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Objet : Préoccupations, demandes d’information et revendications concernant la 
Proposition de règlement de la Commission européenne sur les végétaux obtenus au moyen 
de certaines nouvelles techniques génomiques et les denrées alimentaires et aliments pour 
animaux qui en sont dérivées 
 

Le 20 février 2026 
 
Madame la Présidente Ursula von der Leyen, 
Monsieur le Commissaire Olivér Várhelyi,  
  
Nous, représentants de 13 associations de défense de l’environnement, des consommateurs 
et des agriculteurs du secteur biologique et sans OGM, adressons par la présente des 
demandes d’information et des revendications auprès de la Commission européenne à 
propos des conditions d’élaboration de la Proposition de règlement concernant les végétaux 
obtenus au moyen de certaines nouvelles techniques génomiques et les denrées alimentaires 
et aliments pour animaux qui en sont dérivées, et modifiant le règlement (UE) 2017/625 
(COM(2023) 411 final, 5 juillet 2023). 
 
Cette Proposition de règlement de la Commission européenne sur les nouvelles techniques 
génomiques (NTG) - ci-après intitulée Proposition - prévoit d’exclure une catégorie 
d’organismes génétiquement modifiés (OGM) issus des NTG de l’application de la 
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Directive 2001/18/CE encadrant les OGM, de manière telle qu’environ 90 % des plantes 
génétiquement modifiées à venir seront exemptées des obligations d’évaluation et 
autorisation préalables, de gestion des risques, de traçabilité et d’étiquetage, de libre choix 
de produire et consommer avec ou sans OGM. 
 

 
Après avoir alerté en vain, depuis plusieurs années, sur les dangers d'une déréglementation 
des OGM issus des NTG, nous exprimons aujourd’hui officiellement nos plus vives 
préoccupations concernant cette Proposition. Nous y avons constaté de nombreuses lacunes 
et défaillances dans la manière dont la Commission a préparé et élaboré sa proposition 
législative. Cette exemption en faveur de ces nouveaux OGM repose en effet sur : 
  
- des paradigmes sans fondements scientifiques suffisants, voire erronés, en dépit de 
nombreuses études et alertes scientifiques que la Commission ne pouvait ignorer, 
  
- des carences dans les consultations et études d'impact sur des points fondamentaux, tels 
que les critères de classification entre NTG 1 et NTG 2, ainsi que des incohérences dans 
l'expertise institutionnelle, 
  
- un manque de cohérence avec la législation existante, avec des principes invoqués par 
la Proposition même, et avec certaines conclusions de ses propres agences scientifiques. 
  
En outre, cette Proposition n’aborde pas deux aspects essentiels : la brevetabilité des OGM 
issus des NTG (et leurs impacts sur le surcoût des semences OGM, la disponibilité de 
semences non-OGM et les revendications de brevets sur des traits natifs), ainsi que la 
coexistence des filières non-OGM et de l’agriculture biologique, tant au champ qu’en aval. 
 
Ces déficiences révèlent que la Commission a privilégié : 
  
- une certaine approche techno-solutionniste de la compétitivité économique et de la 
transition écologique, au détriment de la santé et de l’environnement, 
  
- le recours à des postulats, des a priori et des paradigmes mal fondés sur le plan 
scientifique, au détriment de nombreuses études contradictoires alertant des dangers, des 
risques et des insuffisances scientifiques caractérisant les arguments utilisés pour justifier la 
déréglementation, 
 
- les revendications des seules industries des biotechnologies au détriment des intérêts 
d’autres opérateurs, des consommateurs et des citoyens, prenant pour acquis, sans preuve, 
les promesses des industriels sur les bienfaits des NTG. 
  
Aussi estimons-nous que la Proposition a été élaborée dans des conditions qui violent 
plusieurs traités, principes et droits fondamentaux de l’Union européenne (UE), ainsi que 
des principes adoptés par la Commission en vue d’une « meilleure réglementation », à 
savoir : 
 
- Principe de précaution : CNUED, Déclaration de Rio, 13 juin 1992, principe 15 ; Traité 
de Maastricht de 1992; TFUE, article 191 §2. Sur les OGM : Protocole de Carthagène sur la 
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prévention des risques biotechnologiques relatif à la convention sur la diversité biologique, 
2000, article 1 ; Directive 2001/18/CE relative à la dissémination volontaire d'organismes 
génétiquement modifiés dans l'environnement, article 1, Annexe II B ; Règlement (CE) 
n°178/2002 sur la sécurité alimentaire, articles 6 §3 et 7). 
 
- Recherche d’un niveau élevé de protection de la santé humaine dans les politiques et 
actions de l’UE : Charte des droits fondamentaux de l’UE, article 35 ; TFUE, article 168, en 
particulier dans les domaines vétérinaire et phytosanitaire, article 168, §4-b ; TFUE, article 
191§1. 
 
- Recherche d’un niveau élevé de protection de l’environnement dans les politiques et 
actions de l’UE : Charte des droits fondamentaux de l’UE, article 37 ; TFUE, article 12, 191. 
 
- Recherche d’un niveau élevé de protection des consommateurs : Charte des droits 
fondamentaux de l'UE, article 38 ; TFUE, articles 12, 114 §3 et 169 ; règlement (CE) 
n°178/2002 du 28 janvier 2002 établissant les principes généraux et les prescriptions 
générales de la législation alimentaire, articles 8, 14, 17 et 18. 
 
- Principe consistant à «ne pas causer de préjudice important» (Do No Significant Harm) : 
Règlement 2020/852/UE sur la taxinomie qui définit les activités durables au sein de l’UE ; 
Communication de la Commission européenne,  C(2025) 880 final.  
 

- Droit à une bonne administration (dont motivation suffisante des actes juridiques : Charte 
des droits fondamentaux de l’UE, article 41 ; TFUE, article 296 ; Communication de la 
Commission européenne, « Améliorer la réglementation pour obtenir de meilleurs résultats 
- Un enjeu prioritaire pour l'UE », 19.5.2015 COM(2015) 215 final ; Code Européen de 
Bonne Conduite Administrative (CEBCA) du Médiateur européen, articles 4, 6, 8, 9, 10, 11, 
16, 18. 
 
- Principe de participation et d’information, d’un fonctionnement de l’UE sur la 
transparence, le dialogue et la consultation des citoyens : Convention internationale 
d’Aarhus sur l’Accès à l’information, participation du public et accès à la justice en matière 
d’environnement, signée le 25 juin 1998 ; TFUE, article 15 ; Traité sur l’UE, articles 10 §3 
et 11 ; Directive 2003/4/CE sur l'accès du public à l’information en matière 
d’environnement ; Règlement (CE) n°1367/2006 sur l'application de la Convention 
d’Aarhus. Et spécifiquement sur les OGM : Protocole de Carthagène, article 23 ; Convention 
d’Aarhus, article 6 bis. Et sur la sécurité alimentaire : Règlement (CE) n°178/2002, section 
1 bis. 
 
- Principe Think Small First/priorité aux PME : Communication de la Commission 
européenne, « Améliorer la réglementation pour obtenir de meilleurs résultats - Un enjeu 
prioritaire pour l'UE », 19.5.2015 COM(2015) 215 final. 
 
- Evaluation des risques fondés sur des principes d’excellence, d’indépendance et de 
transparence : jurisprudence Pfizer de la CJUE. 
 
- Principe d’adaptation aux connaissances scientifiques : TFUE, article 191 §3 ; CJCE, 21 
mars 2000, Greenpeace France, C-6/99, §44 ; Directive 2001/18/CE, annexe II, B.  
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- Principe de proportionnalité : Protocole du TFUE sur l'application des principes de 
subsidiarité et de proportionnalité ; TUE, article 5 ; jurisprudence de la CJUE (mesures de 
gestion du risque « proportionnées » à l’état des connaissances sur les risques).  
 
- Principe de sécurité juridique (clarté, prévisibilité, stabilité) : principe général du droit de 
l'UE  reconnu par la CJUE (jurisprudence Costa c/ Enel). 
 
-Droit de produire et consommer avec ou sans OGM : issu de la Directive 2001/18/CE. 

 
 
 
 
 
 

Concernant la violation de ces droits et principes, nos demandes de précisions et explications, 
fondées notamment sur le Règlement (CE) n°1049/2001 relatif à l'accès du public aux 
documents du Parlement européen, du Conseil et de la Commission, ainsi que nos 
préoccupations et revendications, portent sur les points développés dans les chapitres 
suivants. 
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Chapitre 1-      Concernant les risques induits par les OGM issus des 
NTG : l’évitement des études démontrant l’existence de risques 
spécifiques ou non, prévisibles et imprévisibles 

 
 
 

Résumé : La suppression totale par la Proposition de toute mesure d’évaluation et de 
gestion des risques environnementaux et sanitaires, pour la quasi-totalité des OGM en 
développement, ne repose pas sur des bases scientifiques complètes, indépendantes et 
diversifiées, et contrevient gravement au principe de précaution inscrit dans la Directive 
2001/18/CE, avec lequel la Proposition est censée être « cohérente ». La Commission ne 
pouvait cependant ignorer les nombreuses études scientifiques qui alertent sur les risques, 
y compris systémiques, liés aux plantes GM issues des NTG. En vertu du principe de 
précaution, la Commission aurait dû diligenter des recherches spécifiques sur les risques 
prévisibles et imprévisibles encourus, et renforcer les surveillances spécifique et générale 
prévues par la réglementation OGM. 
  
  
 
Dans la Proposition, la recherche, l’évaluation et la gestion des risques, prévisibles ou non, 
sont supprimées pour les plantes issues des NTG de catégorie 1 (OGM-NTG 1) - c’est-à-
dire la quasi-totalité des OGM issus des NTG appelés à se développer, comme on le verra 
au Chapitre 3 - au profit d’un simple dispositif déclaratoire sans possibilité de véritable 
vérification sérieuse a priori. Pour justifier cette mise à l’écart des risques, la Commission 
se repose sur des avis émanant, notamment, de l’Autorité européenne de sécurité des 
aliments (EFSA), qui n’ont pas pris la véritable mesure des risques pour les organismes eux-
mêmes en tant qu’holobionte et leur adaptation à l’environnement, pour les santés humaine 
et animale, pour l’environnement et plus généralement les écosystèmes, risques pourtant 
bien documentés par la littérature scientifique.  
A cet égard, nous entendons démontrer que les risques, même prévisibles, n'ont pas été 
appréhendés lors du processus d’élaboration du règlement et que le principe de précaution, 
dont est redevable la Commission, n'est donc pas respecté en pratique.  
 
A- Les insuffisances de l'évaluation des risques 
B- Focus sur l’absence totale d'évaluation systémique 
 

A- Les insuffisances de l'évaluation des risques 
  
1- Les avis scientifiques de l’EFSA ont minimisé les risques prévisibles 

2- La Commission européenne a simplifié, et même ignoré, certaines conclusions de l’EFSA 

3- La Commission européenne a, de manière constante, ignoré les études relevant des risques 
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4- La Proposition, malgré une invocation pro forma, ne respecte pas le principe de 
précaution 

5- La Proposition, malgré une invocation pro forma, ne respecte pas le principe consistant à 
« ne pas causer de préjudice important » 

6- Conclusion : principes non respectés, revendications et questions 

 
1- Les avis scientifiques de l’EFSA ont minimisé les risques prévisibles   

Nous n’aborderons pas ici le problème des risques imprévus qui font partie du processus 
d’évaluation des risques issus de toute technique et de la dissémination de leurs produits, 
dont les OGM. Il est pourtant à noter que ni l’EFSA ni la Commission ne soulignent la 
nécessité d’établir des règles et procédures et réseaux de surveillance générale concernant la 
dissémination des produits issus des NTG afin de discerner des effets imprévus de ces 
produits. 

Les avis de l'EFSA (2012, 2020, 2022a, 2022b), invoqués par la Commission comme 
justifications scientifiques à sa Proposition, construisent l’hypothèse générale erronée selon 
laquelle, par similarité de nature des constituants de la vie (terrestre, à base de carbone, ADN 
avec bases ATGC…), les produits issus des NTG « ne présentent pas de risques 
supplémentaires » par rapport à ceux issus de la sélection conventionnelle, elle-même élargie 
à des techniques in vitro aux effets non intentionnels non prévisibles.  

Une telle hypothèse basée sur la similarité induit le fait absurde que les OGM transgéniques 
eux-mêmes, les produits de biologie de synthèse, voire les produits de xénobiologie en 
développement depuis plus de 15 ans, qui seraient similaires dans les mécanismes de 
reproduction et développement1, seraient également équivalents aux organismes résultant de 
la seule évolution actuellement connue sur notre planète. 

Ces études ne sont pas conformes au principe de précaution, et en particulier n’appliquent 
pas pour elles-mêmes la méthodologie d'évaluation des risques conformément à la directive 
2001/18/CE, en ignorant la complexité et l'imprévisibilité inhérentes à toute vie, et donc 
encore plus à l’usage des NTG, malgré les avertissements d’une littérature scientifique 
abondante. 

Les études publiées par l’EFSA montrent plus particulièrement :  

a- Un champ d’investigation très limité, à la demande de la Commission 

b- L’invisibilisation des mutations hors-cible et des risques  

c- Un historique d'utilisation sans risques mobilisé, puis oublié 

d- Une négligence (ou une omission délibérée) de l'EFSA à l’égard des études alléguant 
l’existence de risques liés aux NTG 

e- Un questionnement sur l’indépendance des expertises mobilisées  

 
1 Sur ce point, voir nos développements dans le Chapitre 7. 
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a- Un champ d’investigation très limité, à la demande de la Commission 

Répondant aux mandats fortement encadrants de la Commission, l’EFSA a limité le champ 
de ses études : 

- aux seules caractéristiques de la séquence génétique modifiée. Les répercussions 
sur le génome, le pangénome, sur la plante en tant qu’organisme entier en interaction avec 
divers microbiotes (concept consensuel d’holobionte), n’ont pas été considérées ni analysées 
par l’EFSA (contrairement à ce que prévoit la directive 2001/18/CE), de même que les effets 
à plus ou moins longues distances (cf. différentes notions de gène, pangénomes à régulation 
non linéaire, régulations entre tissus, interactions avec les organismes vivants 
environnants…) qu’il s’agisse de séquences codantes (dont certaines peuvent contenir des 
éléments de régulation dans les introns ou exons) ou non codantes. 

- à certaines techniques, en négligeant la totalité des outils NTG obtenus eux-mêmes 
par des modifications génétiques complexes, outils de constructions généralement non 
répliqués2. L’EFSA a ainsi choisi une approche obsolète, en se concentrant presque 
intégralement sur les types - assez arbitraires - de modification (Crispr-Cas9 et autres 
Cas d’intérêt, mais aussi ZFN, TALEN, Intégrases Cre-Lox...), ainsi que sur les 
techniques, gènes et enzymes simples (ODM, ARNi, Cas sauvage, en se restreignant à 
Cas9), omettant ainsi de manière intentionnelle les modifications complexes des 
nucléases Cas (modifiées en nickases, modifications pour Base Editing, Prime Editing, 
fusions géniques avec méthylases, intégrases, transposases aux effets complexes non 
considérés dans les évaluations) ou les tentatives d’utilisation de systèmes à plus courtes 
durées de vie (ARNm, protéines purifiées)3 en vue de réduire les modifications non 
intentionnelles. Ces restrictions ne prennent même pas en compte l’impact des techniques 
in vitro, de l’origine biologique des réactifs par ailleurs contaminés par de l’ADN, et des 
systèmes de transformation les plus efficaces à base d’un système biologique étranger 
(Agrobacterium), tous deux sources d’ADN étranger dans les pangénomes modifiés non 
systématiquement recherchés par séquençages ultra-profonds. 

Cette démarche réductrice traduit une volonté délibérée de restreindre la recherche et le 
constat de modifications non intentionnelles, alors que, dès 2019, des études 
introduisaient la question des modifications complexes (prime editing, IA, design dirigé) et 
de leur impact tant génétique, épigénétique au sens large que phénotypique4. Sources de 
nouvelles modifications non intentionnelles5, ces modifications complexes des outils NTG 
initiaux resteront pourtant complètement ignorées par l’EFSA puis par la Proposition. 

 
2 A ce stade de notre connaissance, les constructions réalisées par des outils NTG ne sont jamais répliquées par 
les expérimentateurs, du fait de la complexité à réaliser cette réplication, et ce alors même que la réplicabilité 
d'une expérience est l’essence même de la science, et la base de l'évaluation des risques.  
3 L’EFSA le reconnaît elle-même : : “Une liste exhaustive [de tous les cas de figure à envisager] ne peut être 
établie du fait de la grande diversité des produits pouvant être obtenus par mutagénèse dirigée, cisgénèse et 
intragénèse » (EFSA, octobre 2022).  
4
 Bertheau, 2019; Mundorf et al., 2025. 

5
 Selon David Liu du MIT (Broad Institute), créateur des Base editor et Prime editor, "il est important de réaliser 

qu'il n'y aura probablement jamais d'agent d'édition de gènes parfaitement spécifique, tout comme il n'y a jamais 
eu de médicament parfaitement spécifique que nous ayons mis dans un humain et qui ne fait que ce que nous 
voulons et n'engage aucune autre molécule, aucun autre site dans le génome dans ce cas". 
https://www.statnews.com/2022/11/15/perfection-too-high-a-bar-for-crispr-treatments-david-liu/ 

https://www.statnews.com/2022/11/15/perfection-too-high-a-bar-for-crispr-treatments-david-liu/
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En outre, la Commission n’a pas demandé d’évaluation concernant les modifications 
génétiques imprévues peu susceptibles de se produire dans le cadre de la sélection 
conventionnelle (ou de tout autre procédé non réglementé de sélection végétale). Cette 
question n'a donc pas fait l'objet d'une étude systématique ni d'une réponse de la part de 
l'EFSA pouvant répondre aux normes et pratiques de la recherche scientifique, ne serait-ce 
que par des preuves expérimentales de diverses assertions et de la réplicabilité des résultats 
mis en avant par des parties prenantes. 

b- L’invisibilisation des mutations hors-cible et des risques 

Dans un Avis du 24 novembre 20206, l’EFSA a considéré que, au regard de publications 
scientifiques soigneusement choisies, « les mutations hors-cibles potentielles sont de 
même nature que les mutations utilisées dans l’amélioration conventionnelle, incluant les 
mutations spontanées et celles produites lors de mutagénèses physiques et chimiques » (voir 
plus haut notre argumentaire à ce propos). Affirmant, sans aucune preuve expérimentale en 
appui, que ces mutations hors-cibles sont même moins nombreuses que dans le cas de la 
sélection conventionnelle basée sur les croisements, l’EFSA conclut que « l’analyse des 
effets hors-cibles potentiels apporterait très peu d’informations de valeur pour l’évaluation 
des risques », ceci sans aucune preuve expérimentale. L’EFSA reconnaît ainsi a minima 
son incapacité à prédire les risques potentiels encourus, ceci sans demander des études 
complémentaires, comme l’exige le principe de précaution. 

Ces conclusions occultent en conséquence une littérature scientifique ample et reconnue7 
qui démontre depuis des années que les risques liés aux techniques in vitro, de 
transformation et NTG sont nombreux et conséquents, même en se restreignant 
uniquement aux aspects moléculaires : 

● Modifications et effets non intentionnels hors-cible non détectés par les méthodes 
standards. 

● Modifications et effets non intentionnels sur cibles non documentés. 

● Insertion d’éléments d’ADN étrangers8 invisibilisés en absence de séquençage ultra-
profond. 

● Outils génomiques et épigénétiques à base de combinaisons génétiques chimériques 
complexes de une ou plusieurs copies de gènes de nucléases, désaminases, méthylases, 
intégrases, protéine inhibitrice de réparation de l’ADN, système véhicule de PAM… non 
pris en compte dans l’évaluation des risques et la réglementation. 

● Réarrangements génomiques complexes pouvant conduire à des pertes d’hétérozygotie 
ou des chromoanagénèses comme la chromothripsie avec production dans les descendances 
de micronoyaux à ségrégation non mendélienne. 

 
6
 EFSA, « Applicability of the EFSA Opinion on site directed nucleases type 3 for the safety assessment of plants 

developed using site-directed nucleases type 1 and 2 and oligonucleotide-directed mutagenesis », EFSA Journal 
2020 ;18(11):6299, 14 pp. 
7 Voir la bibliographie dans notre Annexe 1. 
8 Systèmes de vectorisation comme Agrobacterium ou ADN contaminant issu de la préparation des systèmes 
vectorisation ou même des outils NTG tous (ARN, ARNm et protéines/ enzymes Cas) issus d’organismes 
biologiques comme des levures, bactéries, etc. 
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● Effets épigénétiques, épistasiques et pléiotropiques : le génome fonctionne comme un 
système d’interactions non linéaires, dans lequel l’effet d’une modification dépend 
fortement de son contexte génétique, épigénétique et régulatoire. 

● Modifications non intentionnelles épigénétiques (sensu stricto) et épitranscriptomiques 
pourtant bien documentées dont l’effet sur l’expression des régions codantes.   

● Effets dépendants du contexte génétique (fond génétique, cf. l’importance croissante 
des pangénomes dont des millions d’exemplaires sont en cours de séquençage chez les 
animaux et végétaux). 

● Effets non intentionnels à long terme ou transgénérationnels (génétiques mais aussi 
effets épigénétiques par exemple sur au moins 13 générations). 

● Effets liés à l’absence de considération de l’holobionte (et donc des différents 
microbiotes internes et externes permettant, par exemple, la tolérance des plantes à différents 
stress biotiques et abiotiques). 

