes légales minimales en matiére de
précision de la cible. Au contraire, toutes les nouvelles techniques
mentionnées dans ['étude (ODM, RdDM, SDN-1 a SDN-3,
CRISPR/Cas)® doivent manifestement étre regroupées sous ce terme
générique, indépendamment de leur précision respective.

Par conséquent, le ciblage nécessaire ne résulterait pas des exigences
de la proposition de la Commission. Au contraire, le niveau de ciblage
atteint dans la pratique avec les différentes procédures serait proba-
blement suffisant. Il est toutefois probable que de nouvelles procé-
dures ou variantes de procédures seront développées, qui n'‘ont pas
été prises en compte dans I'étude. Elles voudront également se pré-
valoir de la précision de ciblage nécessaire pour étre considérées
comme des NGT. Mais si elles ne sont pas aussi précises que les mé-
thodes connues, la question de savoir comment les classer reste ou-

verte.

65 Ainsi, I'annexe A de I'étude de la Commission du 29.04.2021, p. 62 : "An umbrella term used to describe newer
techniques of mutagenesis that induce mutation(s) in selected target locations of the genome without inser-
tion of genetic material".

66 Voir les définitions de ces techniques dans I'annexe A de I'étude de la Commission du 29.04.2021, p. 61 et
suivantes.
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En outre, la réglementation, qui n'est objective qu'en apparence, sur
le type et le nombre de modifications de I'ADN qui, selon I'annexe | de
la proposition de la Commission, doit conduire au classement d'une
plante NGT dans la catégorie 1, est indéterminée.®

Ainsi, le critere central pour |'équivalence des plantes NGT avec les
plantes traditionnelles, et donc pour un classement dans la catégorie
1, est que les modifications génétiques présentent une similitude de
séquence avec le site cible, qui peut étre prédite par des outils bio-in-

formatiques (annexe |, premiére phrase).

Il est donc clair que seule la similitude des séquences, c'est-a-dire uni-
quement la similitude des séquences d'ADN, est importante, et non
pas, par exemple, les propriétés et les risques induits par les modifica-
tions génétiques et leurs similitudes avec celles des plantes tradition-
nelles.

Il n'est toutefois pas clair du tout quand il y a similitude de séquence.
Il est évident que cela dépend du degré de concordance des séquences
d'ADN de la plante conventionnelle et de la plante NGT. Il n'est pas
clair quel doit étre ce degré de concordance pour qu'il y ait similitude
de séquence. On ne sait pas non plus quelle doit étre la longueur des
séquences d'ADN qui sont comparées. Y a-t-il donc déja similitude de
séquence lorsque 10, 15, 18 ou 19 paires de bases d'une séquence
d'ADN correspondent a 20 paires de bases, la longueur déterminante
de la séquence d'ADN doit-elle étre déterminée différemment ou le
degré de similitude de la séquence d'ADN compléte de la plante est-il
déterminant ?

L'exigence selon laquelle la similarité de séquence doit pouvoir étre
prédite par des outils bio-informatiques est tout aussi indéterminée.
En effet, ici aussi, la précision de la prédiction et le degré de concor-
dance entre le changement de séquence et la prédiction restent a dé-
terminer. En outre, il semble que seuls les changements prédits comp-
tent. Il ne serait donc pas pertinent que la modification génétique ait
entrainé, outre les modifications prédites, d'autres modifications non
prédites et éventuellement surprenantes. En particulier, il ne semble

67 Voir a ce sujet European Networks of Scientists for Social and Environmental Responsibility (ENSSER), Analy-
sis statement on the EU Commission's new GM Proposal, 07.07.2023. et Testbiotech, Neue Gentechnik : Ge-
setzesvorschlag der EU-Kommission gefdhrdet Natur, Umwelt und die Zukunft unserer Lebensgrundlagen,
Testbiotech Hintergrund 31.08.2023, p. 5.
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pas nécessaire d'examiner et de déterminer si, outre les modifications
prédites, il y a eu des modifications non prédites.