● Impact d’une absence de procédures de coexistence entre filières OGM/non OGM, dont 
l’agriculture biologique. 

● Effets systémiques dans les agroécosystèmes (contamination d’adventices, populations 
férales, adventices résistantes aux herbicides…). 

Même en se restreignant aux seuls aspects moléculaires, un grand nombre de publications 
sur l'amélioration de la spécificité et de l'efficacité, et sur la réduction du nombre de 
modifications hors cible ou involontaires sur la cible (on-site), montre les effets secondaires 
accidentels très répandus des techniques New breeding techniques (NBT, dont certaines 
rebaptisées NTG)9. 

Pour ne citer que quelques auteurs, la littérature montre clairement la négligence par certains 
biotechnologistes - sans doute dans le but de promouvoir leurs techniques sans entraves - 
des effets de l’environnement sur l’expression des « gènes » pour les stress biotiques et 
abiotiques (Melotto et al., 2020). De même, elle documente le fait que, même dans le cas 
d’extinction (knock-out) de « gènes » par INDEL (insertions délétions), on constate des 
modifications non intentionnelles sur site10. On notera aussi que les NTG laissent des traces 
transgénérationnelles11 qui ne sont pas prises en compte dans les études de modifications 
non intentionnelles car celles-ci s’avèrent particulièrement difficiles à étudier, 
techniquement et financièrement. Ces traces ne sont donc pas prises en considération par 
les avis de l’EFSA sur les SDN 1, 2 et 3, dont le postulat même se trouve ainsi biaisé12. 

D’ailleurs, comme l'ont très pertinemment souligné Germini et al. (2018), la comparaison 
des techniques sur les mêmes modèles/pangénomes végétaux n'a jamais été effectuée, 

 
9
 Rezza et al., 2019. 

10
 Tuladhar et al., 2019. 

11 Les dommages causés à l'ADN laissent des traces durables sur le fonctionnement du génome, un phénomène 
appelé « fatigue de la chromatine », qui a des implications importantes pour le vieillissement, les maladies et les 
technologies d'édition génétique telles que CRISPR (Bantele et al., 2025). Comme le souligne Faial (2025) “La 
chromatine se souvient des dommages passés de l’ADN” dont les coupures double-brin des Cas. 
12

 Bantele et al., 2025. 
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une absence de vérification qui pose question face aux assertions non documentées de 
l’EFSA et de la Commission. Plus généralement, les risques associés aux NTG sont 
considérés comme notoirement imprévisibles par la littérature scientifique13.  

On remarquera plus largement que, malgré la puissance de travail du staff (personnel 
permanent) de l’EFSA et ses capacités à commanditer des études extérieures, la Commission 
s’est bien gardé de  demander à l’EFSA d’initier de véritables Revues Systématiques de 
Littérature sur les risques, comme d’ailleurs sur les notions de continuité et  de l’ « 
équivalence » avancée par la Commission (voir le Chapitre 2). Cette grave “omission” 
laisse suspecter un choix délibéré de biais informationnel et décisionnel. La prise en 
compte de tous ces éléments aurait pourtant été essentielle pour l’évaluation des impacts à 
moyen et long termes sur l'environnement et la santé requises par la directive 2001/18/CE.  

c- Un historique d'utilisation sans risques mobilisé, puis oublié 

Dans sa déclaration sur les Critères d'évaluation des risques liés aux végétaux produits par 
mutagenèse ciblée, cisgénèse et intragénèse du 30 septembre 2022, l’EFSA fait de 
l’historique d’utilisation sans risque (critère 5 : HoSU - history of safe use) un des critères 
d’évaluation de ces nouveaux OGM. Or, après avoir reconnu que ces OGM issus des NTG 
ne bénéficient pas d’un tel historique, comme d’ailleurs rappelé par la CJUE en 201814, 
l’EFSA recommande in fine de réduire à la portion congrue l’évaluation des risques (en 
particulier, aucune analyse de toxicologie ou d'alimentarité ne serait requise, sauf exception 
difficile à déterminer). 

d- Une négligence de l'EFSA à l’égard des études alléguant l’existence de risques 
liés aux NTG 
 

Dans leurs différents avis15, l’EFSA et son “panel OGM” écartent les études montrant des 
effets inattendus comme : non pertinentes, liées à de “mauvaises pratiques”, non 
généralisables, mais sans les intégrer dans une analyse d’incertitude structurée. 
L’EFSA, tant au travers de ses experts que de son staff garant de la pérennité de la doxa16, 
ramène ainsi les éléments de risques soulignés par les avis ANSES à des catégories 
administratives. Elle s’évite ainsi de répondre de manière scientifique à des arguments 
scientifiques. Pourtant, la jurisprudence de la CJUE impose de manière constante la 
prise en compte des avis minoritaires scientifiquement fondés. Ce qui n’est pas le cas 
ici.  

 
Par ailleurs, l’étude des “minutes” des réunions du réseau OGM montre que les avis EFSA 
sont loin de rendre compte de la diversité des opinions des instances d’évaluation 
nationale, en ce qui concerne par exemple les demandes de revues systématiques de 
littérature et de meilleure prise en compte des “lignes directrices EFSA” sur 
l’évaluation des risques17. L’EFSA apparaît ainsi clairement dans un rôle d’effacement 

 
13 Les études GWAS montrent qu’il est très difficile (hormis quelques rares cas) voire impossible de prédire les  
effets phénotypiques des modifications génétiques (Grotzinger and Keller, 2022). 
14 CJUE, arrêt du 25 juillet 2018, affaire C-528/16, Confédération paysanne e.a.   
15 EFSA Panel on Genetically Modified Organisms et al., 2022; EFSA Panel on Genetically Modified Organisms 
et al., 2020; European Food Safety Authority et al., 2025; European Food Safety Authority et al., 2021. 
16

 Demortain, 2011, 2017, Demortain and Borraz, 2015. 
17

 https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2022-05/Minutes-13thGMONetwork-meeting.pdf  

https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2022-05/Minutes-13thGMONetwork-meeting.pdf
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des différences dans les demandes d’évaluation des risques, et de “brouillage de pistes” 
quand elle s’affranchit des règles.  

 
En droit européen du risque, la charge de la preuve de l’innocuité incombe au promoteur 
des produits à risques, et non aux critiques. Or, concernant les NTG : 
- les autorités européennes exigent des études critiques qu’elles démontrent un danger 
avéré, 
- tout risque hypothétique est a priori disqualifié car son appréhension ne rentre pas dans 
le cadre des catégories créées par l’EFSA et la Commission.  
Selon une analyse publiée en 2022 par Testbiotech18, l'EFSA aurait ainsi “négligé” 80 % des 
publications pertinentes transmises par elle au cours du processus de consultation publique. 
De même, selon Testbiotech, “plusieurs publications fournies par des experts des États 
membres de l'UE n'ont pas été prises en compte. En outre, même si les publications 
figuraient dans les références de l'EFSA, aucune d'entre elles n'a été abordée de manière 
rigoureuse dans les rapports afin d'examiner systématiquement les effets indésirables des 
procédures nouvellement envisagées”.       
Ainsi l'EFSA, pour justifier d’écarter une évaluation complète des risques liée aux OGM 
issus des NTG, n’a-t-elle pas pris en compte une part significative des études 
scientifiques analysant les risques liés à l’utilisation des plantes issues des nouvelles 
techniques génomiques dans l’agriculture et à leur dissémination dans la nature19. Elle a 
laissé sans réponse des questions primordiales soulevées par des études importantes mais 
négligées, notamment les questions relatives aux exigences et aux méthodes appropriées 
pour détecter et évaluer, par exemple, les effets directs et indirects, intentionnels ou non, 
causés par les organismes issus des NTG dans les écosystèmes, ou encore les effets 
spécifiques, intentionnels et non, causés par les processus des NTG en matière de sécurités 
alimentaire, génétique, humaine et animale (cf. colloque Parma 2017).  

e- Un questionnement sur l’indépendance des expertises mobilisées 

Comment expliquer un tel aveuglement face aux risques posés par les OGM issus des 
NTG, pourtant bien documentés ? On notera de prime abord que, quelles que soient les 
lignes directrices érigées, les modes de recrutement et cooptation des experts ne sont pas 
innocents20. Par ailleurs, le nombre de dossiers (des centaines par an : autorisations d’OGM 
à l’importation, documents de synthèse, lignes directrices…) abordés par le GMO Panel de 
l’EFSA est extrêmement important, surtout au regard du très faible nombre d’experts, 
bien que plus élevé et spécialisé que le SAM (Scientific advice mechanism) 
multidisciplinaire européen. Même avec le recours constant à des experts extérieurs, dont le 
choix peut être questionné, et même avec des appels d'offres pour des rapports externes, ce 
faible nombre ne peut permettre de creuser en profondeur les textes proposés.  

 
18 “New Genomic Techniques and unintended genetic changes: EFSA ‘overlooked’ most of the relevant 
publications”, Testbiotech, 12 déc. 2022. 
19

 De manière générale, le risque de créer des plantes plus persistantes et envahissantes pourrait être accru lorsque 
des plantes très répandues telles que les graminées sauvages, les arbres et les herbes deviennent la cible de 
modifications génétiques, cf. les applications végétales de l'APHIS aux États-Unis (Blackburn et al., 2019 ; 
Blackburn, T. M., Bellard, C., et Ricciardi, A., 2019). Rappelons que les espèces exotiques et envahissantes sont 
un facteur majeur du déclin de la biodiversité. 
20

 Demortain, 2012. 
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C’est donc le staff de l’EFSA qui rassemble les références, oriente la teneur, rédige 
majoritairement les documents EFSA signés par ce GMO panel. Il faut donc reconnaître que 
la majeure partie des avis et opinions EFSA sont issues des staffs de personnels permanents, 
en étroite coordination avec les représentants de la Commission, dont le respect du cadrage 
administratif prime sur les résultats de la recherche académique. Cette politisation représente 
l’un des facteurs de la crise de l’expertise21. 

On notera en outre qu’au sein de l’actuel “panel OGM” de l’EFSA, un grand nombre de 
chercheurs sont impliqués dans le développement de plantes génétiquement modifiées, 
parmi lesquels certains ont de forts liens récurrents avec l'industrie et militent activement en 
faveur de la déréglementation des NTG22. Le dispositif d’expertise revendiqué de l’EFSA 
prévoyant un choix d’experts à la diversité disciplinaire plus que restreinte, et ayant de fortes 
accointances avec les industriels, présente tous les risques d’aboutir à ces biais. 

L’influence des liens d’intérêts, industriels ou simplement de carrière, sur les biais cognitifs 
de scientifiques, la modification des agendas de recherche et la publication de résultats 
favorables aux intérêts, même publiquement disponibles, est un phénomène bien documenté 
pour les OGM et plus généralement pour tous les domaines de la recherche en particulier 
quand elle est liée à la réglementation à des conflits23. A moins de se renier, un scientifique 
ne change pas d’opinion ni d’état d’esprit quand il franchit la porte de la salle d’expertise. 

Selon une déclaration commune24 de 18 experts scientifiques du 5 décembre 2023, les 
nombreux scientifiques qui se montrent favorables à une dérégulation de cette technique, 
sont engagés dans le développement des NTG et ont un intérêt évident à accélérer leur usage 
et à faciliter la commercialisation des plantes OGM-NTG. Très souvent, ces scientifiques 
doivent leur carrière au développement de ces biotechnologies, collaborent avec des 
entreprises du secteur, quand ils n’ont pas eux-mêmes créé des start-ups, et sont également 
impliqués dans le dépôt de brevets sur la technologie et les produits dérivés. 

 

2- La Commission européenne a simplifié, et même ignoré, certaines 
conclusions de l’EFSA concernant les risques  

Outre les mandats restrictifs donnés à l’EFSA par la Commission, comme mentionné 
précédemment, plusieurs faits révèlent une mauvaise administration de la part de la 
Commission.  

 
21

 Eyal, 2019, Bolsen and Druckman, 2015. 
22

 Selon TestBiotech, près de la moitié des 16 membres du panel sont impliqués dans le développement de plantes 
transgéniques ou NTG. Dans plusieurs cas, il y a eu ou il y a encore des coopérations avec l'industrie, notamment 
avec Syngenta et Corteva. Cinq experts du panel ont déposé des demandes de brevets sur des plantes transgéniques 
ou NTG, souvent en collaboration avec des entreprises. Le président du groupe d'experts sur les OGM conseille 
l'industrie sur l'évaluation des risques par l'EFSA. Enfin, de nombreux membres du panel sont actifs dans des 
organisations telles que l'EPSO, l'EU-SAGE et l'ARRIGE, qui militent en faveur de la déréglementation des NTG. 
Testbiotech, Conflicts of interest taint the independence of EFSA- Experts linked to industry dominate the new 
GMO panel, September 5, 2024. 
23

 Bero et al. 2016, 2018; Bhar and Denny, 2019; Fabbri et al. 2018; Guillemaud et al., 2016, Resnik, 2007. 
24https://www.testbiotech.org/en/publikation/joint-statement-scientists-future-eu-regulation-NTG-plants-
perspective-protection-goals/ 

https://www.testbiotech.org/en/news/conflicts-of-interest-taint-the-independence-of-efsa/
https://www.testbiotech.org/en/publikation/joint-statement-scientists-future-eu-regulation-ngt-plants-perspective-protection-goals/
https://www.testbiotech.org/en/publikation/joint-statement-scientists-future-eu-regulation-ngt-plants-perspective-protection-goals/
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a- La Commission n’a pas relevé l’incohérence de l’EFSA concernant l’”historique 
d'utilisation sans risques” 
b- La Proposition n’est pas cohérente avec certaines conclusions de l’EFSA 
c- La Commission rassure les industriels face aux avis nuancés de l'EFSA 
 

a- La Commission n’a pas relevé l’incohérence de l’EFSA concernant 
l’”historique d'utilisation sans risques” (HoSU) 

Comme vu supra, après avoir établi que le HoSU était l’un des critères d’évaluation de ces 
nouveaux OGM, et reconnu que les OGM issus des NTG ne bénéficiaient pas d’un tel 
historique, l’EFSA a recommandé de marginaliser l’évaluation des risques (Avis EFSA, 30 
sept. 2022). La Commission aurait dû relever cette incohérence, surtout au regard de la 
jurisprudence de la CJUE25. 

b- La Proposition n’est pas cohérente avec certaines conclusions de l’EFSA 

La Commission, qui prend appui sur les avis de l’EFSA, en tire des conclusions tronquées 
(sur ce point important, nous renvoyons à notre Annexe 3 qui fournit de manière plus 
détaillée les exemples de lectures tronquées des avis de l'EFSA par la Commission). 

- Sur l’évaluation des risques 

Malgré un positionnement largement favorable à un allégement de l'évaluation des risques, 
l’EFSA a recommandé une évaluation minimale au cas par cas des risques associés aux 
plantes OGM issues des NTG même lorsqu'elles sont estimées. “équivalentes” aux plantes 
conventionnelles. Ainsi, son étude de 2012, si elle « associe » les plantes issues des méthodes 
conventionnelles et celles issues de la cisgénèse, recommande néanmoins une évaluation 
des risques au cas par cas, ainsi que la prise en compte des risques associés à une 
dissémination à grande échelle26. 

Entre 2012 et 202027, l’EFSA a publié d’autres avis qui concluaient qu’une évaluation des 
risques, même allégée, était nécessaire. Enfin, en octobre 2022, l’EFSA a publié un 
document établissant « six critères principaux pour aider à l’évaluation des risques » de ces 
plantes OGM/NTG. L’EFSA estimait également, sans fournir d’arguements experimentaux, 
« que, dans certains cas, les plantes produites par mutagénèse dirigée, cisgénèse et 

 
25 CJUE, arrêt du 25 juillet 2018, affaire C-528/16, Confédération paysanne e.a., confirmé par l’arrêt du 7 février 
2023, affaire C-688/21, Confédération paysanne e. a. : l'exception relative à la mutagenèse doit être interprétée 
de manière restrictive et ne s'applique qu'aux méthodes traditionnellement utilisées dans une série d'applications 
et considérées depuis longtemps comme sûres. 
26 EFSA (2012) : “The Panel is of the opinion that all of these breeding methods can produce variable frequencies 
and severities of unintended effects. The frequency of unintended changes may differ between breeding techniques 
and their occurrence cannot be predicted and needs to be assessed case by case. Independent of the breeding 
method, undesirable phenotypes are generally removed during selection and testing programmes by breeders. The 
risks to human and animal health and the environment will depend on exposure factors such as the extent to which 
the plant is cultivated and consumed.” 
27 Dans son Avis de 2020, l'EFSA conclut que les NTG présentaient moins de risques qu'avec la transgénèse, la 
cisgenèse ou intragénèse. Elle recommande donc une évaluation des risques nécessitant moins de données mais 
néanmoins réalisée au cas par cas en fonction de la nouvelle caractéristique introduite : une reconnaissance 
implicite que des dossiers avec tous les éléments nécessaires à une évaluation exhaustive des risques doivent être 
fournis aux Agences. 
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intragénèse ne présentent pas de nouveaux risques par rapport aux plantes obtenues par 
mutagénèse classique ou méthodes conventionnelles ». 

A propos des requis en termes d’évaluation des risques prévus par la directive 2001/18/CE, 
la Commission avait même reconnu, dans son étude d’impact de 202128, que ce n’est 
seulement « dans certains cas [que] les requis peuvent être disproportionnés et inadéquats 
». Cette importante nuance a disparu dans la Proposition. Qui plus est, dans le résumé 
de cette étude d’impact publiée en juillet 2023, la Commission relève encore que “ l'Autorité 
européenne de sécurité des aliments (EFSA) a conclu qu'il n'existe pas de nouveaux risques 
spécifiquement liés à ces techniques et que, au cas par cas, une quantité moindre de données 
pourrait être nécessaire pour leur évaluation des risques par rapport à la transgénèse. En 
outre, la mutagenèse ciblée et la cisgénèse peuvent produire des altérations qui, dans 
certains cas, peuvent également être obtenues naturellement ou par sélection 
conventionnelle (résumé du rapport d’analyse d’impact de sept. 2021, 5 juillet 2023, 
SWD(2023) 413 final). 

Ainsi il ressort de ces différentes positions de l'EFSA que : 

- une évaluation complète des risques des plantes issues des NTG est nécessaire ;  

- dans certains cas - de manière ponctuelle, donc, et pas en général - certaines plantes 
issues de mutagenèse dirigée/cisgénèse/intragenèse pourraient être également obtenues par 
sélection conventionnelle ou ne pas présenter de nouveaux risques par rapport à la 
mutagénèse classique ou aux méthodes conventionnelles. 

Négligeant les conclusions nuancées (sinon complètes) de l’EFSA, la Proposition affirme 
quant à elle, contre toute vérité, que l’Autorité européenne “est arrivée à la conclusion quant 
aux risques pour la santé humaine et animale et pour l’environnement qu’il n’y a pas de 
dangers spécifiques liés à la mutagenèse ciblée ou à la cisgenèse ». La Commission peut 
ainsi faussement justifier dans la foulée qu’aucune évaluation des risques ne devra plus 
être conduite pour l’ensemble des OGM issus des NTG de catégorie 1 (soit la quasi-totalité 
des NTG actuellement en développement, voir Chapitre 3, §4), et que pour les OGM issus 
des NTG de catégorie 2, moins de données sur les risques pourront être requises29. 

- Sur l'applicabilité des lignes directrices relatives à l'évaluation des risques 
environnementaux 

Concernant l'applicabilité des lignes directrices de 2010 relatives à l'évaluation des risques 
environnementaux des plantes génétiquement modifiées30, le groupe scientifique sur les 
OGM de l'EFSA (2012a), affirme que tous les éléments décrits dans les lignes directrices 
peuvent s'appliquer aux plantes cisgéniques/intragéniques, et que la pertinence de 
l'application d'éléments spécifiques des lignes directrices est définie au cas par cas. Or on ne 
retrouve nulle trace de cette « applicabilité » dans la Proposition, alors que celle-ci prétend 
s’appuyer scientifiquement notamment sur cette étude EFSA (2012a).   

 
28 Ref. Ares (2021)5835503 - 24/09/2021. 
29 En particulier : pas d'évaluation des risques pour la santé, et surveillance seulement facultative de 
l'environnement post-commercialisation. 
30

 EFSA GMO Panel, 2010. 
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La Commission a ainsi présenté partiellement (ou plutôt déformé) les conclusions de ses 
propres agences scientifiques pour justifier l’absence d’évaluation des risques pour NTG1, 
ce qui peut s’apparenter à une présentation sélective, partiale et partielle des preuves.  

Ainsi, s’il revient effectivement au législateur de définir l’encadrement des OGM (voir §4), 
la Commission ne saurait en revanche justifier “scientifiquement” sa Proposition en se 
réclamant d’avis dont elle ne retient pas les conclusions nuancées. Elle se doit d’assumer 
pleinement ses décisions politiques faisant fi des avis scientifiques, alors que les décisions 
purement politico-économiques font l’objet d’un rejet croissant des citoyens européens. 

c- La Commission rassure les industriels face aux avis nuancés de l'EFSA 

A défaut de s’être montrée attentive aux conclusions nuancées de l’EFSA, la Commission 
européenne s’est révélée au contraire bienveillante à l’égard des préoccupations des 
entreprises de biotechnologies, favorables à la suppression de toute évaluation des risques. 
Celles-ci s'étaient ouvertes, auprès de la Commission, de leurs inquiétudes après l’avis de 
l’EFSA de 2022 déclarant que les plantes produites par certains NTG ne présentaient pas de 
nouveaux risques “dans certains cas”. Dans un courrier à CropLife en janvier 2023, la 
Commission indiquait que « le travail de l’EFSA sur de possibles critères d’évaluation des 
risques nourrit le travail politique en tant qu’avis scientifique (...). Il ne préjuge en rien 
du cadre réglementaire qui pourrait éventuellement être proposé pour les plantes NTG 
(...). Une décision quant à savoir si une évaluation des risques devrait être conduite ou non 
sur les plantes NTG n’est pas du ressort de l’AESA {EFSA}, comme vous l’avez à juste 
titre noté ». 