L'importance de I'imprécision de cette régle est renforcée par la pro-
position d'habiliter la Commission a adopter des regles d'application
concernant les informations nécessaires pour prouver le classement
d'une plante NGT [article 27, point a)]. En déterminant les informa-
tions requises, on mettrait indirectement entre les mains de la Com-
mission l'interprétation et I'application des criteres indéterminés de
détermination du champ d'application, puisque |'autorité compétente
pourrait et devrait décider sur la base des informations fournies. La
Commission aurait donc, par ce biais, une influence encore plus
grande sur la détermination du champ d'application que par l'autori-
sation d'adapter les critéres de I'annexe | au progres technique. En ef-
fet, celle-ci ne peut se faire que par le biais d'actes délégués, ce qui
laisse tout de méme un droit de veto au Parlement européen et au

Conseil.%®

Au final, on ne sait donc pas combien de plantes OGM seront classées
comme plantes NGT des catégories 1 et 2, ni par quelles caractéris-
tiques ces plantes NGT se distingueront des plantes traditionnelles.
En raison de I'attrait élevé de la déréglementation des plantes NGT de
catégorie 1, il faut s'attendre a ce que nettement plus de go % des
plantes GM soient classées a I'avenir comme plantes NGT de catégo-
rie 1.%9 Ainsi, le rapport théorique régle/exception entre la directive sur
la dissémination et le réeglement sur les OGM serait pratiquement in-
versé et la |égislation sur les OGM serait abolie pour plus de 9o % des
OGM.

7.  Etiquetage et liberté de choix

L'absence d'étiquetage des plantes NGT de catégorie 1 et des produits
qui en sont issus (a l'exception de I'étiquetage restant pour les se-
mences) est également contraire au principe de précaution.

D'une part, I'étiquetage des produits issus de plantes NGT de catégo-
rie 1 est particulierement nécessaire, précisément parce qu'il n'y a pas

68 Article 5, paragraphe 3, en liaison avec l'article 26 de la proposition de la Commission.

69Selon les évaluations de |'Office fédéral allemand pour la protection de la nature (BfN), environ 94% des 86
plantes NGT actuellement développées devraient appartenir a la catégorie 1 : Cf. présentation de Margret En-
gelhard lors de la conférence GMO free Europe du 07.09.2023
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d'évaluation des risques avant la mise en circulation. C'est justement
lorsque les risques ne peuvent étre constatés qu'a posteriori que
I'identification des plantes NGT de catégorie 1 revét une importance
capitale. En effet, des mesures de protection efficaces telles que la
mise a I'écart ou le rappel de produits issus de plantes NGT de catégo-
rie 1 identifiés comme dangereux seulement aprées leur mise sur le
marché ne peuvent étre prises que si les produits concernés peuvent
étre identifiés facilement et rapidement grace a leur étiquetage.

En outre, seul I'étiquetage permet aux entreprises situées en aval de
la chalne de production et aux consommateurs de faire des choix indi-
viduels de précaution en évitant d'utiliser des plantes NGT de catégo-
rie 1 et des produits qui en sont issus. Cette liberté de choix individuel
est particulierement importante pour les plantes NGT de catégorie 1,
car les entreprises et les consommateurs ne peuvent pas se fier a I'ab-
sence de détermination et d'évaluation des risques par les autorités.

8. Admissibilité des mesures de coexistence ?

La question de savoir si et dans quelle mesure les Etats membres doi-
vent pouvoir continuer a exiger des mesures de coexistence obliga-
toires pour les plantes NGT de la catégorie 1 reste ouverte.

Parmi ces mesures figurent la publication des surfaces de culture de
plantes OGM dans un registre des sites (§ 16a GenTG) et les exigences
en matiere de bonnes pratiques de culture de plantes OGM, par
exemple le respect de distances minimales par rapport aux cultures
traditionnelles (§ 16b GenTG en relation avec le décret sur la produc-
tion de plantes génétiquement modifiées).