 

3- La Commission européenne a, de manière constante, ignoré les études 
scientifiques relevant les risques 

La Commission a éludé les études relevant des risques, même prévisibles, au nom d’une 
prétendue amélioration constante des techniques NTG et des techniques relevant d’une 
prétendue “amélioration” des techniques “conventionnelles”. 

a- Le recours prédominant à des études qui négligent les risques  
b- L’occultation des études démontrant l'existence d’effets non désirés 
 

a- Le recours prédominant à des études qui négligent les risques  

De même que l’EFSA, la Commission européenne prend largement appui sur des études 
négligeant les modifications et effets intentionnels et non intentionnels - et négligeant 
donc les risques - pour justifier in fine qu’il n’y avait “pas de risques spécifiques”.  

L’analyse des références utilisées dans les documents préparatoires montre une 
prédominance écrasante d’études démontrant la faisabilité technique de modifications 
ciblées, de comparaisons de séquences génétiques ou protéiques, ou de revues générales 
concernant l’« édition génomique ». Très peu d’études mentionnées par la Commission ont 
pour objectif d’identifier des effets indésirables ou de tester des scénarios de dissémination 
environnementale. Aucune n’aborde les effets systémiques (Voir infra le Chapitre 1-B).  
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Quant aux nombreuses études sur les effets non désirés liés aux NTG et sur les incertitudes 
concernant leurs conséquences phénotypiques, environnementales et sanitaires, elles sont 
soit absentes, soit marginalisées, voire tout simplement écartées, dans les documents et 
expertises préparatoires : cela constitue un biais de confirmation en faveur de l’hypothèse 
d’innocuité, qui devient un postulat fondateur. 

La Proposition est ainsi fondée sur une confusion méthodologique entre évaluation de 
capacité technique et évaluation des risques et des dangers. L’absence d’observation de 
risques, dans des études qui ne les cherchent pas, ne saurait constituer une preuve de leur 
absence, surtout lorsque la Proposition statue sur des produits et des pratiques à venir, dont 
on ignore encore tout. 

La Commission commet donc une erreur manifeste d’appréciation :  

- en assimilant une absence de données négatives à une preuve d’innocuité,  

- en traitant les études de capacité technique comme des études de risques et de dangers,  

- en élevant une hypothèse de travail au rang de conclusion scientifique,  

- et en affirmant implicitement que cette conclusion vaut pour un avenir inconnu.  

Les documents préparatoires de la Commission, à l’instar des avis de l'EFSA, révèlent 
qu’aucune campagne expérimentale dédiée n’a été conduite, contrairement aux injonctions 
du principe de précaution, et qu’aucune base de données exhaustive d’effets indésirables 
n’existe : 

- Impact Assessment SWD(2023) 412, section « Evidence base » : « The evidence base for this impact 
assessment is largely built on existing studies, literature reviews, and scientific opinions. No new 
experimental studies were commissioned for the purposes of this impact assessment. » 

- Impact Assessment SWD(2023) 412, section “Scientific knowledge and uncertainties” : « There is 
no comprehensive and systematic collection of data on unintended effects of genome editing 
techniques in plants. » 

- Impact Assessment SWD(2023) 412, section « Limitations of the evidence » : « Most available 
studies focus on the development and optimisation of the techniques rather than on the assessment of 
potential adverse effects ». 

On notera également que l’Union européenne n’a accordé qu’une part très minime - voire 
inexistante -  aux risques causés par les NTG au sein de ses programmes de recherche sur 
les NTG31.  En réponse à une question écrite d’un parlementaire européen en 2021, la 
Commission n’a pu citer aucun projet bénéficiant de fonds de l’UE pour la recherche de 
risques causés par les NTG32.  

 

 

 
31 V. Commission Staff Working Document, Study on the status of new genomic techniques under Union law and 
in light of the Court of Justice ruling in Case C-528/16, §4-5-1.    
32 https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/E-9-2021-003643_EN.html 

https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/E-9-2021-003643_EN.html
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b- L’occultation des études démontrant l'existence d’effets non désirés 

i- Durant l’élaboration de la Proposition, des études et des alertes que la Commission 
ne pouvait ignorer 

Comme vu supra, une littérature abondante montre depuis des années que la 
manipulation génétique, même la plus précise, peut entraîner des modifications non 
intentionnelles et donc des effets non désirés, et engendrer des risques à l’échelle du 
pangénome utilisé, de la plante, de la culture et de l’environnement en général, et donc de 
leurs « consommateurs » humains et animaux. 

Avant d’adopter sa Proposition en juillet 2023, la Commission avait donc été dûment 
alertée et était donc pleinement consciente des déficiences de ses assertions et de sa 
Proposition. Outre les nombreuses études scientifiques listées dans notre Annexe 1, des 
scientifiques se sont mobilisés à plusieurs reprises, spécifiquement et officiellement 
auprès de la Commission, pour l’informer des risques liés à l’usage des NTG. 

Ainsi, une déclaration publique de plus de 100 scientifiques de renommée internationale, 
dans une lettre ouverte33 publiée en novembre 2023, a exprimé de sérieuses inquiétudes 
concernant le manque de rigueur scientifique et les hypothèses prématurées en matière de 
sécurité. Selon eux, le fait qu'une plante présente des caractéristiques similaires ne signifie 
pas que le processus par lequel ces nouveaux organismes sont produits n'a plus d'importance 
: les modifications involontaires induites par le processus peuvent au contraire présenter des 
risques pour la santé ou l'environnement. L’ « appel des 100 » déplore enfin que la 
Commission semble confondre précision et sécurité : les NTG seraient plus sûres car plus 
précises. Or ces modifications involontaires sont courantes avec ces nouvelles techniques 
produisant des OGM, comme CRISPR/Cas, tant au niveau du site d'intervention ciblé 
qu'ailleurs dans le génome. 

On peut également mentionner l’alerte donnée par la lettre officielle adressée le 30 mars 
2021 au vice-président de la Commission européenne M. Timmermans par 16 
organisations (et co-signées par une centaine d’associations locales européennes) de 
différents secteurs (alimentation, environnement, société civile, bio). Ce document mettait 
en exergue le fait que les NTG peuvent provoquer des changements génétiques et 
épigénétiques indésirables significatifs, qui peuvent s’avérer très différents de ce qui se 
produit naturellement. 

Plusieurs autorités et agences nationales avaient également publié des avis montrant la 
nécessité d’une évaluation des risques, au cas par cas, indispensable pour des techniques à 
propos desquelles le recul fait défaut. C'est le cas des expertises institutionnelles française 
(ANSES) et allemande (BfN), ainsi que d’expertises collectives (COGEM, ENSSER). On 
citera également la Note des Autorités françaises du 20 juillet 202234. 

Cette évaluation au cas par cas avait été jugée nécessaire par ces organismes et collectifs 
aussi bien pour les techniques elles-mêmes que pour les produits finaux - en cohérence avec 

 
33https://newgmo.org/2023/11/19/open-letter-serious-concerns-about-the-eu-commission-proposal-on-new-
genomic-techniques/ 
34

 Réf. SGAE/EEC/2022/504. 

http://newgmo.org/2023/11/19/open-letter-serious-concerns-about-the-eu-commission-proposal-on-new-genomic-techniques/
http://newgmo.org/2023/11/19/open-letter-serious-concerns-about-the-eu-commission-proposal-on-new-genomic-techniques/
https://newgmo.org/2023/11/19/open-letter-serious-concerns-about-the-eu-commission-proposal-on-new-genomic-techniques/
https://newgmo.org/2023/11/19/open-letter-serious-concerns-about-the-eu-commission-proposal-on-new-genomic-techniques/
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la Directive de 2001/18/CE qui encadre les OGM en raison même de l’utilisation de 
techniques de manipulation génétique. 

ii- Ultérieurement à l’adoption de la Proposition en juillet 2023, plusieurs études ont 
corroboré l’existence de risques spécifiques liés aux OGM issus des NTG 

Or la Commission n’a jusqu’à présent toujours pas demandé de contre-expertise à 
l’EFSA à l’égard de ces nouvelles études critiques, en dépit des lacunes méthodologiques 
importantes et des impacts potentiels majeurs pour l'environnement relevés par ces études.  

Parmi ces études critiques récentes, on citera en particulier celles de Koller (2025), Koller 
and Cieslak (2023), Koller et al. (2024), Koller et al. (2023), Mundorf et al. (2025). Plusieurs 
agences nationales d’expertise  ont également fait état de leurs vives préoccupations, parmi 
lesquelles on compte :   

*ANSES35/Avis (2022, 2023, 2024) sur les risques et enjeux socio-économiques liés aux 
plantes NTG, Rapport d’expertise collective, janvier 2024. L’Agence propose une 
évaluation au cas par cas prenant à la fois en compte la précision de la technique utilisée 
et les caractéristiques de la plante obtenue une fois le génome modifié, en tenant également 
compte de l’ensemble des potentielles conséquences toxicologiques, nutritionnelles, 
agronomiques et environnementales des nouvelles caractéristiques. Certains risques 
identifiés pour les NTG ne sont, fondamentalement, pas radicalement différents de ceux 
découlant des techniques de transgénèse, mais le niveau d’exposition aux plantes obtenues 
pourrait être beaucoup plus important si l’on considère la diversité des applications possibles 
et des pangénomes.  

*BfN36/ (2021, 2022, 2023, 2024a, 2024b,) “For a science-based regulation of plants from 
new genetic techniques”, Policy Brief, 2024 : selon cette étude, il est impossible d’exclure 
les risques potentiels des plantes issues des NTG uniquement à partir de la taille et du 
nombre de modifications de la séquence ADN. Même des changements mineurs peuvent 
présenter des niveaux de risques potentiels élevés pour l’environnement et la santé humaine. 
Les NTG peuvent modifier les plantes de manière significativement différente à ce qui se 
fait en sélection conventionnelle. 

*COGEM37 / Rapport d’expertise collective de chercheurs IRD pour le COGEM hollandais 
sur les flux de gènes - Introgressions de traits de produits NTG dans les plantes sauvages 
(COGEM et al. 2025).  

*ENSSER38/Analysis statement by ENSSER on the EU Commission’s new GM proposal. 
Annex 1 on NTG “equivalence criteria” (octobre 2023). Les scientifiques du Réseau 
européen pour la justice sociale et environnementale estiment, après analyse des 
connaissances scientifiques existantes, que la Proposition ne tient pas compte des dommages 
involontaires que les nouvelles techniques telles que CRISPR/Cas introduisent dans le 
génome. 

 
35 ANSES : Agence nationale française de sécurité sanitaire de l’alimentation, de l’environnement et du travail. 
36 BfN : Bundesamt für Naturschutz, agence fédérale allemande pour la conservation de la nature.  
37 COGEM : The Netherlands Commission on Genetic Modification. 
38

 ENSSER : European Network of Scientists for Social and Environmental Responsibility. 

https://www.anses.fr/fr/content/nouvelles-techniques-genomiques-lanses-appelle-une-reglementation-adaptee
https://www.bfn.de/en/publications/policy-brief/science-based-regulation-plants-new-genetic-techniques
https://ensser.org/publications/2023/statement-eu-commissions-proposal-on-new-gm-plants-no-science-no-safety/
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*UmweltBundesamt39/ Etude New Genetic Engineering - Possible Unintended Effect, 
novembre 2023. Cette dernière étude fait notamment le point sur les effets inattendus 
constatés sur des tomates, du riz ou encore du blé issus de NTG. 

On notera également des articles académiques et rapports institutionnels (Koller et al., 2024; 
Mundorf et al., 2025) qui soulignent un manque total d’intégration d’une évaluation des 
risques exigeante, ce qui, du point de vue scientifique, signifie bien que le dispositif proposé 
ne respecte pas le principe de précaution. 

 

4- La Proposition, malgré une invocation pro forma, ne respecte pas le principe 
de précaution 

La Commission européenne, qui invoque pro forma le principe de précaution dans sa 
Proposition, ignore en réalité ce principe inscrit dans les traités et dans la réglementation 
encadrant les OGM. Le principe de précaution est inscrit dans les traités de l’Union 
européenne (Maastricht 1992, TFUE, article 191 §2). Il résulte de ces traités et de la 
jurisprudence de la Cour de justice de l’Union européenne (CJUE) que, en vertu du principe 
de précaution, en cas d'incertitude quant à l'existence ou à l'ampleur des risques pour la santé 
humaine ou l'environnement, des mesures de protection peuvent être prises sans attendre 
que la réalité et la gravité de ces risques soient pleinement établies et des recherches doivent 
être entreprises. 

Le principe de précaution connaît une application spécifique dans le domaine des OGM. Le 
Protocole de Carthagène sur la prévention des risques biotechnologiques (2000), dont l’UE 
et les Etats membres sont signataires, exige que des évaluations des risques soient effectuées, 
au cas par cas, pour les OGM avant leur mise sur le marché. La directive 2001/18/CE 
encadrant les OGM articule tout le dispositif actuel d’évaluation, d’autorisation et de gestion 
des risques autour du principe de précaution. 

En concluant à l’absence de « risques spécifiques » pour certaines catégories de plantes NTG 
sans s’appuyer sur des données issues de protocoles expérimentaux destinés à identifier 
activement ces risques, la Proposition repose sur une appréciation insuffisante des risques, 
sur le plan non seulement scientifique mais aussi juridique, violant ainsi le principe de 
précaution. 

- En tant que lex specialis de la directive 2001/18/CE, la Proposition se doit de garantir, 
de manière effective et non pro forma, un niveau élevé de protection de la santé 
humaine et animale et de l’environnement. En ce sens, la Proposition n’est pas conforme 
à la jurisprudence de la CJUE qui, à l’occasion de l’examen de la compatibilité du règlement 
1107/2009/CE relatif aux produits phytopharmaceutiques avec le principe de précaution, a 
jugé qu'il ne suffit pas, pour déterminer la compatibilité d'un règlement avec le principe de 
précaution, que ce principe soit mentionné dans un considérant du règlement.  

En l’espèce, la Commission n'a pas inclus le principe de précaution dans les 
considérants de sa proposition. Or ces considérants répondent à l'obligation pour le 
législateur de motiver les actes juridiques de l'Union, conformément à l'article 296, 

 
39

 UmweltBundesamt : Agence autrichienne pour l’environnement. 

https://wien.arbeiterkammer.at/interessenvertretung/umweltundverkehr/umwelt/natur/AK-Studie_Neue_Gentechnik.pdf
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paragraphe 2, du TFUE, et constituent une base importante pour l'application et 
l'interprétation de la législation. La Proposition se contredit car d'un côté, elle déclare tenir 
compte du principe de précaution (exposé des motifs) et vouloir être  cohérente avec la 
directive sur la dissémination, mais de l’autre, elle n'inclut pas cet objectif dans ses 
considérants, ni dans ses articles.  

Non seulement le principe de précaution n’est pas dûment mentionné dans la Proposition, 
mais surtout, il n’est pas respecté en pratique puisque les dispositions réglementaires prévues 
ne prennent pas en compte l’ensemble des risques potentiels liés à l’utilisation et à la 
dissémination à grande échelle des OGM-NTG, et ne prévoit aucune mesure de précaution 
à l’égard d’une vaste catégorie de NTG, pas plus que de travaux de recherche pour réduire 
l’incertitude. La Proposition n’est donc pas cohérente avec un droit dérivé entièrement 
conçu, dès l’origine, autour d’un principe de précaution mis en oeuvre, notamment, par des 
mesures d’évaluations et de gestion des risques40. 

- Comme on l’a vu, la Commission européenne a ignoré, dans un domaine marqué par 
l’incertitude quant aux risques, les avis scientifiques qui ne corroborent pas 
l’hypothèse d’une absence de risques singuliers attachés aux NTG. Les anomalies 
constatées (et pas seulement suspectées) par des agences d’évaluation et des instituts de 
recherche de premier plan n’ont pas suffi pour inciter la Commission à prévoir des mesures 
de précaution (fondées notamment sur des évaluations préalables au cas par cas des risques), 
ainsi qu’un suivi post-commercialisation rigoureux (surveillances spécifique et générale) 
destiné à documenter les effets potentiels qui n’auraient pas été identifiés pendant la phase 
d’évaluation. A minima, les risques ainsi largement documentés auraient dû obliger la 
Commission à reconnaître, dès les considérants, l'existence de risques potentiels 
documentés, ce qui l’aurait amené à justifier clairement auprès des citoyens le choix 
effectué par la Commission d’accepter la prise de risques induite par les exemptions, et 
ce pour faire prévaloir d’autres intérêts que ceux de la protection environnementale et 
sanitaire.  

En effet, si le législateur dispose d’une marge de manoeuvre pour appliquer (ou non) le 
principe de précaution, par exemple en exemptant comme en l’espèce telle catégorie 
d’OGM, il doit le faire à trois conditions, pour être en “cohérence” avec le TFUE, les 
exigences de la directive 2001/18/CE et les principes de transparence et de motivation 
législative suffisante :  

1-avoir au préalable engagé une évaluation complète des risques en se conformant aux 
principes établis par la directive 2001/18/CE, et non une évaluation restreinte portant sur les 
seules séquences génétiques modifiées, et occultant tous les effets hors cible non 
intentionnels dont elle n’a pu qu’avoir connaissance, 

2-reconnaître dans le corps du texte (considérants, articles et/ou annexes) l’existence de 
risques potentiels spécifiques,  

3-justifier clairement dans la Proposition pourquoi, en l’absence de mesures de précaution, 
ces risques seront encourus, au détriment de la santé et de l’environnement. La référence à 

 
40 La Directive 2001/18/CE mentionne le principe de précaution dès son article 1 “Objectifs” : “Conformément au principe de 
précaution, la présente directive vise à rapprocher les dispositions législatives, réglementaires et administratives des États 
membres et à protéger la santé humaine et l'environnement (...)”. 
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une prétendue ”durabilité” des NTG par la Commission, on le verra en Chapitre 4, n’apparaît 
nullement probante à cet égard pour contrebalancer la prise de risque. 

En outre, en matière d'évaluation des risques, en particulier lorsqu’il sont incertains, la Cour 
de Justice de l’Union Européenne (CJUE) exige une évaluation scientifique aussi 
complète que possible, approfondie et objective, réalisée selon une méthodologie 
transparente, reposant sur les données scientifiques disponibles les plus fiables, récentes et 
exhaustives, sur la base d’avis scientifiques fondés sur les principes d’excellence, de 
transparence et d’indépendance et sur une confrontation des thèses scientifiques les plus 
représentatives41. Ces exigences jurisprudentielles n’ont pas été respectées lors de 
l'élaboration de la Proposition pour évaluer les risques, comme on l’a vu, et comme on le 
démontre encore dans les chapitres suivants ainsi que dans nos Annexes 3 et 5. 

- Notons enfin que les exigences du Protocole de Carthagène (évaluation des risques 
obligatoire, préalable à la dissémination et effectuées au cas par cas) ne sont pas respectées 
par la Proposition lorsqu’elle prévoit l'exclusion générale des plantes NTG de catégorie 1 
du champ d'application de la directive 2001/18/CE, et ce sur la base de critères purement 
formels (voir le Chapitre 3), non liés aux risques (ni aux bénéfices attendus), sans prise en 
compte des modifications et effets non intentionnels.  

 

5- La Proposition, malgré une invocation pro forma, ne respecte pas le principe 
consistant à « ne pas causer de préjudice important » 

A l’instar du principe de précaution, le principe consistant à « ne pas causer de préjudice 
important »42 est invoqué par la Proposition uniquement pro forma. Selon l’exposé des 
motifs de la Proposition, “dans le droit-fil du principe consistant à « ne pas causer de 
préjudice important », l’option à privilégier prévoit des procédures garantissant que les 
végétaux NTG ne sont disséminés ou mis sur le marché que s’ils sont considérés comme 
aussi sûrs que leurs équivalents conventionnels.” 

Or ce principe est complètement ignoré par la Proposition dans la mesure où, pour environ 
90 % des NTG (comme on le verra en Chapitre 3), aucune procédure ne vient « garantir » 
cette équivalence de « sûreté » : 
- Les procédures de vérification prévues par les articles 6 et 7 n’offrent aucune garantie 
en ce sens. Les végétaux GM issus des NTG de catégorie 1, soit la quasi-totalité des NTG 
en développement, ne seront jamais soumis à une évaluation des risques sur l’environnement 
et la santé. De plus, les décisions d’autorisation de la Commission seront prises sur la base 
d’informations partielles fournies par le seul déclarant, sans informations sur les risques et 
sans possibilité technique ou temporelle (délais très courts) d’en vérifier véritablement les 
teneur et la véracité43. 

 
41

 CJUE, aff. T-13/99 Pfizer Animal Health SA c. Conseil ; Conseil ; aff. T-70/99 Alpharma Inc. c. Conseil ; aff. T-74/00 
Artegodan GmbH e.a. c. Commission ; aff. C-236/01 Monsanto Agricoltura Italia SpA e.a. 
42

 Le principe DNSH  (Do No Significant Harm) est un principe de l’UE prévu dans le cadre du règlement 
2020/852/UE sur la taxinomie qui définit les activités durables au sein de l’UE. 
43 Articles 6 et 7 de la Proposition. 
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- La décision d’autoriser un végétal NTG 1 pour une expérimentation sur le terrain, 
pourra être valable par la suite pour une mise sur le marché dans l’ensemble de l’Union44. 
Avec cette autorisation automatique d’un statut à l’autre, il n’y aura aucun moyen de vérifier, 
avant une plus large dissémination, volontaire mais incontrôlée, si les essais aux champs ont 
préalablement pu mettre en évidence des risques, des dommages ou des défaillances 
quelconques prévisibles ou non. 
- En l’absence de toute mesure de traçabilité, d’étiquetage (sauf pour les semences) et de 
surveillance post-commercialisation, en cas de préjudice constaté, aucune procédure n’est 
prévue pour garantir que les semenciers, les agriculteurs et les consommateurs disposent de 
végétaux issus des NTG 1 « aussi sûr » que leurs supposés « équivalents » conventionnels. 
 
 

6- Conclusion : principes non respectés, revendications et questions 

Les principes non respectés : 

En conclusion de ce Chapitre 1-A, nous estimons que la manière dont a été élaborée la 
Proposition de règlement sur les NTG par la Commission européenne contrevient gravement 
aux principes mentionnés en introduction, et particulièrement :  

- Principe de précaution : du fait, pour la Commission, d’avoir imposé un mandat 
restreint à l’EFSA (et plus généralement un cadrage administratif restreint aux experts 
européens) pour les avis préalables ; d’avoir omis de demander des évaluations sur les 
modifications génétiques imprévues peu susceptibles de se produire dans le cadre de la 
sélection conventionnelle, des évaluations sur la comparaison des techniques sur les mêmes 
modèles/pangénomes végétaux, et plus généralement une revue systématique de littérature 
sur les risques ; du fait également de s’être contenté des avis de l’EFSA et du JRC aux 
mandats cadrés, sans prendre en compte et faire état suffisamment de la littérature 
abondante, ainsi que des nombreuses alertes, avis et publications scientifiques qui lui 
ont été adressées directement pour l’alerter des risques posés par la dissémination des OGM-
NTG, autant d’alertes que la Commission ne pouvait ignorer ; du fait de se contenter de 
l’affirmation de l’EFSA concernant les mutations hors-cible sans aucune preuve 
expérimentale ; du fait, enfin, de fonder scientifiquement sa Proposition sur les avis de 
l’EFSA sans reprendre la position nuancée de celle-ci sur la nécessité d’une évaluation 
des risques dans certains cas. 

- Principes d’excellence, de transparence et d’indépendance en matière d’évaluation 
scientifique des risques : pour les motifs invoqués précédemment. 

- Du fait du dispositif qui découle de la non-observance du principe de précaution et de 
la dissémination sans évaluation ni surveillance des risques de la plupart des OGM-NTG : 
droit à un environnement sain, principe d’information et de participation, principe du libre 
choix de produire et consommer avec ou sans OGM. 

- Exigence de législations dûment motivées : la Commission a choisi d’ignorer les 
avertissements d’une littérature scientifique abondante sur les risques ; sur son déni est fondé 
l’essentiel de la motivation de la Proposition, qui n’est donc pas légitime. 

 
44

 Exposé des motifs de la Proposition, p. 16. 
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- Principe de cohérence : avec deux éléments avec lesquels la Proposition affirme être 
cohérente, à savoir d’un côté, la Directive 2001/18/CE (au cours de l’élaboration de la 
Proposition, aucune évaluation des risques des OGM-NTG se conformant à la Directive 
2001/18/CE et aux lignes directrices ultérieures), et de l’autre, le principe consistant à «ne 
pas causer de préjudice important». 

- Principes de transparence et d’information : du fait de l’absence de moyen de vérifier, 
avant une plus large dissémination si les essais aux champs ont préalablement pu mettre en 
évidence des risques, des dommages ou des défaillances quelconque. 

 

Nos questions et revendications :  

Nous demandons à la Commission européenne informations, éclaircissements et actions sur 
les points suivants :  

a- Concernant le principe de précaution :  

Pour prendre en compte dûment le principe de précaution, nous demandons à la Commission 
: 

- de donner mandat à l'EFSA de fournir une analyse documentaire exhaustive du 
potentiel générique des NTG à provoquer des modifications génétiques spécifiques non 
intentionnelles peu susceptibles de se produire avec les méthodes de sélection 
conventionnelles, comme elle aurait dû le faire dans le cadre de l’élaboration de la 
Proposition. Ce type d’évaluation préalable est requise par les directives 2001/18/CE et 
2018/350/UE. 

- d’engager sans tarder un programme de recherche sur une évaluation des risques, 
occultés par la Proposition, liés aux microbiotes et aux modifications complexes (prime 
editing, IA, design dirigé…). A cette fin, il est indispensable de diversifier les disciplines 
mobilisées en ayant recours non seulement à des biologistes moléculaires et quelques 
biologistes des populations, mais également à des spécialistes en agroécologie, agronomie, 
biologie du développement, écologie, biosécurité environnementale, sciences 
environnementales, génétique toxicologie, physiologie végétale, microbiologie des sols, 
évaluation technologique et médecine vétérinaire, ainsi que des spécialistes compétents pour 
mener des évaluations socio-économiques indépendantes et contradictoires. 

b- Concernant l’EFSA et l’expertise préalable: 

Nos questions :  

- Comment la Commission justifie-t-elle de ne pas avoir retenu les avis de l’EFSA 
recommandant une évaluation des risques « dans certains cas », au profit d’une affirmation 
infondée, dans la Proposition, de l’absence de tout risque spécifique, alors même que ces 
avis sont présentés par la Commission comme constituant la justification scientifique de la 
déréglementation d'une catégorie importante d’OGM-NTG ? Plus précisément, sur quels 
fondements scientifiques la Commission européenne a-t-elle repris l’avis de l’EFSA 
concernant la nécessité d’une évaluation (au moins a minima) des risques uniquement pour 
les NTG de catégorie 2, et non pas pour les NTG  de la catégorie 1 ? 
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- Dans quelle mesure la Commission européenne s’est-elle assurée que l’EFSA, dans ses 
avis sur les risques liés aux OGM issus des NTG, a bien pris en compte, pour ses 
conclusions, les principes d'évaluation des risques de l'Annexe II de la directive 
2001/18/CE, qui exige notamment d’examiner les risques à long terme, sachant que l’EFSA 
elle-même reconnaît que la culture d’OGM-NTG manque de profondeur historique (Avis 
30/09/2022) ?  

Nos demandes :  

Nous invitons la Commission européenne :  

- à demander à l'EFSA d'élargir les disciplines représentées au sein du “panel 
OGM” et des experts externes consultés : économistes, spécialistes en agroécologie, 
agronomie, biologie du développement, écologie, biosécurité environnementale, sciences 
environnementales, génétique toxicologie, physiologie végétale, génétique des populations 
végétales, microbiologie des sols, évaluation technologique et médecine vétérinaire, ainsi 
que des spécialistes compétents pour mener des évaluations socio-économiques 
indépendantes et contradictoires. Afin de permettre une approche plus globale des risques et 
de l'impact législatif de la Proposition, l’expertise de statisticiens et de biologistes engagés 
par ailleurs dans le développement des biotechnologies ne saurait suffire. Cette 
diversification des disciplines permettra en outre de limiter les conflits d’intérêt qui ne 
manquent pas de surgir au sein de l’EFSA lorsqu'un trop grand nombre d'experts sont 
engagés à un titre ou à un autre dans le développement de NTG, souvent en coopération avec 
les industriels.   

- à nous transmettre la composition du “panel OGM” de l'EFSA,  ainsi que les 
déclarations d’intérêt de ses membres qui ont adopté les avis de l’EFSA sur les NTG en 
2012, puis en 2022. Parmi les experts siégeant dans les agences d'évaluation (comme 
l'EFSA) ou conseillant la Commission, lesquels sont détenteurs de brevets sur les outils 
CRISPR, ou financés directement ou indirectement par des entreprises ou des associations 
d’entreprises de biotechnologies, ou impliqués dans des start-ups de biotechnologie ?  

- à nous fournir un accès aux minutes exhaustives des réunions et à tous les documents 
et courriels échangés entre le staff de l’EFSA et les experts ainsi qu’entre experts par le 
« track-change » discernable lors de l’élaboration des avis EFSA (scoping, etc.) et de la 
préparation de la Proposition, afin d’évaluer la part de travail du staff de l’EFSA au sein de 
l’expertise de l'EFSA sur les OGM. 

- à nous transmettre l’ensemble des échanges entre la Commission et le staff ainsi 
qu’avec les membres du SAM (Scientific Advice Mecanism) et entre ses membres lors de 
la préparation des avis du SAM concernant les NTG et leur encadrement, ainsi que l’identité 
des membres du consortium SAPEA (Science Advice for Policy by European Academies) 
qui ont été sollicités par le SAM à cette occasion, et leurs déclarations d’intérêt.  

c- Concernant les intérêts pris en compte : 

- Selon le Considérant 9 de la Proposition, « diverses parties prenantes (industrie 
biotechnologique, obtention de végétaux/semences, produits 
phytopharmaceutiques/engrais, alimentation animale, secteur des plantes ornementales et 
secteur commercial) estiment que l’évaluation des risques n’est pas nécessaire lorsque ces 
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végétaux auraient pu être produits par obtention conventionnelle ou par mutagenèse 
conventionnelle ». A propos de cette évaluation des risques, aucun centre universitaire ou 
de recherche n’est mentionné, non plus que des représentants de consommateurs, 
d’associations environnementales ou encore d’agriculteurs et semenciers impactés par 
la déréglementation des NTG. Ce passage laisse à penser que les seuls acteurs économiques 
intéressés par le développement des biotechnologies ont principalement orienté la position 
de la Commission européenne en matière d’évaluation des risques, alors que sa mission 
fondamentale est de représenter l’intérêt général européen45. 

- Concomitamment, les paradigmes sur lesquels reposent la Proposition de 
déréglementer les OGM issus des NTG1 (notamment l’absence de risques spécifiques liés 
aux NTG) correspondent exactement à ceux défendus par l’industrie des biotechnologies, 
sans que ne soient aucunement pris en compte les avis scientifiques divergents, et sans même 
reprendre les doutes et les avis de l’EFSA en faveur d’une appréhension des risques au cas 
par cas. Or, selon la jurisprudence de la CJUE, le principe de précaution impose aux autorités 
compétentes de prendre des mesures appropriées en vue de prévenir certains risques 
potentiels pour la santé publique, la sécurité et l'environnement, en faisant prévaloir les 
exigences liées à la protection de ces intérêts sur les intérêts économiques. 

Aussi demandons-nous à la Commission européenne :  

- d’identifier les parties prenantes (en particulier les industriels des biotechnologies) 
ayant fourni les « avis » et informations qui ont pu inciter la Commission à se passer 
complètement d’une évaluation scientifique des risques au cas par cas pour les NTG 1. 

- de nous transmettre leur nom, les avis qu’ils ont envoyés et les échanges par courriel, 
ou tout autre support, avec la Commission (y compris avec le SAM - Scientific Advice 
Mecanism), en nous précisant les arguments qu’ils ont déployés pour convaincre la 
Commission de ne prévoir aucune évaluation des risques pour les NTG 1.  

d- Concernant les études ultérieures à juillet 2023 :  

- Quelle est aujourd’hui la position de la Commission européenne à l’égard des études 
mentionnées supra (§3, b-ii) qui mettent en exergue les risques spécifiques attachés aux 
NTG y compris de catégorie 1, et comment compte-t-elle les prendre en compte ? 

Cf. les études des agences nationales d’expertise suivantes : ANSES (2024), BfN (2024), 
COGEM (2025), ENSSER (2023), UmweltBundesamt (2023).  

- La Commission peut-elle dans les plus brefs délais saisir l’EFSA en vue d’un avis sur 
ces importantes études, et expliquer pourquoi elle ne l’a pas fait auparavant ?  

 

 

 

 
45 Sur les tactiques de lobbying pour déréguler les OGM-NTG : 
https://corporateeurope.org/en/2021/03/derailing-eu-rules-new-gmos brev 

https://corporateeurope.org/en/2021/03/derailing-eu-rules-new-gmos
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B/ Focus sur l’absence totale d’évaluation systémique 
   
 
Résumé : Les NTG, et en particulier les systèmes CRISPR/CasX, ouvrent la voie à des transformations 
majeures dans des domaines aussi divers que la santé, l'agriculture, l'environnement, la gestion des 
espèces sauvages, et tout simplement la vie. Les nouvelles biotechnologies permettent de modifier, 
intentionnellement ou non, le fonctionnement intime des systèmes vivants dont on a qu’une 
connaissance très limitée. En nous fondant sur les connaissances scientifiques concernant les systèmes 
complexes (voir Annexe 1- Bibliographie, §2), nous allons montrer comment l’introduction rapide, et 
à large échelle, d’OGM issus de NTG pourrait représenter un élément disruptif majeur de 
l’organisation des écosystèmes et des sociétés. Si leur puissance d'action et leur efficacité sont 
aujourd'hui bien établies au plan moléculaire, il demeure crucial de reconnaître que ces innovations 
interagissent avec des systèmes complexes dont les dynamiques sont non linéaires, non ergodiques, 
sensibles à des perturbations localisées. De telles dynamiques échappent aux régulations classiques, 
car elles ne sont pas confinables et peuvent avoir des conséquences transfrontalières, imprévisibles et 
irréversibles. 
 
La Commission européenne présente, dans sa Proposition, les OGM-NTG comme s’ils étaient des 
objets manufacturés, selon une approche analytique et réductionniste qui néglige la durabilité des 
écosystèmes et des sociétés. Cette perspective l’a conduite à ignorer, dans la Proposition, les risques 
systémiques associés aux OGM issus des NTG. Les biotechnologies concernent rien moins que le 
vivant, système complexe adaptatif dont les humains, notamment, font partie, et dont la Proposition 
fait fi. 
 

Réductionnisme génétique et réalité du vivant 
Selon une approche analytique et réductionniste, la Commission réduit une plante à une séquence 
génétique : une mutation aurait la même nature moléculaire générale (et sous-entendu le même effet 
aboutissant au même phénotype) quel que soit son mode d'obtention dans n’importe quel pangénome, 
et c'est sur ce paradigme qu’elle prétend fonder l'équivalence entre mutations naturelles et celles 
artificielles. 
Or une plante ne peut être ainsi réduite à son génome, et encore moins à une partie de celui-ci, comme 
on l’a vu dans le Chapitre 1, §1. Une séquence génétique ne saurait fonctionner seule : elle a un besoin 
essentiel de l'environnement pangénomique de la cellule et du reste de la plante, qui, elle-même, a 
besoin d'un environnement plus large (microbiote, sol, air, climat, biodiversité, etc.). Toute plante est 
ainsi issue d'une histoire évolutive et s'inscrit dans des pratiques sociologiques. La vision réductionniste 
proposée par la Commission européenne n'a aucun sens biologique dès lors que le sujet concerne une 
plante entière cultivée dans la nature, et non des cellules cultivées en laboratoire (Mundorf 2025). 
 

Systèmes complexes : écosystèmes et sociétés intriqués 
Les “systèmes complexes naturels”, dont font partie notamment les écosystèmes et les sociétés, y 
compris celle des humains (Vasconcelos 2023), sont concernés par les biotechnologies et notamment, 
par les nouvelles techniques de modification artificielles du génome. De plus, les sociétés et les 
écosystèmes sont étroitement intriqués entre eux et, si on peut les distinguer, on ne peut pas les séparer, 
dans leur nature et leur évolution. Ainsi les humains, en plus d'être des êtres sociaux agissant sur les 
écosystèmes, sont des êtres vivants, partie d'écosystèmes (Norgaard 1994, Berkes 1998, Laland 2000, 
Berkes 2003, Schweizer 2024, IPBES 2019, par exemple). 
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Les enjeux liés aux systèmes complexes naturels ne concernent pas seulement les individus et leurs 
activités sociales, mais aussi les modalités de vie de l'humanité, voire ses possibilités mêmes 
d'existence, à l'heure où tout porte à croire que nous sommes proches d'un point de rupture à l'échelle 
de la biosphère (Barnosky 2012, Steffen 2018, IPBES 2019, Richardson 2023, Rockström 2023). 
L’humanité se trouve dans une situation historique sans précédent : elle modifie les conditions de 
fonctionnement de la planète sans en maîtriser pleinement les dynamiques (Ceballos 2017, Lenton 
2025). 
 

Biosphère en zone critique et exigence de soutenabilité (“durabilité”) 
« Le constat le plus préoccupant est que toutes les limites liées à la biosphère, qui fournissent la 
résilience du système Terre, se situent à proximité ou au-delà de zones de risque élevé. La résilience 
planétaire diminue précisément au moment où elle est le plus nécessaire pour absorber des 
perturbations anthropiques croissantes. Il existe donc un besoin urgent d’outils scientifiques et 
politiques capables d’analyser de manière fiable et régulière le système Terre intégré et de guider les 
processus décisionnels afin d’éviter un basculement vers des états moins habitables ». (Richardson 
2023) 
Dans un tel contexte, la soutenabilité ne consiste pas à optimiser des secteurs isolés, mais à maintenir 
l'écosphère à l’intérieur de son domaine de viabilité, malgré une incertitude irréductible. Le problème 
majeur auquel l'humanité est donc actuellement confrontée concerne l'impact des activités humaines 
sur l'organisation de l'écosphère, en tant que système complexe adaptatif, cette organisation étant déjà 
manifestement profondément altérée46. C'est dans le cadre d'une problématique systémique que, par 
conséquent, des techniques modifiant les modalités de l'évolution naturelle des êtres vivants doivent 
être évaluées. 
 

Le principe de précaution, un cadre juridique pertinent pour un risque radical 
En biologie, l’’'évolution naturelle”, qui donne naissance au monde dans lequel nous vivons, constitue 
le contexte dans lequel toute problématique doit s'inscrire (Dobhzansky 1973). C’est particulièrement 
le cas lorsque des nouvelles techniques génomiques sont appelées à heurter, de manière large, profonde 
et incommensurable, cette évolution adaptative. Le principe de précaution doit s’imposer au regard de 
cette perspective systémique, et sa mise en œuvre effective passe par une évaluation et une gestion des 
risques, comme l’exige la Directive 2001/18/CE.  
Pour donner une idée des relations qu'entretiennent quantitativement les mutations artificielles avec 
l'évolution naturelle, on peut évoquer un cas particulier : le génome de maïs (Zea mays). Celui-ci 
contient environ 2,3 milliards de paires de bases (≈ 2,3 Gb). Le nombre de combinaisons possibles des 
paires de bases est d'environ 101 400 000 000 (10 puissance 1,4 milliard), à comparer avec le nombre 
d'atomes contenus dans l'univers visible : 108. On est donc confronté, avec le maïs, à un nombre de 
possibilités quasi infini, et ce, avec seulement un pangénome de maïs. 
Cela représente un espace des possibles si gigantesque qu’aucun processus physique ne peut en explorer 
plus qu’une fraction infinitésimale. Sur 10 puissance 1,4 milliard de séquences possibles, l’immense 
majorité est non viable, une fraction minuscule est fonctionnelle, une fraction encore plus minuscule 
est adaptative, une fraction infinitésimale est connaissable. 
Le quasi-infini est réel mathématiquement, mais biologiquement très contraint, et ce de manière 
nécessairement non quelconque. Autrement dit, le tirage au sort d'une combinaison n'a aucune 
possibilité réelle de produire un élément compatible avec un système vivant quel qu'il soit. L’évolution 

 
46 « Denying the crisis, simply accepting it and doing nothing, or even embracing it for the ostensible benefit of 
humanity, are not appropriate options and pave the way for the Earth to continue on its sad trajectory towards a 
Sixth Mass Extinction » (Cowie 2022). 
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ne tire pas au hasard dans l'espace des possibles, elle se déplace localement, par petites variations autour 
de génomes déjà viables, chaque évolution étant contingente, mais confrontée à l'organisation du 
système concerné, c'est à dire ontologiquement historique. 
Le « hasard évolutif » signifie : des variations non dirigées, mais dans un espace fortement structuré. 
L’immensité combinatoire du génome ne justifie pas la banalisation des interventions génétiques : 
l’évolution n’explore qu’un sous-ensemble extrêmement contraint de cet espace, tandis que les NTG 
permettent des sauts dirigés hors des trajectoires historiquement et écologiquement éprouvées et 
rendues compatibles avec l'ensemble via des phénomènes récursifs auto-organisateurs. 
On est face à : 
- un système complexe non linéaire, 
- un système non ergodique (Magalam 2022, Marin 2025), 
- des effets dépendant d’interactions multi-niveaux (gènes, réseaux, phénotypes, agro-écosystèmes), 
- des génotypes hors domaine d’apprentissage historique (pas de données évolutives comparables pour 
les constructions biotechnologiques intentionnelles). 
 

Incertitude radicale, irréversibilité  et nécessité d'une surveillance 
Lorsqu'une intervention génétique permet d’atteindre des états hors de l’espace des trajectoires 
évolutivement accessibles, l’absence de précédents biologiques comparables empêche toute 
estimation robuste des conséquences à long terme. Cette situation correspond à une incertitude 
radicale au sens épistémologique, justifiant l’application du principe de précaution 
indépendamment de la faible ampleur apparente des modifications introduites. 
Si on décide malgré tout de s'engager dans une large utilisation de nouvelles modifications génétiques 
artificielles toujours plus rapides, il convient alors, au minimum, de s'assurer de la réversibilité du mode 
opératoire et de ses effets. En effet, dès lors qu'un risque majeur est encouru, la décision de le prendre 
ne peut être que prudente, progressive et doit s'assurer de la réversibilité des pratiques autorisées et 
éviter les contaminations irréversibles. 
 