Le fait que, selon la proposition de la Commission, seule la législation
de I'Union applicable aux OGM ne s'applique pas aux plantes NGT de
catégorie 1 (art. 5, paragraphe 1) plaide en faveur de I'admissibilité de
telles réglementations nationales de coexistence également pour les
plantes NGT de la catégorie 1. Cette disposition n'affecte pas la com-
pétence réglementaire des Etats membres en matiére d'adoption de
regles de coexistence (voir l'article 26a de la directive sur la dissémi-
nation).

L'objectif déclaré de la proposition de la Commission de mettre les
plantes NGT de la catégorie 1 sur un pied d'égalité avec les plantes
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traditionnelles plaide contre I'admissibilité de tels régimes nationaux
de coexistence.

En ce sens, la proposition de la Commission entrainera une insécurité
juridique. Les doutes émis par un reglement sur les NGT quant a la lé-
gitimité des mesures nationales de coexistence pour les plantes NGT
de catégorie 1 devraient déja constituer un obstacle considérable dans
le débat politique sur I'adoption ou le maintien de telles régles de
coexistence.

9. Conclusion

La proposition de reglement NGT de la Commission contredit le prin-
cipe de précaution sur des aspects centraux. En particulier, pour les
plantes NGT de catégorie 1, elle supprime toutes les regles de précau-
tion de la directive sur la dissémination, bien que la Commission af-
firme que sa proposition est cohérente avec la directive sur la dissémi-
nation.

La proposition de la Commission est aveugle aux risques potentiels
des plantes NGT. Ses privileges ne sont pas justifiés par une utilité par-
ticuliere. Pour les plantes NGT de la catégorie 1, on renoncera a l'ave-
nir a toute évaluation des risques, contrairement aux prescriptions du
Protocole de Carthagene. Les régles de gestion des risques de la di-
rective sur la dissémination seront supprimées sans étre remplacées,
de sorte que méme en cas de risques et de dangers constatés a poste-
riori, aucune mesure appropriée ne peut étre mise en place par des
autorités spécialisées dans ce domaine. De plus, le champ d'applica-
tion du reglement sur les NGT est tellement vague qu'il est impossible
de savoir quelles propriétés et quels risques des plantes NGT doivent
étre soustraits au controle de la Iégislation sur les OGM. En outre, il
est a craindre que la législation sur les OGM axée sur la prévention
n'ait plus de pertinence pratique a l'avenir, car presque toutes les ap-
plications pratiques pertinentes se concentreront sur les dispositions
du reglement sur les NGT qui sont exclues du champ d'application de
la l1égislation sur les OGM.

Sile législateur de I'Union devait adopter le reglement tel que proposé
par la Commission, il dépasserait les limites de sa marge de ma-
nceuvre réglementaire dans l'application du principe de précaution en
raison des contradictions exposées et compte tenu des prescriptions
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contraignantes du protocole de Carthagéne et de la jurisprudence de
la CJUE relative au principe de précaution en droit primaire. Un re-
cours en annulation contre un tel réglement aurait donc de bonnes
chances de succes.

L'absence d'obligation d'évaluation des risques et d'étiquetage en-
traine également une grande insécurité juridique pour les entreprises.
Elle souleve la question, tant pour les concepteurs et les responsables
de la mise en circulation de plantes et de produits NGT de catégorie 1
que pour l'ensemble des entreprises de la chaine alimentaire humaine
et animale, de savoir si et dans quelle mesure elles sont responsables
des dommages pouvant résulter de I'utilisation de plantes et de pro-
duits NGT de catégorie 1.

Une identification et une évaluation des risques sont-elles nécessaires
en vertu de la responsabilité civile du produit ? Qui est responsable,
ceux qui développent et commercialisent des plantes NGT de catégo-
rie 1 ou ceux qui les utilisent ? Qui doit transmettre quelles informa-
tions (classification, propriétés, risques) a ses clients sans qu'ils le de-
mandent ou les demander a ses fournisseurs ? Quels risques sont cou-
verts par quelle ou par quelle assurance ?
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