1-Contamination de gènes issus d’OGM-NTG 
Il est impossible de « récupérer » les gènes modifiés ayant été introduits par la pollinisation dans d'autres 
variétés, voire d'autres espèces sauvages. Sur le plan systémique, on parle alors d'une perturbation 
anhistorique de la dynamique des systèmes vivants. La situation est d’autant plus préoccupante que 
les critères proposés par la Commission européenne permettent aux végétaux classés dans la 
catégorie 1, donc non évalués, non tracés, de produire des protéines ou des ARN nouveaux, 
n'ayant éventuellement jamais été produits dans la nature (Mundorf 2025). La Proposition ne 
prévoit aucune évaluation de l'innocuité de ces produits actuellement inconnus et imprévisibles 
dans leurs formes, par rapport à la santé humaine, animale et végétale, les écosystèmes, les sociétés et 
d'une manière générale, les systèmes complexes adaptatifs dont les humains dépendent. 
 
Question : De quelle méthode scientifique la Commission dispose-t-elle pour prédire l'innocuité de 
produits actuellement inconnus et imprévisibles dans leurs formes ? 
Question : La Commission a-t-elle évalué les conséquences systémiques de cette fuite de gènes 
artificiellement modifiés dans les écosystèmes, y compris dans ses conséquences sociologiques ? 
Question : De quelles méthodes, de quels budgets et de quels moyens humains la Commission dispose-
t-elle et disposera-t-elle pour mettre en place la surveillance de la dissémination et condamnation par 
des flux de gènes provenant des OGM-NTG, y compris de catégorie 1 ? 
 
2- Co-évolution et dépendance au chemin  
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Pour les biotechnologies, la description sociologique classique dite de la « dépendance au chemin » 
(Arthur 1989, Katz 1985, Pierson 2000) peut être perçue ainsi : si les biotechnologies bénéficient d'un 
accord a priori de la part des décideurs politiques et industriels, elles vont inéluctablement moduler (et 
ont déjà modulé) à leur profit les filières agricoles et industrielles, les marchés et les réglementations. 
En l’absence de coexistence flexible possible (voir les conclusions du programme européen Co-Extra 
concluant que seule la coexistence en zones dédiées est viable), ce verrouillage technologique se fait 
au détriment d’alternatives davantage compatibles avec les objectifs européens de “durabilité”, 
et particulièrement de l’agriculture biologique. Les promoteurs des NTG en ont conscience, 
puisqu'ils préconisent l'autorisation des produits des NTG dans l'agriculture biologique (G6/CNRS 
2024). 
On peut se référer à l'expérience de l’usage massif de pesticides, dont l’arrêt drastique est techniquement 
possible, mais qui s'avère être sociologiquement extrêmement difficile.  
Or la dépendance au chemin et l’irréversibilité ne sont pas de simples effets collatéraux du progrès 
technologique : ce sont des moteurs de vulnérabilité systémique. Une évaluation des risques qui ne 
les intègre pas sous‑estime la fragilité, manque des points de bascule (tipping points) et s’engage dans 
des trajectoires qui seront difficiles, coûteuses ou impossibles à corriger. La robustesse des 
évaluations et des politiques robustes dépend non seulement de l’appréciation des menaces actuelles et 
à venir, mais également des trajectoires impossibles à changer demain. 
 

Intentionnalité humaine et rupture des régulations évolutives 
Les systèmes complexes naturels sont ontologiquement historiques et massivement récursifs (Eigen 
1977, Hammond 2013, Kruzewski 2022, Tabilo Alvarez 2023, Jerab 2025, Truckovich 2025, Marwan 
2025, Joseph 2025) au sens où leur évolution permanente consiste à faire émerger un ensemble de 
restrictions et facilitations (Longo 2012, 2013) qui rétroagissent sur les niveaux d'organisation 
historiquement antérieurs. Cette récursivité est le phénomène prévalent, essentiel, qui assure la 
cohérence des systèmes naturels. 
L'intentionnalité existe chez les animaux, voire les végétaux, mais elle reste à l'intérieur du processus 
évolutif naturel global. Une large partie d’intentionnalité humaine émergente s'exerce hors du cadre 
évolutif dont elle est issue, introduisant des ruptures dans les processus biologiques que l'évolution 
avait lentement façonnés, rétroagissant sur les systèmes vivants à des échelles et temporalités qui 
excèdent celles des phénomènes récursifs naturels. 
Un processus d'autonomisation-externalisation (de « bulle ») est à l’oeuvre, qui reste relié à l'évolution 
naturelle, mais qui échappe en grande partie à la mise en cohérence normalement produite par 
l'évolution systémique47. Cette dissociation d'une partie des activités humaines forme une sorte de « 
niche » externalisée : elle provient essentiellement du fait que la connaissance humaine se développe 
sans contexte et s'abstrait de l'évolution naturelle et de l'éthique générale, ne conservant que quelques 
contraintes morales (Odling 1988, 2013, Laland 2010, Ellis 2015). De plus, les technologies sont 
orientées vers le confort et les désirs des individus et des groupes, et guère vers la cohérence des  
comportements humains avec l'organisation des systèmes dont ils dépendent. De cette autonomisation 
paradoxale de la pensée humaine, il s’ensuit des boucles de rétroactions rapides et orientées, 
indépendantes de l'évolution naturelle, qui conduisent à une destruction de nos propres conditions de 
vie, que nous constatons déjà actuellement. 

 
47 Selon la littérature, si l’intentionnalité humaine est indéniablement issue des processus évolutifs naturels - 
notamment à travers la sélection et la plasticité neuronale -, elle tend aujourd’hui à s’exercer dans des cadres qui 
excèdent, voire court-circuitent, les régulations propres à l’évolution biologique. En se manifestant par des choix 
technologiques, culturels ou éthiques, l’intentionnalité humaine introduit des dynamiques qui ne répondent plus 
aux logiques sélectives de l’adaptation, mais relèvent d’une autonomie relative vis-à-vis des contraintes évolutives 
initiales. 



 

 31 

L'enjeu du monde moderne n'est pas de développer des réponses techniques construites dans cette même 
niche externalisée, qui ne pourront que générer de nouveaux problèmes, du fait de l'incohérence globale 
de cette niche avec ce qui nous permet de vivre (Holling 1996), mais bien de recontextualiser les 
activités humaines, notamment technoscientifiques. 
Les biotechnologies, pas plus que les pesticides, ne sauraient constituer une réponse adéquate et durable 
aux problèmes engendrés par l'incohérence culturelle moderne fondamentale avec l'évolution naturelle. 
En justifiant la libéralisation aveugle des produits des nouvelles technologies dans l'agriculture en vue 
de répondre au changement climatique et à l'effondrement de la biodiversité, la Commission européenne 
produit une contradiction formelle dans les termes d'une approche basée sur l'organisation des systèmes 
naturels. 
  

Modularité et co-évolution des systèmes complexes naturels 
L'immense majorité des systèmes complexes naturels sont modulaires, c'est-à-dire formés de groupes à 
forte densité de connectivité, reliés à d'autres par une faible densité de liens. Lorsqu'une perturbation se 
produit sur un tel système, elle est le plus souvent confinée au sein du module qui la reçoit, sans se 
diffuser à l'ensemble du système. La structure modulaire des réseaux est un facteur déterminant de leur 
résilience et pérennité. 
Lorsqu'une nouveauté, par exemple le produit d'une mutation, émerge dans un module, elle est 
confrontée à un réseau densément connecté et organisé. La plupart du temps, elle va être éliminée, car 
non compatible avec le module. Lorsqu'elle ne l'est pas, commence alors une co-évolution de l'élément 
nouveau et du module, dont l'évolution se produit aussi en compatibilité avec les autres modules. Cette 
co-évolution correspond à l'émergence, en principe, d'une légère variation à partir de l'existant.  
Lorsque le transfert d'éléments d'un module éloigné du module receveur est artificiel, il entraîne 
une perturbation souvent importante dans ce dernier, car il n'y a pas eu de co-évolution au sein 
du module, bien que ce nouvel élément fasse partie du même système global. L'exemple typique est 
représenté par l'introduction, du fait de la mondialisation, d'espèces allogènes, dont des pathogènes. La 
liste d'exemples est longue. 
 
En ce qui concerne les produits des nouvelles biotechnologies : 
1- Les OGM-NTG 1  ne sont pas contraints dans leur variation par la Proposition par rapport à l'existant 
: 400 mutations et autant de délétions que l'on veut, sur n'importe quelle partie du génome. Il y a donc 
potentiellement le même type d'effet délétère sur l'organisation des systèmes naturels que pour 
les allochtones, puisqu'ils ne sont pas issus d’une co-évolution locale ; 
2- Les OGM-NTG 1 peuvent être radicalement nouveaux, même par rapport à l'écosphère, puisque 
ces techniques peuvent permettre de produire des protéines et/ou des RN n'ayant jamais existé dans 
la nature et n'ayant aucune chance d'être jamais produits. Ceci représenterait une incohérence 
majeure au niveau systémique ; 
3- Les OGM-NTG sont le prolongement d'une agriculture intensive industrielle basée sur la 
simplification des systèmes. Par leur vitesse de production et l’ampleur de leur introduction au champ, 
ils renforcent ces pratiques, notamment par le phénomène de dépendance au chemin, qui tend à éliminer 
les alternatives. Les OGM-NTG raffermissent en particulier la pratique de la monoculture, destructrice 
de la modularité systémique  (Zhang 2021, Hu 2025, Ma 2025) et de la biodiversité historiquement 
produite (voir notre Annexe 2). De tels effets conduiraient à une augmentation des actions visant à 
traiter ces problèmes tout en en posant d’autres (pesticides, captation des usages de l'eau, intrants 
divers...), ce qui entraînerait d'autres nuisances et désorganisations systémiques (Olesen 2007, Rogers 
2016, Banerjee 2019, Ishimoto 2021, Ding 2024,  Idbella 2025, Macfadyen 2025). Présenter les NTG 
comme s'inscrivant dans le « développement durable » est donc faux. 
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Question : La Commission estime-t-elle que les phénomènes de co-évolution dans les modules des 
systèmes complexes naturels dans lesquels nous vivons sont négligeables ? Si oui, sur quelles bases 
scientifiques ? Si non, comment a-t-elle évalué, dans cette perspective, les effets des produits des NTG 
et ces techniques elles-mêmes  ? 
  

Historicité des systèmes naturels  
Les systèmes complexes naturels sont fondamentalement historiques, dans leur globalité, leurs 
composants, leurs connexions. L’historicité constitue une propriété ontologique des systèmes 
complexes naturels, dans la mesure où leur dynamique repose sur des processus d’interaction, 
d’adaptation et d’émergence qui incorporent structurellement les effets du passé. 
Le nombre de combinaisons possibles des éléments d'un système complexe naturel (SCN) est tellement 
gigantesque qu’il faut parler de quasi infini. Nous avons vu que c'était déjà le cas avec l'ensemble des 
combinaisons possibles de nucléotides d'un seul maïs. Il est donc impossible de générer un système 
cohérent d'un seul coup, sachant que, même si le nombre de systèmes cohérents possibles est 
gigantesque pour les êtres humains, ils sont en nombre totalement infimes par rapport au possible brut. 
Les systèmes complexes naturels ne peuvent donc se créer que peu à peu, à partir des événements passés 
et par confrontation permanente avec l'existant. De plus, chaque modification est contingente et le plus 
souvent irréversible. L'évolution des SCN s'inscrit dans la flèche du temps, comme toute structure 
dissipative (Prigogine 1968, 1981, Nicolis 1977). L'évolution des SNC repose à la fois sur un espace de 
possibilités réduit par son histoire et sur des ouvertures internes de possibles émergents ( Holland 1992, 
Longo 2017). 
Au total, cette historicité implique notamment des dépendances au sentier (path dependence), des 
phénomènes de verrouillage (lock-in), de permissivité (enablement) et des attracteurs modelés par 
l'histoire du système. 
Lorsqu'une plante mute naturellement, ce nouvel exemplaire unique se trouve confronté à tout un milieu 
composé de matériaux abiotiques et d'une très grande variété d'êtres vivants, le tout dans des modules 
eux-mêmes connectés à d'autres. La situation est donc numériquement très en défaveur du mutant. S'il 
est “accepté” par le système, une co-évolution commence alors entre la plante et le système, 
principalement au niveau des modules initiaux. Cette co-évolution historicise l'aléatoire introduit 
par la mutation. 
 
Lorsque des cellules in vitro sont soumises à des procédés de mutagenèse artificielle, il n'y a pas 
de confrontation avec le milieu naturel et les mutations ne sont pas issues d'un processus naturel, 
qui est manifestement contraint (Ossowski 2010, Weng 2019, Mundorf 2025). Les plants obtenus 
sont ensuite multipliés, puis plantés en masse, en monoculture, sur de grandes surfaces qui sont, 
de plus, considérablement appauvries par des pesticides, herbicides et soutenues par des intrants.  
La confrontation avec le milieu se fait « en force », dans des réseaux d'interactions considérablement 
appauvris.  
 
La rupture d'historicité représentée par l'introduction de plantes issues des NTG dans la nature diminue 
la résistance et la résilience des écosystèmes dans lesquels elle est introduite (Voir notre Annexe 2). Il 
est évident que, d'un point de vue systémique, il ne peut y avoir d'équivalence entre une plante 
mutée in vitro, quelle que soit la technique, et une plante issue de la sélection de mutations 
naturelles. 
Question : la Commission européenne est-elle d'accord avec la conclusion selon laquelle ce n'est pas 
une biodiversité quelconque (non historique) qui confère stabilité et résilience (pérennité) aux 
écosystèmes, mais bien l'organisation systémique, qui se traduit par une certaine biodiversité, issue de 
l'évolution ? 
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Accélération, bascules et disruptions systémiques 

Les systèmes complexes naturels évoluent en permanence. Mais, même si l'intervention du hasard se 
produit à toutes les échelles, cette évolution n'est pas quelconque, et elle se produit à un certain rythme, 
correspondant à la mise place historique de leurs organisations. De plus, les systèmes complexes ne 
changent jamais à une seule vitesse : ils présentent une stratification des échelles temporelles - des 
processus très lents (évolution phylogénétique, géomorphologie) aux processus rapides (réponses 
comportementales ou démographiques) (Fronhofer 2023). 
  
Ces vitesses d'évolution ne sont pas des caractères de description de l'évolution des systèmes, elles font 
partie intégrante de leur organisation. Les modifier artificiellement génère un risque d'effondrement 
du système : changement d'état stable, sortie de l'attracteur de la dynamique (Perryman 2014, 
Crutchfield 2020) par franchissement de seuil (« tipping point ») (Scheffer 2001, 2012, Kéfi 2022, 
Vasconcelos 2023). La probabilité de bascule, d'effondrement, croît avec la vitesse du changement 
(Ritchie 2023, Panahi 2023) qui peut déclencher aussi des cascades d'événements à grande échelle (Fang 
2025)48. 
 
Les effets de l'accélération de l'évolution systémique sur la biodiversité sont bien documentés, 
notamment dans le cadre du changement climatique (IPCC 2021, 2022, Loarie 2009, Burrows 2011, 
Noah 2013, Radchuk 2019). Les mécanismes décrits ne sont pas spécifiques au changement climatique, 
mais sont très généraux : des différences de vitesses évolutives aux différentes échelles induisent des 
disruptions systémiques avec disparition de communautés (davantage que disparition d'éléments) et 
création de nouvelles communautés (Williams 2007) entraînant une altération de l'organisation des 
systèmes concernés. Il en est de même pour les sociétés soumises à une vertigineuse accélération 
technologique qui met en place des boucles de rétroaction positives interdisciplinaires aboutissant à une 
évolution exponentielle. Ray Kurzweil a depuis longtemps théorisé cet aspect essentiel de l'évolution 
technologique (voir par exemple Kurtweil 2005 et, avant lui, Meyer 1954). 
Face à des changements d'une telle rapidité, les individus ne réagissent pas de la même façon ni à la 
même vitesse, et il se crée, comme dans les écosystèmes, des disruptions systémiques avec formation 
de communautés peu connectées entre elles, qui génèrent leur propre éthique, leur propre langue, leur 
identité construite en opposition avec les autres communautés, avec une perte de cohérence avec la 
cohésion globale. Comme pour les écosystèmes, les sociétés humaines se fragilisent du « simple » fait 
de l'accélération technologique, quelle que soit sa nature. Les biotechnologies, si on les libère comme 
le prévoit la proposition de règlement, vont agir à la fois sur les écosystèmes et sur les sociétés humaines, 
et ceci à des niveaux fondamentaux : les processus de la vie, la nourriture et la culture. 
  

Valorisation a priori de l'innovation 
Dans le paradigme culturel actuel, l'innovation, associée à la rapidité, est activement recherchée et 
valorisée, en particulier dans le domaine des biotechnologies. Voir notamment : 
- Les NTG « permet[tent] de mettre au point rapidement des variétés de végétaux » et apportent « une plus grande 

rapidité dans l’introduction des modifications génétiques souhaitées » (Commission européenne 2023) ; 

 
48 « Recent theories have identified rate-induced transitions (RITs) as another important phenomenon that occur 
in dynamical systems (Ashwin et al. 2012, Kaur and Dutta 2022, Neijnens et al. 2021, Siteur et al. 2016, Wieczorek 
et al. 2010). RITs occur when a sufficiently high rate of change in external conditions - not (just) the magnitude 
of change - cause a regime shit. Here, we argue that RITs may be a common feature of CASs and occur when 
external environmental, technological, or social conditions change at a rate faster than the system's ability to 
adapt. As such, these RITs have significant implications for the stability and resilience of all CASs » (Vasconcelos 
2023) {CAS = complex adaptative systems, ou système complexe naturel}. 
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-  « The EU's largest farm lobby, COPA-COGECA, welcomed the Commission's proposal, arguing that NGTs are 
'part of the toolbox that enables breeders to speed up their breeding programmes and bring faster and better 
plant varieties to the market » (European Parliament 2023)  ; 
-  « New Genomic Techniques (NGTs), such as genome editing using CRISPR-Cas, can significantly improve the 

speed and precision with which new plant varieties are created » (ALLEA 2024) ; 
-  « Gene editing also significantly accelerates the breeding process, which will allow us to develop improved 
seed products much faster » (Corteva 2024).  

Or, les implications concrètes de cet espace sémantique de l'innovation et de la vitesse sont une des 
causes majeures des problèmes du monde contemporain : effondrement de la biodiversité, changement 
climatique, perturbations du cycle de l'eau, émergence des maladies infectieuses, espèces allogènes 
invasives, simplification destructrice des milieux naturels et cultivés, altération de la qualité des sols, 
de l'air et de l'eau, etc. 
 
 
Nos revendications :  
 
Nous demandons à la Commission européenne d’engager sans tarder :  
 

- un débat public et contradictoire sur les risques systémiques ouvert à l’ensemble des parties 
prenantes et des citoyens.  

 
- un programme de recherche sur une évaluation des risques systémiques liés aux OGM (y 

compris issus des NTG1) occultés par l’étude d'impact (2021) comme par la Proposition. A 
cette fin, il est indispensable de diversifier les disciplines mobilisées en ayant recours non 
seulement à des biologistes moléculaires et quelques biologistes des populations, mais 
également à des spécialistes en agroécologie, agronomie, biologie du développement, écologie, 
biosécurité environnementale, sciences environnementales, génétique toxicologie, physiologie 
végétale, microbiologie des sols, évaluation technologique et médecine notamment vétérinaire. 
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Chapitre 2. Concernant l’«équivalence » entre plantes OGM-NTG et plantes 
conventionnelles : l’absence de tout fondement scientifique et de toute 
démonstration explicite de cette “équivalence” 

 
 
 
Résumé : La Proposition exempte une grande partie des végétaux OGM issus des NTG des obligations 
de la directive 2001/18/CE au nom d’un principe d’“équivalence” avec les végétaux issus de 
l’agriculture conventionnelle ou pouvant « apparaître naturellement ». Ce concept flou instauré par la 
Commission relève d'une approche moléculaire lacunaire et obsolète, à propos de laquelle elle n’a 
jamais mandaté d’étude scientifique, alors que les NTG représentent une véritable rupture 
technologique, aux effets perturbateurs bien documentés, qu’elle ne pouvait ignorer, sur la plante 
modifiée comme sur l’holobionte. 
 
 
 

La Commission européenne justifie la déréglementation des plantes génétiquement modifiées issues 
des NTG par une prétendue « équivalence » entre celle-ci et les végétaux issus de l’agriculture 
conventionnelle ou pouvant « apparaître naturellement ». L’analyse critique de ce concept d'équivalence 
s’impose, car c'est de cette “continuité” revendiquée que la Commission entend légitimer tout le 
processus de déréglementation des OGM issus des NTG 1.  

En effet, c’est en se fondant sur le constat d’une “équivalence” que la Proposition fait reposer toute la 
légitimité supposée de la déréglementation des NTG et estime : 

- non nécessaire de rechercher et d’évaluer des risques spécifiques pour l’environnement et la 
santé humaine afférents à leur élaboration et leur dissémination : or ces risques sont documentés 
par une abondante bibliographie (voir le Chapitre 1). 

- non nécessaire d’imposer des obligations de gestion, mais aussi de traçabilité et d’étiquetage, 
et donc de surveillances post-commercialisation, qui seraient prétendument difficiles à réaliser 
selon les industriels : or de nombreuses études montrent, on le verra, que cette distinction des 
végétaux NTG, et partants, leur traçabilité et leur étiquetage, et donc leur gestion post-
commerciale, sont tout à fait réalisables (voir le Chapitre 5).  

- légitime de créer une catégorie de NTG remplissant certains critères d’ “équivalence” : or cette 
classification ne repose sur aucun fondement scientifique (voir le Chapitre 3). 

Nous entendons ici démontrer que la Proposition relève d’une approche lacunaire et dépassée, reposant 
sur une volonté de proférer une prophétie auto-réalisatrice plutôt que sur des critères validés 
scientifiquement. L’affirmation selon laquelle les OGM issus des NTG sont équivalents aux végétaux 
issus de l’agriculture conventionnelle ou pouvant « apparaître naturellement » est en effet 
scientifiquement incorrecte, comme en témoignent de nombreuses études scientifiques citées dans notre 
Annexe 1. La Commission et l’EFSA ne pouvaient pourtant ignorer cette abondante littérature, y 
compris les résultats de ses propres programmes de recherche succinctement résumés dans (Aguilar 
et al., 2013) ou des rapports commandités et donc non indépendants quand ils ne sont pas « corrigés 
» (Brueller et al., 2012; Brueller et al., 2013). 

Le concept imprécis d’“équivalence” s’appuie sur des définitions elles-mêmes peu explicites ou 
ambiguës, comme on le développera dans le Chapitre 7 sur les “Définitions floues et glissements 
sémantiques”.  
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En vue de rendre compte de manière synthétique des enseignements tirés de l’ensemble de la 
bibliographie de l’Annexe 1, on relèvera les principaux points suivants concernant la question de 
l’ “équivalence” :  

1- La Proposition relève d’une approche moléculaire lacunaire et obsolète  

2- Les NTG représentent une véritable rupture technologique, disruption d’ailleurs revendiquée par les 
porteurs d’intérêts 

3- Les NTG entraînent des effets perturbateurs sur la plante modifiée, et donc sur l’holobionte et son 
environnement biotique et abiotique, effets jamais pris en compte par la Proposition 

4- La Commission importe dans l’UE, sans l’expliciter, le concept américain d’une “équivalence en 
substance” généralisée, non cohérent avec la législation européenne existante sur les OGM  

5- Conclusion : principes non respectés, revendications et questions 

  
1- La Proposition relève d’une approche moléculaire lacunaire et obsolète 

  
a-Une « équivalence » jamais évaluée par l’EFSA ou la Commission 
b-Un principe d’équivalence qui repose sur l’étude d’un nombre restreint de NTG 
c-Une approche obsolète fondée uniquement sur le gène d’intérêt 
 

a- Une « équivalence » jamais évaluée par l’EFSA ou la Commission 

On notera tout d’abord que la Commission n'a jamais mandaté l'EFSA pour étudier la question de 
savoir si les plantes NTG sont équivalentes en substance aux plantes conventionnelles ou 
naturelles, ni a fortiori selon quels critères et dans quelles limites. Elle n’a ainsi jamais demandé 
d’évaluations concernant les modifications génétiques imprévues peu susceptibles de se produire 
dans le cadre de la sélection conventionnelle (ou de tout autre procédé non réglementé de sélection 
végétale). Cette question n'a donc pas fait l'objet d'une étude systématique ni d'une analyse de la part de 
l'EFSA pouvant répondre aux normes et pratiques de la recherche scientifique. Aucune véritable Revue 
Systématique de Littérature sur la question de l’« équivalence » (comme sur celle des risques, on l’a 
vu) n’a été requise par la Commission, et ce malgré les compétences du “staff” (membre du personnel 
permanent) de l’EFSA et la possibilité pour la Commission de commanditer des études extérieures. 
Cette lacune est éloquente de choix pré-établis par la Commission.  

Les références scientifiques de la Commission pour justifier un principe d’ « équivalence » reposent 
essentiellement sur son « Étude sur le statut des nouvelles techniques génomiques en vertu du droit de 
l'Union » qu’elle a publiée en avril 2021 (fondée sur avis de certains experts et publications). Il s’agit 
en réalité d’un consensus d’experts bien ciblés sans contradictoire. L'étude de la Commission 
n'analyse pas systématiquement l'état de la recherche mais reprend systématiquement le cadrage 
administratif du staff de l'EFSA et les arguments de lobbies (staff intervenant d’ailleurs en publiant 
des articles généralement repris dans la littérature citée par la suite dans les avis de l’EFSA). Elle ne 
rend pas transparents les critères d'évaluation du matériel sur lequel elle se fonde, mais se contente de 
résumer et mettre en exergue certains articles soigneusement choisis (cherry picking). Ses conclusions 
s’avèrent biaisées car ne reposant pas sur une analyse systématique du type d’une Revue Systématique 
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de Littérature49, et manque de données pouvant justifier les conclusions. De plus, plusieurs données 
présentées comme une hypothèse par l’EFSA sont ensuite reprises par la Commission comme une 
assertion scientifiquement fondée (sur ce dernier point, voir le Chapitre 7).  

Or cette étude, et celles de l'EFSA sur lesquelles elle prétend s’appuyer, présente de nombreuses et 
importantes faiblesses conceptuelles, méthodologiques, sémantiques et logiques, comme on va le voir. 

b- Un principe qui repose sur l’étude d’un nombre restreint de NTG 

Rappelons que les études sur lesquelles se fondent la Commission, pour arriver aux conclusions relative 
à l’ « équivalence » et aux risques, se concentrent presque intégralement sur un nombre limité de 
techniques et de types de modification (Voir Chapitre 1-A, §1, a). 

c- Une approche obsolète fondée uniquement sur le gène d’intérêt 

A la lecture d'une abondante littérature, citée en Annexe 1, il apparaît clairement que l’argumentaire 
d’équivalence repose sur une vision linéaire et additive du génome, selon laquelle une modification 
ciblée serait fonctionnellement équivalente à une mutation naturelle issue du fonds génétique existant. 
Rappellons que la sélection conventionnelle mobilise des ensembles de variants coadaptés, alors que 
les NTG interviennent sur des loci spécifiques définis a priori dans des pangénomes aux “réactions” 
très différentes. Le recours à ce principe est ainsi uniquement basé sur des critères moléculaires 
dépassés sur le plan scientifique, car ils ne prennent absolument pas en compte les effets sur le 
phénotype (cf. les discordances GWAS génotypes-phénotypes). A l’instar des arguments déployés par 
les industries de la biotechnologie, les comparaisons faites par la Commission entre des plantes obtenues 
par les NTG et celles conventionnelles, pour en déduire qu’elles sont équivalentes, laissent en effet à 
penser que seul le gène d’intérêt50, d’où l’on espère tirer la fonction désirée (le « trait » ou caractère 
phénotypique), est concerné. 

Cette approche néglige le fait qu’il est bien connu depuis de nombreuses années que le génome 
fonctionne comme un système d’interactions non linéaires, dans lequel l’effet d’une modification 
dépend fortement de son contexte génétique, épigénétique et régulatoire (sans compter 
l’épitranscriptomique). Une plante ne saurait être réduite aux séquences codante et régulatrice du 
gène d'intérêt (voir le Chapitre 4 rappelant la prépondérance du fonds génétique dans les résistances 
et tolérances aux stress biotiques et abiotiques) et à une régulation d’expression quasiment 
indépendante. La séquence codante indique le type d’information génétique contenue dans un segment 
d’ADN particulier. Elle peut par elle-même donner lieu à plusieurs protéines (épissage alternatif des 
ARNm), contenir des éléments de régulation dans les introns non exprimés dans la protéine, et enfin 
avoir différentes fonctions selon le cycle cellulaire (« protéines travaillant au noir » ou moonlighting 
protein). Cette multifonctionnalité de certaines protéines n’est de nouveau pas prise en compte par les 
avis de l’EFSA, pour les séquences codantes de protéines tant éteintes (knock-out) qu’insérées. 

Un gène ou un groupe de gènes (allèles et épiallèles) n'ont pas une fonction intrinsèquement attribuée, 
leur action et surtout leur régulation d’expression dépendent du contexte et des processus de co-
évolution. Le génome est un système complexe connectiviste, non linéaire, et ceci est incompatible 
avec les présupposés affichés de la Commission qui repose fondamentalement sur une conception 
des années 1970 de l’organisation des « gènes » et des (pan)génomes. 

 
49 Selon les principes développés par Environmental Evidence https://environmentalevidence.org/ ou par la 
Collaboration Cochrane dans le domaine médical (Scholten et al., 2005). 
50

 Sachant que la définition du gène n’est elle-même pas du tout stabilisée par la littérature de référence. 

https://environmentalevidence.org/
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Or, pour justifier cette équivalence, la Proposition prend donc en compte, à l’instar des revendications 
des industriels, uniquement la séquence codante d’intérêt, sans ses multiples versions traductionnelles 
et fonctionnelles possibles, et la mutation désirée, pour « constater » que cette séquence aurait pu se 
produire de manière naturelle ou par culture conventionnelle. Ne sont ainsi pas pris en compte les autres 
effets perturbateurs pour le pangénome considéré dans son ensemble et pour la plante (ADN, ARN, 
protéines et hormones circulent entre les tissus des organismes vivants - dont l’homme - avec une 
mission de signalisation inter-cellulaire et inter-tissulaire).  

La Commission entend faire partager une vision simpliste et mécaniste, alors que l’usage des NTG 
représentent des modifications constantes51, des outils extrêmement complexes, en constante évolution 
technique, avec des logiciels de prédiction des off-targets52 insuffisants, partiels et incohérents sur des 
bases pangénomiques pas encore assez « nettoyées » et en constante évolution avec les nombreux 
séquençages ultra-prodonds de pangénomes en cours. 
 

2- Les NTG représentent une véritable rupture technologique, disruption d’ailleurs 
revendiquée par les porteurs d’intérêts 

Les NTG ne peuvent en aucun cas être considérées comme une continuité des techniques 
conventionnelles de sélection des plantes. Ensemble de technologies disparates, les NTG sont même 
présentées par leurs thuriféraires comme des technologies disruptives, devant de ce fait être protégées 
par des brevets en raison de leur nouveauté. 

Les NTG suivent une logique opposée aux techniques de sélection des plantes conventionnelles : 
elles ne subissent pas de processus de sélection en coévolution avec l’environnement pris au sens large, 
puisqu’elles sont directement créées in vitro (en partant du postulat très discutable que l’on maîtrise 
l’ensemble des conséquences associées aux séquences ou gènes mutés), et donc sans un passé historique 
de sécurité avéré, comme l’a souligné la CJUE en 2018. 

Il est donc paradoxal que la Commission européenne tente d’établir - si on oublie les considérations 
politiques soutenant cette approche - un parallèle avec les techniques de sélection conventionnelles. En 
effet, non seulement cela ne correspond pas à la réalité concrète de la logique de la méthode et de 
l’économie, mais bien au contraire ces méthodes constituent une rupture dans le processus de 
création de variétés tout en obligeant à conserver les méthodes anciennes (ex. sélection massale) et 
plus récentes (ex. sélection assistée par marqueurs) de sélection. On est donc bien loin d’une économie 
financière et temporelle de façonnage des variétés, puisque la seule transformation de variétés Elite 
reste hautement problématique. 

Cela tient au fait que le fonds génétique prévaut, comme le prouvent de nombreux aspects 
agronomiques, et que les variétés Elite nécessaires au « nettoyage » des pangénomes de leurs scories 
biotechnologiques (par rétrocroisements selon des schémas précis élaborés après de longues 
observations) et à la préparation des variétés commerciales devront être maintenues dans le « pool » 
génétique des firmes semencières, un concept flou et très malmené par la Commission. 

Pour illustrer la rupture majeure que représentent les NTG par rapport au mode de production en 
conventionnel, on relèvera deux points : 

 
51

 ADN puis ARNm puis protéines purifiées pour réduire la durée d’action des DNAses double brin.  
52

 Mais pas de logiciels de prédiction sur les modifications non intentionnelles on-targets, et seulement des 
séquençages ultra-profonds - rarement réalisés car chers - pour les insertions d’ADN étrangers issus des systèmes 
de vectorisation et des contaminants des réactifs NTG en raison de leur préparation à partir d’organismes 
biologiques.  
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i- Même sans insertion de gènes additionnels, les NTG permettent de procéder à une modification très 
profonde de parties du génome qui ne sont nullement accessibles en agriculture conventionnelle. 

En conventionnel, on utilise des cellules entières de plantes et animaux modelées aux points de vue 
génétique et épigénétique par les interactions avec l’environnement biotique et abiotique, et donc par 
l’évolution. Les mécanismes de transmission héréditaire mendélienne et de régulation des gènes ne sont 
pas contournés. Or ce contournement est rendu possible avec les NTG, en droite ligne de la transgénèse 
dont les NTG utilisent les outils, les procédures et les “variétés de laboratoire”. Les NTG permettent de 
franchir rapidement des frontières biologiques et de modifier et circonvenir des facteurs tels que : 
mécanismes de réparation ou d’épigénétique, liaisons génétiques, circulation d’information entre tissus 
végétaux… 

ii- Les NTG provoquent des mutations à une vitesse incommensurable à l’échelle humaine et même 
planétaire (le système NHEJ et dans une moindre mesure le système MMEJ doivent réparer 
extrêmement rapidement des cassures double brin d’une Cas hautement efficace et rapide, d’où le 
passage aux ARNm puis aux protéines pour réduire les durées d’action occasionnant trop de 
modifications non-intentionnelles) (Sur l’impact systémique majeur et les problèmes de coévolution 
que représente l’effet de cette rapidité de mutation, voir le Chapitre 1-B). 

Rappelons que les végétaux issus de la mutagénèse aléatoire in vivo et in vitro représentent bel et bien 
des organismes génétiquement modifiés, et non des végétaux conventionnels, et donc ne sauraient servir 
de base de comparaison avec les végétaux NTG dans le cadre de cette distinction proposée par la 
Commission européenne.  

 

3- Les NTG entraînent des effets perturbateurs sur la plante modifiée, et donc sur 
l’holobionte et son environnement biotique et abiotique, effets jamais pris en compte 
par la Proposition 

Rappelons qu’un gène ne s’exprime pas en autarcie mais dans un ensemble d'une immense complexité 
(les autres éléments de la cellule, de l'organisme, du biotope, etc.), dont il n’est absolument pas tenu 
compte dans cette Proposition. L’holobionte d’un organisme (c’est-à-dire l’approche globale au travers 
de l’interaction d’un organisme multicellulaire comme une plante ou un animal avec ses microbiotes 
cutanés, digestif, foliaire, racinaire…) est devenu dans tous les domaines du vivant un élément 
fondamental de la compréhension de cet organisme, de ses capacités de résistance ou de sensibilité aux 
différents stress biotiques et abiotiques, et donc au final de co-évolution. 

De ce fait, les OGM issus des NTG présentent des éléments de continuité avec les OGM 
transgéniques, complètement occultés par la Commission. 

i- La plupart du temps, l’élaboration de végétaux modifiés par les NTG passe par les mêmes étapes de 
manipulations techniques génétiques que celles mobilisées pour l’obtention des OGM 
transgéniques : obtention hautement stressante de protoplastes, mise en culture stressante dans un 
milieu synthétique, repiquages successifs, transformation par agro-infection dans la majorité des cas ou 
biolistique (canons à particules couvertes d’ADN), régénération stressante de plantules, habituation des 
plantules… qui représentent le plus souvent des stress considérables sur des millions de cellules, un 
bouleversement qu’on ne maîtrise pas et qui s’avère sans commune mesure avec la sélection 
conventionnelle par croisements. Les “ciseaux génétiques” eux-mêmes provoquent eux-mêmes  des 
perturbations génétiques très profondes. 

ii-Cette complexité est source de modifications et d’effets non intentionnels et/ou inattendus déjà 
mentionnés, qui non seulement sont sources de risques potentiels (voir Chapitre 1), mais également 
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invalident toute notion d’ « équivalence » entre des plantes issues de NTG et des plantes issues de 
cultures conventionnelles (sans parler de plantes apparaissant « naturellement »). 

A l’instar de la transgénèse, la cisgénèse et l’intragénèse (dont les définitions varient entre documents 
du JRC et de l’EFSA, de catégorie 1 comme de catégorie 2) représentent en effet des techniques 
comprenant des cultures in vitro qui provoquent des bouleversements, déjà mentionnés et très 
documentés (voir le Chapitre 1 et l’Annexe 1- Bibliographie). Rappelons l’essentiel des effets 
possibles : 
- des modifications et effets non intentionnels (off-target-effects /modification du génome au mauvais 
endroit, et on-target-effects  /modification  d’ADN introduits à la bonne place mais pas les bons) 
- des insertions d’ADN étrangers issus de vecteurs comme Agrobacterium et des réactifs NTG 
contaminés par l’ADN des organismes dont ils ont été “purifiés” 
- de chromoanagénèses comme des chromothripsies (tempêtes/« chaos » génétiques avec création de 
micronoyaux transmis à la descendance par ségrégation non-mendélienne) particulièrement redoutées 
en thérapies géniques. 
- et de très nombreuses épimutations (modifications de l'expression des gènes sans altérer la séquence 
d'ADN) pouvant aller jusqu’à des SMP. 
Ces effets non cibles et non intentionnels de ces NTG peuvent ainsi provoquer des changements 
génétiques (génotype) et biologique (phénotype) qui ne se produisent pas de manière naturelle ni 
en agriculture conventionnelle. 

iii- Parmi les effets non intentionnels, il faut rappeler les insertions non intentionnelles d'ADN étranger. 

La Commission européenne affirme que la mutagénèse ciblée de type NTG ne laisse pas de matériel 
génétique étranger dans les pangénomes modifiés. Cette affirmation est tout à fait erronée.  
Les manipulations génétiques NTG, de catégorie 1 comme de catégorie 2, laissent toujours des résidus, 
plus ou moins grands et donc plus ou moins faciles à détecter, d’ADN étranger (voir ci-dessous et note 
de bas de page 5). Car les NTG ont bel et bien recours à de l’ADN étranger, et ce, de manière 
intentionnelle : 
1-Réactifs 
Les réactifs utilisés par toutes les NTG (ADN, ARN, RNP) laissent tous des traces d’ADN étranger 
contaminants dans les génomes modifiés, comme en attestent des études récentes53. 
2-Transgénèse 
Pour faire entrer, par exemple, la CAS 9, qui est une grosse molécule très difficile à introduire, la 
meilleure efficacité est obtenue  par une procédure classique de  transgénèse, faisant appel à un ADN 
étranger (des bactéries Agrobacterium tumefaciens ou apparentées ou leurs plasmides). 
Et même si ensuite on procède à des rétrocroisements en bonne et due forme, il restera toujours des 
morceaux d’ADN étranger comme bien documenté54. Les végétaux NTG contiennent donc de 
nombreuses anomalies jamais recherchées en raison d’un a priori de précision. Notons au passage que 
cet interventionnisme dans le génome, qui laisse des cicatrices (effets non intentionnels) ou des bouts 
d’ADN étrangers, facilite la traçabilité… et la brevetabilité. 
 Rappelons aussi que ces changements ne sont jamais pris en compte par la Commission dans sa 
Proposition (voir chapitre 1). Ainsi, n’est pas traité par l’EFSA et la Commission le fait que les NTG 

 
53

 Pour tenter d’éliminer statistiquement les ADN étrangers (comme les modifications hors cible), on effectue des 
rétrocroisements, idéalement une fois par an pendant 14 ans, une période ramenée le plus souvent à 7 ans. Mais 
dans les faits, les opérateurs n’en réalisent que pendant 2 ou 3 ans, pour des raisons de coût. Les anomalies, dans 
ces conditions, ne peuvent toutes être éliminées. Et quand bien même ces rétrocroisements seraient effectués au 
moins 14 fois, seulement 90 % de la plante seraient statistiquement nettoyés (et donc seulement en théorie). 
(Bertheau 2022; Kawall 2020; Norris 2019, 2020; Ono et al., 2015; Ono et al., 2019).  
54

 Bertheau 2019, 2022.  
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puissent modifier de manière non intentionnelle des parties des génomes (noyau, chloroplastes, 
mitochondries...) et épigénomes des plantes qui ne sont pas accessibles à d'autres méthodes. Les 
effets involontaires des applications des NTG ne sont pas non plus suffisamment pris en compte par 
l'étude de la Commission, qu'ils résultent de modifications intentionnelles ou non. L’ensemble des 
modifications non intentionnelles des organelles végétaux à ADN n’est abordé à aucun moment, ni 
l’effet sur les signaux intercellulaires et intertissulaires ou interorganismes (microbiotes endogènes et 
exogènes vs. plante).  
Comme rappelé par (Germini et al., 2018) et divers autres auteurs ultérieurement, aucune étude n’a 
été menée pour comparer de manière rigoureuse (séquençages ultra-profonds) les pangénomes 
issus de sélection naturelle ou de techniques de transgénèse ou NTG.  
 
Aussi est-ce sans base scientifique sérieuse que, dans un Avis du 24 novembre 202055, l’EFSA considère 
que, au regard de publications scientifiques, « les mutations hors-cibles potentielles sont de même 
nature que les mutations utilisées dans l’amélioration conventionnelle, incluant les mutations 
spontanées et celles produites lors de mutagénèses physiques et chimiques » et que ces mutations hors-
cibles sont même moins nombreuses que dans le cas de l’amélioration conventionnelle.  
 

4- La Commission importe dans l’UE, sans l’expliciter, le concept américain d’une 
“équivalence en substance” généralisée non cohérente avec la législation européenne existante sur 
les OGM 

Apparue aux Etats-Unis et dans l’OCDE dans les années 1990, reprise par plusieurs pays, 
l’« équivalence en substance » est un concept qui visait dès l’origine à répondre à un problème politique 
et économique davantage que scientifique : comment encadrer les OGM sans bloquer leur mise sur le 
marché 56.  
Selon ce principe, si un aliment issu d’un OGM est substantiellement équivalent (noter l’absence de 
limite procurée par l’adverbe) à son homologue conventionnel, alors il peut être considéré comme aussi 
sûr, sans évaluation exhaustive spécifique. Aux États-Unis, cette démarche a abouti à faire considérer 
les OGM dans leur globalité comme équivalents en substance à leurs équivalents conventionnels, et 
donc comme tels ne nécessitant pas d’évaluation particulière.  
Cette approche a été en grande partie rejetée par l’UE dans les années 2000 au profit d’un cadre législatif 
articulé autour du principe de précaution (directive 2001/18/CE). De fait, la réglementation actuelle 
encadrant les OGM prévoit que, pour les aliments, toute évaluation des risques doit débuter par une 
comparaison des risques associés aux plantes génétiquement modifiées avec ceux d’une plante 
apparentée non génétiquement modifiée, la première ne devant pas être moins sûre que la seconde.  
 
Mais il s'agit d'une approche au cas par cas (et non généralisée à tous les OGM comme aux Etats-Unis, 
et comme le prévoit la Proposition pour les OGM issus des NTG 1), qui de plus n’exclut pas la recherche 
supplémentaire de risques suspectés. D’une manière générale, dans la réglementation européenne, et 

 
55

 EFSA, « Applicability of the EFSA Opinion on site directed nucleases type 3 for the safety assessment of plants 
developed using site-directed nucleases type 1 and 2 and oligonucleotide-directed mutagenesis », EFSA Journal 
2020 ;18(11):6299, 14 pp. 
56

 Les États-Unis ont eu recours à ce principe avant tout pour ne pas gêner la stratégie des industriels et laisser 
plus de liberté aux entreprises agroalimentaires, selon E. Millstone, E. Brunner, S. Mayer, « Beyond substantial 
equivalence », Nature, 401, 6753, oct. 1999 : « Substantial equivalence is a pseudoscientific concept because 
it is a commercial and political judgment masquerading as if it were scientific. It is, moreover, inherently 
antiscientific because it was created primarily to provide an excuse for not requiring biochemical or toxicological 
tests. It therefore serves to discourage and inhibit potentially informative scientific research. » 
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pour se référer à la définition d’un OGM utilisée par la directive 2001/18/CE, les OGM entrent ou non 
dans le champ d’application en raison du type de méthode utilisée, et d’un historique avéré de 
sécurité, et non du fait des caractéristiques finales supposées du produit (et donc même s’il n’y a 
théoriquement plus de traces d’ADN exogène génétiquement modifié dans le produit final). 
 
Selon l’approche européenne prévalant jusqu’à présent (directive 2001/18/CE et règlements de 2023), 
les OGM sont donc réglementés parce que leur dissémination peut avoir des effets imprévus et 
irréversibles sur les êtres humains ou l'environnement57. Il s’agit par exemple d’éviter que des 
plantes traditionnellement utilisées pour la production d'aliments destinés à la consommation humaine 
ou animale présentent des effets toxiques en raison de modifications génétiques, et que ces plantes elles-
mêmes ou similaires, auxquelles ces caractères se transmettent par croisement, peuvent avoir des effets 
néfastes inattendus sur la santé humaine ou animale. Il peut s’agir également d’éviter la dissémination 
de plantes GM qui, à l'instar des plantes conventionnelles envahissantes, peuvent entraîner des 
changements importants dans l'écosystème, tel qu’un déplacement, voire une extinction, des espèces 
existantes. 
 
Il s’agit également, dans la problématique de coexistence des plantes OGM (NTG ou non) et non OGM, 
d’éviter que des plantes génétiquement modifiées (NTG ou pas) à des buts pharmaceutiques, industriels 
ou de dépollution (de sol par exemple) ne se croisent ou contaminent les chaînes alimentaires comme 
observé aux Etats-Unis. En effet ces modifications génétiques à destinations non-alimentaires sont très 
classiquement effectuées sur des plantes cultivées à destinations alimentaires pour leur facilité de 
transformation et de production ultérieure en quantité. 
 
Le postulat énoncé par la Proposition d’une équivalence de principe pour toute une catégorie d’OGM, 
sans aucune recherche de risques au cas par cas, représente donc un bouleversement majeur pour 
l'approche européenne des risques engendrés par les innovations biotechnologiques. L’énoncé flou 
et sans fondements scientifique, ni critères dûment définis d’une équivalence et d’une continuité entre 
plantes issues de sélection conventionnelle et de produits issus des NTG, ouvre grand la porte aux 
produits de la biologie synthétique, des OGM trangséniques et des produits de xénobiologie en 
développement depuis plus d’une décennie. 
 
Avec un concept d'équivalence ainsi renouvelé pour éviter toute recherche de risque à l’égard des OGM 
issus des NTG1 (i.e. la quasi-totalité des NTG en développement, comme on le verra dans le 
Chapitre 3), la Commission utilise un langage qui donne une impression de certitude là où la science 
constate encore et avant tout de l’incertitude. Cela dénote un biais volontaire d’omission (sélection 
sélective des preuves, ou Cherry picking) plutôt qu’une argumentation rigoureuse sur la sécurité ou les 
risques. 
A cet égard, la Proposition n’est pas cohérente avec le cadre législatif existant, contrairement à ce 
qu’affirme la Commission dans l’exposé des motifs, et contrairement à ce que requièrent les principes 
de “Bonne administration” de l’UE. Le fait d’ériger le principe d'équivalence en postulat dans la 
Proposition relève d’une démarche inhabituelle en science, et vient à nouveau politiser la science58.  
 

 

 
57 Rappelons que, dans la Directive 2001/18/CE, le principe de précaution figure dès l’article 1 ”Objectif”, et 
que dans la Proposition, il est relégué dans l’exposé des motifs. 
58 Sur cette question, voir le Chapitre 9 “Concernant les questions éthiques soulevées par les NTG : un débat éludé 
sur les choix structurants de la Proposition”. 
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5- Conclusion : principes non respectés, revendications et questions 

 

Les principes non respectés : 
 
En conclusion de ce chapitre, nous estimons que la manière dont a été élaborée la Proposition de 
règlement sur les NTG par la Commission européenne contrevient gravement aux principes mentionnés 
en introduction, et particulièrement :  
 

- Principes d’excellence et de transparence en matière d’évaluation scientifique et principe 
d’adaptation aux connaissances scientifiques : du fait notamment d’avoir choisi une approche 
moléculaire dépassée pour justifier un principe d’équivalence, et en particulier d’avoir pris en 
compte des études considérant uniquement le gène d’intérêt et un nombre limité de techniques ; 
de ne pas avoir rendu transparents les critères qualitatifs et quantitatifs d'évaluation du matériel 
sur lequel l’EFSA se fonde pour justifier un principe d’équivalence ; de ne pas avoir pris en 
compte des nombreuses études mettant en évidence depuis plusieurs années les modifications 
et effets non ciblés et non intentionnels, et plus généralement les bouleversements engendrés 
par les NTG sur le génome et l’ensemble de la plante ; de ne pas avoir diligenté des études sur 
certains effets non intentionnels et non-cibles, des études comparatives sur les pangénomes 
artificiellement modifiés ou non, ni, plus largement, une Revue Systématique de Littérature sur 
la question de l’équivalence.  

  
- Principe de motivation légitime de la législation et de transparence : pour les mêmes raisons 

que précédemment. Les motivations de la Proposition reposant sur un principe d'équivalence 
mal fondé scientifiquement, elles perdent leur légitimité.  

 
- Principe de cohérence : non-cohérence avec la directive 2001/18/CE, selon laquelle les OGM 

entrent ou non dans son champ d’application en raison du type de méthode utilisée, et d’un 
historique avéré de sécurité, et non du fait des caractéristiques finales du produit - la Proposition 
représentant à cet égard un bouleversement majeur pour l'approche de l’UE des risques 
engendrés par les innovations biotechnologiques. 

 

Nos revendications : 
 

Nous demandons instamment à la Commission européenne :  
 

- de reconnaître le caractère scientifiquement infondé du principe d’équivalence entre 
végétaux conventionnels et végétaux issus de NTG 1, un postulat qui fonde tout le processus 
de déréglementation proposé.  

 
- de diligenter des études complètes et soumises au contradictoire lui permettant de se 

conformer aux principes d’excellence et de transparence en matière d’évaluation scientifique 
et au principe d’adaptation aux connaissances scientifiques, en tenant compte des défaillances 
mentionnées supra.  
 

Notre question : 
 
Dans quelle mesure peut-on soutenir que des plantes génétiquement modifiées par des NTG puissent 
être considérées comme équivalentes à des plantes qui auraient pu apparaître naturellement ou grâce à 
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des techniques de sélection conventionnelles, et en même temps accepter que ces mêmes plantes 
puissent être brevetées, alors que les procédés essentiellement biologiques (dont les méthodes de 
sélection conventionnelle) ne sont pas brevetables selon le droit européen ? A noter que des traits natifs 
déjà présents dans des variétés conventionnelles sont revendiqués dans des brevets et que les pressions 
commerciale et financière, exercées par des firmes déposant des brevets, amènent à retirer des variétés 
commercialisées avant le brevetage. 
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Chapitre 3- Concernant les critères distinguant deux catégories de NTG : des 
seuils arbitraires sans base scientifique sérieusement documentée, sans débat 
contradictoire ni consultation préalables 

 
 
 
Résumé : L'exemption de la Proposition en faveur des plantes NTG de catégorie 1 est justifiée 
uniquement par le fait que le type et le nombre de modifications de la séquence d'ADN seraient 
similaires au type et au nombre de modifications de la séquence d'ADN disponibles dans le pool 
génétique des obtenteurs. Or des NTG répondant à ces critères pourraient très bien entraîner des 
modifications ne pouvant survenir naturellement et être à l'origine de risques pour l’homme et 
l’environnement, la plupart du temps non identifiées ni déclarées. Sans fondement scientifique, cette 
classification entre deux catégories, révélée seulement au moment de l’adoption de la Proposition, n’a 
en outre fait l’objet d'aucune évaluation rigoureuse et de contradictoire.  
     
 
 
La Proposition distingue deux catégories de plantes GM issues des NTG : les végétaux NTG 1 qui 
seraient complètement exclus de la législation européenne sur les OGM dans la mesure où ils seraient 
« équivalents » aux végétaux issus de l’agriculture conventionnelle ou aux végétaux apparus 
naturellement, et les NTG 2 qui continueraient à ressortir de la directive 2001/18/CE, tout en bénéficiant 
d’une procédure d’autorisation simplifiée.  
A cette fin, elle énonce dans son Annexe I des “critères d’équivalence” “permettant de déterminer si un 
végétal NTG est équivalent à un végétal apparaissant naturellement ou obtenu par obtention 
conventionnelle” (selon les termes du considérant 14 de la Proposition).  

 
1- Rappel : un principe général d’« équivalence » sans fondement scientifique explicité et rigoureux 

2- Les critères de l’Annexe I de la Proposition sans fondement scientifique consensuel et avéré 

3- Les risques liés aux NTG 1 occultés par la Commission 

4- Des critères d’équivalence propres à permettre la déréglementation de quelque 90 % des OGM : la 
Commission pouvait-elle l’ignorer ?   

5- Une absence d’avis scientifiques préalables, et de consultations contradictoires ouvertes préalables 
des Etats, des parties prenantes et des citoyens 

6- Conclusion : principes non respectés, revendications et questions 
        

1- Rappel : un principe général d’« équivalence » sans fondement scientifique explicité et 
rigoureux 

Nous avons vu précédemment (Chapitre 2) en quoi le principe d’équivalence entre végétaux issus de 
l’agriculture conventionnelle (ou par apparition naturelle) et les végétaux GM issus de NTG (quel que 
soit le nombre de modifications génétiques) non seulement était mal fondé scientifiquement par la 
Commission européenne et par l’EFSA, mais en outre était contredit par de nombreuses et importantes 
études scientifiques.  
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Le principe d’équivalence n’étant pas scientifiquement fondé, il en découle que des critères choisis pour 
permettre de déterminer quels sont les OGM susceptibles d’être équivalents ne peuvent être eux-mêmes 
scientifiquement fondés. Aussi, des critères d’équivalence, quels qu’ils soient, ne sauraient nullement 
rendre compte des différences constatées entre les végétaux conventionnels et ceux issus des NTG, au 
regard de leur génotype, de leur phénotype et de leurs usages. Ils ne sauraient davantage rendre compte 
des effets non intentionnels causés par les NTG, dont l’évaluation n’est jamais prévue par la Proposition.  
Il découle de ce constat que, par principe, la légitimité d’une catégorie 1 exemptée de toutes les 
obligations de la directive 2001/18/CE ne repose sur aucune base sérieuse faisant l’objet d’un consensus 
scientifique. En outre, les seuils établis par les critères de l’Annexe I de la Proposition ne reposent sur 
aucun consensus scientifique ni aucune norme de biosécurité internationalement reconnue, comme on 
le démontre ci-dessous. 
 

2- Les critères de l’Annexe I de la Proposition sans fondement scientifique consensuel et 
avéré 

a-Un seuil de 20 nucléotides sans bases scientifiques fondées 

La Proposition établit, dans son Annexe I, des critères d’équivalence pour distinguer les NTG de 
catégorie 1 d’un côté, des NTG la catégorie 2 de l’autre. Or ces critères ont été choisis de manière 
arbitraire, sans aucune base scientifique consensuelle avérée. Présentée comme une simple opération 
de proportionnalité du risque, cette distinction n’est en effet adossée ni à un seuil biologique clairement 
établi, ni à un consensus scientifique documenté. Les critères retenus - nombre et type de modifications, 
possibilité hypothétique d’occurrence naturelle - ne correspondent pas à des discontinuités biologiques 
identifiables, mais à des lignes de partage normatives, définies a priori pour répondre à des objectifs de 
simplification réglementaire. 

En particulier, le chiffre de 20 (“ un végétal NTG est considéré comme équivalent à un végétal 
conventionnel lorsqu’il diffère du végétal récepteur/parental d’un maximum de 20 modifications 
génétiques” telles qu’une “substitution ou insertion de 20 nucléotides au maximum”) n'apparaît pas 
comme une recommandation biologique de l'EFSA, mais comme une cristallisation administrative de 
contraintes techniques issues d’un mésusage, mal intentionné, de valeurs de considérations techniques 
utiles en détection / identification d’organismes. Pour approfondir ce point, notre Annexe 3 montre 
comment sophismes et raisonnements circulaires ont été construits par étapes pour arriver à ce 
seuil. En effet, à partir d’une étude du JRC de 2011, qui comporte donc plusieurs biais systématiques, 
volontaires ou non, un “verrou technologique” s'opère autour d’un nombre restreint de techniques de 
détection, biais qui sera repris par le réseau ENGL (2019) et servira aux auto-référencements ultérieurs 
et au raisonnement circulaire du JRC et de la Commission59.  
Nous renvoyons également à notre Annexe 5 qui montre comment, pour justifier les seuils 
d’équivalence de la Proposition, la Commission a détourné certains résultats du JRC qui n’avaient 
pas de rapport direct avec la question des seuils NTG.  

En tout état de cause, cette catégorisation NTG 1/NTG 2 entre en tension directe avec les principes 
d’équivalence et de continuité invoqués par la Commission. Si les NTG s’inscrivent dans une continuité 
avec la sélection conventionnelle et produisent des organismes équivalents à ceux pouvant être obtenus 
naturellement, alors l’introduction d’un seuil réglementaire distinct perd toute cohérence ontologique. 

 
59

 Y compris dans le document technique d’octobre 2023 de la Commission : Regulation on new genomic 
techniques (NGT) - Technical paper on the rationale for the equivalence criteria in Annex I, 2023/0226(COD).  
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Inversement, si une rupture justifiant un encadrement spécifique existait véritablement au-delà de ce 
seuil de 20, elle fragilise rétroactivement l’argument d’équivalence mobilisé pour les NTG 1. 

b- Du point de vue du non respect des principes de Bonne administration associés au 
principe d’excellence de l’évaluation scientifique, deux points importants doivent être relevés :  

i- Ces seuils n’ont été révélés qu’au moment de la publication de la Proposition, et n’ont donc pas 
fait l’objet précisément d’études contradictoires ou d’avis scientifiques préalables (ce qui représente en 
soi un problème, cf. infra §5).  
Cependant, des études postérieures60 à la Proposition ont dénoncé l’absence de justification 
scientifique de ces critères. 
Ainsi, l’ANSES, dans son avis de novembre 2023 sur les critères d’équivalence61 rejoignant l’analyse 
d’autres scientifiques, a estimé “sans justification scientifique” le critère concernant les 
substitutions/insertions de 20 nucléotides maximum ainsi que les délétions62 de taille illimitée. Comme 
d’autres expertises, l’ANSES montre ainsi qu’il n’existe pas de lien entre des critères moléculaires 
déterminant les modifications possibles et le niveau de risque associé aux modifications réalisées :  

- Le risque associé n’est pas directement proportionnel à un nombre de modifications quelles 
qu’elles soient, 

- Le postulat selon lequel la Commission affirme que des catégories de plantes qui seraient 
équivalentes en type, taille et nombre de variations ou modifications génétiques seraient 
équivalentes en type de caractères et niveau de risques n’a pas de justification scientifique. 

L’ANSES, qui rappelle que “la variabilité génétique ou les variations génétiques observables dans la 
nature sont le produit de milliers d’années d’évolution, de dérive ou de sélection naturelle”, recense 
également une série de termes et définitions imprécis ou ambigüs. Une appréciation partagée par de 
nombreux autres scientifiques. 
(Pour plus de détails, voir le Chapitre 7- “Concernant les concepts scientifiques mobilisés : des 
définitions peu claires, des concepts flous et des glissements sémantiques au service d’un projet 
politique”).  
     
ii- Sollicité par le Parlement européen, l’EFSA, dans sa réponse63 à cet Avis de l’ANSES, esquive en 
ne répondant pas à la critique centrale de l’ANSES sur le manque de fondement scientifique des 
seuils choisis (type/taille/nombre de modifications) (Voir notre Annexe 4 :  “L’EFSA ne répond pas 
aux critiques de l’ANSES ”). A cette occasion, l’EFSA a confirmé que les critères de l’Annexe I de la 
Proposition ne sont pas destinés à définir des niveaux de risque, mais seulement à classer des plantes 
selon des critères moléculaires arbitrairement choisis. 

De son côté, en 2025, l’Agence fédérale allemande pour la conservation de la nature (BfN) a publié 
une étude affirmant également le manque de validité scientifique des critères avancés par la 
Commission. Elle évoque notamment les points suivants :  

 
60

 Les critères de l’Annexe I de la Proposition n'ayant été rendus publics qu’au moment de la publication de la 
Proposition en juillet 2023, les agences comme ANSES ou le BnF n'ont pu rendre leur avis que postérieurement. 
61 ANSES (nov. 2023). Avis relatif à l’analyse scientifique de l’annexe I de la proposition de règlement de la 
Commission européenne du 5 juillet 2023 relative aux nouvelles techniques génomiques (NTG) - Examen des 
critères d’équivalence proposés pour définir les plantes NTG de catégorie 1 (autosaisine n° 2023-AUTO-0189). 
Maisons-Alfort, 34 p.  
62

 Un organisme auquel la moitié du génome a été retiré en laboratoire est, selon ces critères, équivalent à un 
organisme disposant du génome complet. 
63 Avis scientifique sur l'analyse de l'ANSES de l'annexe I de la proposition CE COM (2023) 411 (EFSA-Q-2024-
00178). 
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- les critères de l’Annexe I de la Proposition sont « scientifiquement injustifiés et contreviennent 
au principe de précaution ». 

- les seuils chiffrés définis par la Commission sont jugés arbitraires et simplistes, car ils 
« ignorent complètement le facteur le plus important : le contexte génétique ». En proposant un 
simple seuil chiffré, la Commission européenne met sur le même plan des modifications 
génétiques aux effets négligeables et des mutations apportées à un gène vital, comme si les 
conséquences de ces modifications étaient les mêmes. 

- sur l’aspect plus statistique du seuil de 20 modifications : dans la nature, la probabilité 
d’atteindre 20 modifications  génétiques ciblées à des endroits précis de la séquence d’ADN est 
comparable à celle de gagner au loto à 20 reprises.  

Enfin, toute une littérature scientifique64, publiée avant et après la Proposition de juillet 2023, montre 
que :  

·     Les critères de seuils (nombre de modifications, absence d’ADN étranger, équivalence 
présumée) ne correspondent pas à des discontinuités biologiques scientifiquement établies, 
mais à des constructions réglementaires. 
·    Il n’existe pas de méthode analytique validée pour déterminer si une modification NTG 
pourrait aussi être produite par des processus conventionnels ou naturels. 
·    La notion d’« équivalence » est souvent laissée sans définitions opérationnelles précises dans 
la réglementation. 
·    Les propositions actuelles éludent la complexité biologique réelle des modifications 
génomiques, ce qui rend leur catégorisation arbitraire et potentiellement incohérente avec des 
principes de précaution scientifique. 

 

3- Les risques liés aux NTG 1 occultés par la Commission 

L'exemption en faveur des plantes NTG de catégorie 1 est justifiée uniquement par le fait que le type et 
le nombre de modifications de la séquence d'ADN seraient similaires au type et au nombre de 
modifications de la séquence d'ADN dans les informations génétiques disponibles dans une espèce et 
d’autres espèces taxonomiques avec lesquelles elle peut être croisée (définition intiiale du pool 
génétique des obtenteurs). 
Ces critères ne prennent nullement en compte les autres modifications sur les pangénomes nucléaires et 
des organelles et l’holobionte. Or des NTG remplissant les critères de la Proposition pourraient très bien 
entraîner des modifications “non intentionnelles” sur la plante (comme vu dans le Chapitre 1) qui ne 
pourraient survenir naturellement ou en sélection conventionnelle, et être à l'origine de risques pour 
l’homme et l’environnement.  
 
Des zones des pangénomes nucléaires comme les centromères et télomères ne sont pas accessibles aux 
croisements naturels. Pourtant, pour la classification en tant que plante NTG de catégorie 1, le fait que 
le type et l'étendue de la modification génétique aient lieu à l'intérieur ou à l'extérieur de telles zones, 
que certains qualifient de protégées, n'a aucune importance. Dans les plantes conventionnelles comme 
celles apparues naturellement, ces zones “protégées” du génome ne peuvent être atteintes : cela 
n'empêche pas la Commission d’affirmer que les plantes issues des NTG 1 doivent être considérées 
comme équivalentes à ces plantes issues de la sélection conventionnelle, ou apparues naturellement. 
 

 
64 Bertheau, 2019, 2022b; Mundorf et al., 2025; Voigt, 2023; Winter, 2024; Zimny & Eriksson, 2020. 
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Cette approche stochastique linéaire uniforme des pangénomes par la Commission est contraire à 
tout ce qui est actuellement connu de l’organisation du vivant. Il est tout à fait représentatif d’une 
approche politico-économique de la distinction des techniques de modifications génétiques, et 
donc de l’absence de réalisme et de base biologique de la distinction entre produits issus des NTG.  
 
On notera également que, pour la Commission, les effets des modifications génétiques moléculaires sur 
les propriétés de la plante (le phénotype) n'ont également aucune incidence sur son classement dans la 
catégorie 1. A partir du moment où les critères de l’Annexe I sont remplis, il importe peu qu'une 
plante NTG soit toxique pour les humains ou les animaux, envahissante pour certains écosystèmes 
ou résistante aux herbicides en raison de la modification génétique. 
 
Prenons l’exemple d’un colza NTG 165,  développé pour des usages industriels, mais toxique s'il était 
utilisé dans l'alimentation humaine ou animale (exemple de colza à forte teneur en acide érucique 
destiné à l’industrie alors que ceux destinés à l’alimentation humaine sont “double zéro” donc sans 
acide érucique). Ce colza NTG pourtant toxique remplirait les conditions de la catégorie 1 et, classé 
comme plante NTG de catégorie 1, ne verrait pas sa culture encadrée66 (voir les problèmes de 
coexistence soulevés supra quant à l’absence de cadre de coexistence en zones dédiées et donc 
territoriale car fondamentalement issue d’arbitrages politiques). Si ce colza NTG venait à se propager 
dans les champs voisins où le colza est cultivé à des fins alimentaires ou fourragères, ou à être mélangé 
au sortir des champs, il pourrait entraîner des intoxications et décès dont l’origine sera difficilement 
discernable en absence de traçabilité.  
 
Inversement un produit NTG conçu pour remédier à des carences par exemple en pro-vitamines (ex. de 
variante du riz doré, banane avec biofortifiants), ou en neurotransmetteur apaisant (tomate GABA) 
pourrait s’avérer délétère si consommée par méconnaissance (du fait de l’absence de traçabilité) par des 
personnes ne nécessitant pas de traitement médicamenteux. 
Pour résumer, en l’absence de toute évaluation préalable des risques, il est envisageable que la toxicité 
du colza NTG demeure inconnue à l’origine. De même, en l’absence de traçabilité, d’étiquetage et de 
surveillance post-commercialisation, il faudrait peut-être des mois, voire des années, avant que les 
symptômes d’intoxication puissent éventuellement être attribués à ce colza NTG ou aux autres produits 
NTG à usage pharmaceutique avancés comme exemples. En tout état de cause, l'autorité compétente 
n'aurait pas le pouvoir de prendre des mesures sur la base de la législation issue de la directive 
2001/18/CE, car cette réglementation ne s'appliquerait plus aux plantes NTG de catégorie 1. 

 

 

 

 
65 Exemple donné par Georg Buchholtz, Avis juridique, GGSC (2023), “Proposition de règlement de la 
commission sur les nouvelles techniques génomiques (NTG) : violation du principe de précaution”, p. 33. 
66 V. exemple du « gold of pleasure » (golden needle grass), une culture NTG optimisée à des fins industrielles 
https://doi.org/10.1186/s12302-021-00482-2. 
. 
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4- Des critères d’équivalence propres à permettre la déréglementation de quelque 90 % 
des OGM en cours de développement : la Commission pouvait-elle l’ignorer ?   

Ces critères, jamais évalués scientifiquement avant d’être adoptés par la Commission, sont susceptibles 
de rassembler la quasi-totalité des végétaux NTG dans la catégorie 1, sans compter l’ouverture aux 
produits issus de la biologie de synthèse et de la xénobiologie. 

Deux points viennent démontrer ce constat : 

a- Jusqu’à 400 modifications génétiques possibles 

La Commission européenne propose de classer dans la catégorie 1 les OGM présentant au maximum 
20 modifications de 20 changements de nucléotides au maximum. Seront donc classés en catégorie 1 
les OGM ayant jusqu'à 20 x 20, soit d’innombrables combinaisons multilocales et 
multifonctionnelles de 20 à 400 mutations ponctuelles chacune. 

Et encore la Proposition ne tient-elle compte que des mutations désirées, alors que de nombreuses 
mutations restent dans le produit final et que de l'ADN étranger sera nécessairement introduit de 
manière non intentionnelle, ne serait-ce que par les vecteurs et les contaminations systématiques des 
réactifs NTG (voir Chapitre 2, §4).  

Reprenons les critères de l’Annexe I de la Proposition : un végétal NTG serait considéré comme 
équivalent à un végétal conventionnel s’il diffère du végétal récepteur/parental d’un maximum de 20 
modifications génétiques de 20 nt maximum des types visés aux points 1 à 5, dans toute séquence 
d’ADN partageant une similarité de séquence (sans aucune valeur précise du degré similarité) avec 
le site ciblé qui peut être prédite au moyen d’outils bio-informatiques. Les deux premiers points étant : 

1)  substitution ou insertion de 20 nucléotides au maximum ; 
2)  délétion de tout nombre de nucléotides (sans limite de taille). 

Ces deux seuls points permettront à la quasi-totalité des NTG, existants et à venir, d’entrer dans 
la catégorie 1, celle exemptée de toute évaluation des risques et autorisation préalables. En effet, les 
NTG connus comme en cours de développement relèvent à ce titre de la catégorie des NTG 1 dans une 
proportion de 80 à  95 % (analyse TestBioTech). Selon une autre étude de l’agence allemande BfN de 
202467, 94 % des plantes issues des NTG en cours de développement appartiendraient à la 
catégorie 1 selon les critères de l’annexe 1 de la Commission européenne. La Proposition reviendrait 
donc à terme à ne pas évaluer les risques inhérents aux OGM issus des NTG pour l’immense 
majorité de ceux-ci. 

Les quelques études qui se sont penchées sur les critères de l’Annexe I sont par nature postérieures à la 
Proposition - la Commission ayant choisi de ne pas les publier ni de les soumettre préalablement 
à une évaluation scientifique. Cependant, la Commission ne pouvait et ne devait pas ignorer, en 
fixant ces seuils relatifs au nombre de mutations, ce que disait déjà la littérature, à savoir que, à partir 
de 1 nucléotide de différence (insertion, modification, délation), on peut altérer aussi bien la protéine 
elle-même, que sa fonction et son système de régulation par exemple au travers de la modification des 
positionnements des chromosomes68. Le champ des possibles devient alors incommensurable - 
surtout si l’on prend en compte divers autres éléments come les régulations introniques, l’épissage 
alternatif ou les moonlighting proteins « qui travaillent au noir »  (i. e. protéines multifonctionnelles 
jamais étudiées en tant que telles dans les dossiers des pétitionnaires). 

 
67  Where does the EU-path on new genomic techniques lead us?, BfN, 2024. 
68 Bertheau 2019, 2022b. 

https://www.frontiersin.org/journals/genome-editing/articles/10.3389/fgeed.2024.1377117/full
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b- Le concept de « pool génétique des obtenteurs »  

Le pool de gènes du sélectionneur est une référence qui ouvrirait, via l’extension conceptuelle qu’en 
ont fait l’EFSA et la Commission, la porte à l’introgression de séquences de la quasi intégralité des 
organismes vivants, que ce soit directement ou par l’intermédiaire des “espèces pont”. L’Annexe I de 
la Proposition prévoit, en point 5, que le seuil de 20 modifications génétiques de 20 nt peut concerner 
« toute autre modification ciblée de toute taille, à condition que les séquences d’ADN qui en résultent 
soient déjà présentes (éventuellement avec les modifications acceptées conformément aux points 1 et/ou 
2) dans une espèce du pool génétique des obtenteurs”. 

Ce qui provient du « pool génétique des obtenteurs » (également appelé germoplasme) représentait dans 
la définition initiale tout ce que le sélectionneur détient dans sa collection d’espèces sexuellement 
compatibles. Avec l’extension accordée par l’EFSA69 et la Commission à toute espèce dont des 
“techniques avancées” permettraient le croisement devenu “conventionnel” de la notion de pool 
des sélectionneurs, l’introgression de toute séquence d’organisme vivant serait accessible aux 
firmes. En conséquence, tout organisme vivant ferait partie du pool des obtenteurs.  En outre, les 
croisements issus de ces mutants pourront eux-mêmes relever de la catégorie 1, ainsi que les 
croisements de ces croisements. Dans l’acception commune, il s’agit donc d’espèces de tout genre dont 
le génome pourra être exploité, quelle que soit les proximités taxonomique et phylogénétique70 initiales.  

L’idée défendue par divers auteurs et lobbies est donc de remplacer les problèmes connus et 
relativement maîtrisés dans les croisements conventionnels très formalisés, liés en particulier au linkage 
drag (entraînement de séquences non désirées par liaison) par des insertions ou modifications d’ADN 
similaires à des séquences d’espèces proches, et ce sans tenir compte des problèmes nouveaux induits 
(variation somaclonale, modifications non intentionnelles on-targets et off-targets, etc.).  

Ces parties prenantes se focalisent (par une « capture d’attention » et une “capture du régulateur”) 
uniquement sur l’origine des séquences modèles, tout en oubliant que les réactifs et les méthodes de 
leur délivrance (ex. agrobacterium) introduisent des ADN étrangers.  

La Commission étend le champ de « pool de sélectionneurs » de Jacobsen au-delà même de la cisgénèse. 
Il s’agit dès lors d’un « pool génétique » quelconque mobilisable. Car comme le souligne l’EFSA en 
2022, ce sont les techniques qui guident ce qui est acceptable et souhaitable : « Les nouveaux 
développements en matière de modification dirigée des génomes offrent la possibilité de cibler 
l'insertion de nouvelles séquences à des endroits spécifiques du génome. L'introduction de séquences 
appartenant au patrimoine génétique de l'espèce, autres qu'un gène complet, n'a pas été envisagée ni 
évaluée dans l'avis de l'EFSA de 2012 (panel OGM de l'EFSA, 2012a), et est examinée ici pour la 
première fois. Un fragment d'ADN génomique provenant d'une espèce transmissible peut être 
introduit dans une plante sous la forme d'une séquence unique, intacte et continue. En outre, des 
fragments d'ADN génomique provenant d'une ou de plusieurs espèces transmissibles peuvent être 
combinés et introduits dans une plante71. » 

 
69

 EFSA additional FAQ (2023) https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2023-05/extented-faqs-on-ngts-
ts.pdf  
70 Ceci peut se vérifier par le chapitre de (Jacobsen, 2013) après sa prise de position antérieure (Jacobsen and 
Schouten, 2008, 2009). 
71 EFSA (2022) « Updated scientific opinion on plants developed through cisgenesis and intragenesis », 3.2.2.1 
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/7621. 
 

https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2023-05/extented-faqs-on-ngts-ts.pdf
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2023-05/extented-faqs-on-ngts-ts.pdf
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/7621
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Avec l’extension à tout ADN génomique provenant d’une espèce transmissible, toute espèce 
vivante devient implicitement membre du germoplasme via toute espèce permettant de faire le 
pont déjà acceptable. Agrobacterium permettant un tel pont, les produits issus de transgénèse peuvent 
dès lors être exemptés, surtout si le phénotype associé aux modifications peut être plus ou moins prédit 
selon des modèles et fiabilités indéfinis.  

Cette cisgénèse ouvre également la porte à moyen terme à la biologie synthétique et à la xénobiologie 
(Orzaez et al., 2010). L’extension sans limite connue de ce « pool du sélectionneur » par diverses 
techniques comme le sauvetage d’embryon, la polyploïdie induite ou l’usage d’espèces pont (simple, 
double ou plus) ouvre de manière claire l’accès au travers des diverses techniques actuelles et qui se 
développeront à l’ensemble des génomes naturels et des domaines comme la biologie de synthèse et la 
xénobiologie (voir le chapitre 7, §3, b, ii pour les développement sur ce point). 

Rappelons que les espèces pont sont utilisées (simple pont ou double pont) en sélection conventionnelle 
dans le cas d’incompatibilités polliniques, de différences dans le contenu d’ADN ou la longueur de 
chromosomes, d’importantes différences de ploïdie. Or ces espèces intermédiaires peuvent être 
instables avec des réarrangements chromosomiques et peuvent introduire dans les variétés cultivées des 
séquences étrangères (van de Wiel et al., 2010). 

Plus généralement, notons que la définition du «pool génétique des obtenteurs» peut concerner un 
nombre incommensurable de techniques à venir, grâce à un terme habile : le “pool” est spécifié par la 
Proposition comme étant “la totalité des informations génétiques disponibles dans une espèce et d’autres 
espèces taxonomiques avec lesuelles elle peut être croisée, y compris au moyen de techniques 
avancées telles que le sauvetage d’embryons, la polyploïdie induite et les croisements par pont”72. De 
plus, le manque de précision quant aux « techniques avancées » (date, type, définitions) ouvre la voie à 
toutes les dérives, en particulier en matière d’ADN étranger inséré à côté des mutations et épimutations 
issues des techniques connexes et NTG. L’absence de comparaisons effectives de durée, de difficultés 
et de coûts entre techniques laisse le champ ouvert à toutes les assertions des industriels, d’autant que 
la procédure de vérification pour les NTG 1 prévoit des délais si courts qu’elle a toute les chances 
prendre la forme d’une procédure purement déclaratoire.  

Autant dire que la catégorie 2 des NTG n'est là que pour donner l'illusion que la déréglementation 
proposée n'est pas totale. Mais, de fait, cette catégorie 2 semble vouée à demeurer une coquille 
vide. Il en serait de même de la réglementation 2001/18/CE, qui se viderait de son contenu et 
concernerait de moins en moins  d’OGM, devenus caduques du fait de l’arrivée des nouvelles NTG. 

 

5-  Une absence d’avis scientifiques préalables, et de consultations préalables des Etats, 
des parties prenantes et des citoyens 

Nous synthétisons ici les manquements de la Commission au regard des principes de Bonne 
administration et d’excellence scientifique. La Commission propose des critères établissant une 
distinction entre les NTG 1 et les NTG 2 n’ayant préalablement fait l’objet :  

- d’aucune demande d’avis scientifique spécifique contradictoire, y compris de celui de 
l’EFSA,  

- d’aucune étude d’impact de la Commission,  
- d’aucune consultation des Etats membres, des parties prenantes et des citoyens.  

 
72 Article 3 §6 de la Proposition.  
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Comme le souligne l’EFSA, « les critères spécifiquement proposés par la Commission européenne pour 
la catégorie 1 de NTG ont été développés par la Commission européenne elle-même »73. La Commission 
a pu s’inspirer d’un avis de l’AESA de 2022 sur l’évaluation des risques associés à l’utilisation des 
plantes modifiées génétiquement par de nouvelles techniques et surtout détourner des valeurs du rapport 
du JRC de 2011 sur la capacité de différenciation de 2 pangénomes aux nucléotides à distribution 
aléatoire, à l’opposé de ce qui est connu quant aux pangénomes. Mais, sur les critères précisément 
proposés par la Commission, aucune consultation transparente des experts européens ou de parties 
prenantes n’a été organisée..  

La procédure législative s’est donc engagée en juillet 2023 sans les consultations et évaluations 
scientifiques contradictoires préalables d’usage, et ce sur un point majeur de la Proposition, 
puisque ce sont ces critères qui déterminent le champ d'application de l’exemption totale dont 
“bénéficient” les OGM issus des NTG 1 à l’égard de la directive 2001/18/CE. 

Le 3 décembre 2025, le trilogue a adopté un accord provisoire sur la Proposition qui contient une 
nouvelle version des critères d’équivalence. Celle-ci présente une approche similaire basée uniquement 
sur des critères moléculaires et ne prend pas en compte les critiques importantes de l’ANSES et du BfN. 
Les critères d’équivalence adoptés en trilogue ne sont donc toujours pas satisfaisants au regard de la 
rigueur scientifique. 

 

 6- Conclusion : principes non respectés, revendications et questions 

Les principes non respectés : 

En conclusion de ce chapitre, nous estimons que la manière dont a été élaborée la Proposition de 
règlement sur les NTG par la Commission européenne contrevient gravement aux principes mentionnés 
en introduction. Plus particulièrement, pour n’avoir pas réalisé d’étude d’impact, ni demandé de 
manière contradictoire d’avis scientifique spécifique, y compris de celui de l’EFSA, ni officiellement 
consulté les Etats membres, les parties prenantes et les citoyens à propos des critères établissant une 
distinction entre les NTG 1 et les NTG 2 contenu dans l’Annexe I de la Proposition ; pour avoir créé de 
critères dits d’équivalence de manière arbitraire, sans justification scientifique robuste ; pour avoir créé 
des critères d’équivalence tels que les OGM-NTG 1 représentent la quasi-totalité des OGM-NTG en 
développement (et même, à terme, les plantes issues de la biosynthèse et de la xénobiologie), OGM qui 
pourront être disséminés dans l’environnement sans évaluation ni mesures de gestion des risques, la 
Commission n’a pas respecté les principes suivants : 

 
- Principe d’excellence de l’évaluation scientifique et principe d’adaptation aux connaissances 

scientifiques 
- Principe d’information et de participation 
- Principes de « Meilleure réglementation » de la Commission européenne : principes de 

motivation suffisante et légitime, de cohérence, de transparence, de bonne foi dans 
l’élaboration de la législation 

 
De plus, la Commission n’a pas respecté le principe de motivation suffisante et légitime et de cohérence 
législative en prévoyant la possibilité de modifier les critères d'équivalence au moyen d'actes délégués. 
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 Service de presse de l’EFSA à Inf’OGM, avril 2024. 

https://infogm.org/article_journal/une-proposition-sans-fondement-scientifique/
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En effet, l'article 290 §1-1 du TFUE prévoit : ”Un acte législatif peut déléguer à la Commission le 
pouvoir d'adopter des actes non législatifs de portée générale qui complètent ou modifient certains 
éléments non essentiels de l'acte législatif”. Le fait de considérer les critères d'équivalence comme des 
“éléments non essentiels” pouvant ressortir de l’article 290 du TFUE n’est pas cohérent, pour ne pas 
dire contraire, avec un dispositif d'exemption dont le champ d’application repose justement de manière 
essentielle sur ces critères. 

Nos revendications :  

Nous demandons à la Commission européenne :  
 

- d’engager, à propos de critères de l’Annexe I de la Proposition, des consultations auprès des 
Etats membres et des parties prenantes, ainsi que des études d’impact et analyses répondant 
directement et de manière exhaustive aux analyses critiques de l’ANSES (2022, 2023, 2024), 
ainsi que celle de l’agence allemande BfN. 

 
- de réviser sa Proposition pour tenir compte des avis scientifiques postérieurs à son adoption 

concernant notamment les critères de son Annexe I, d’autant que ceux-ci n’avaient jamais été 
évalués auparavant. La Proposition serait ainsi mise en conformité avec le principe d’adaptation 
aux connaissances scientifiques74, un principe particulièrement associé au principe de 
précaution, et en particulier dans le domaine des OGM75. 

 
- de réviser sa Proposition pour supprimer la possibilité pour la Commission de modifier les 

critères d'équivalence au moyen d'actes délégués. 

 

Nos questions :  

- La Commission peut-elle nous transmettre les cahiers des charges de toutes les demandes de 
rapport externe (ex. EFSA 2021, auteur : C. van der Vlugt), les études scientifiques, les 
échanges internes à la Commission ainsi que les échanges entre la Commission, les experts 
(EFSA, SAM) et des parties prenantes, qui ont abouti à la sélection des critères contenus dans 
l’Annexe I (courriels internes et entre parties, SMS, envoi de documents…) ? 

- La Commission peut-elle préciser les raisons pour lesquelles elle a décidé de ne pas procéder à 
une consultation publique et à des études d'impact biologique et socio-économique précisément 
sur les critères d’équivalence de l’Annexe I de la Proposition ? Comment et par qui cette 
décision a-t-elle été prise? 

 
74

 Ce principe, qui exige une révision périodique des mesures face aux risques au regard de l’évolution des 
connaissances, s’avère particulièrement adapté aux situations de précaution. En raison de l’incertitude scientifique 
pesant sur la réalisation du risque, de nouvelles données sont toujours susceptibles d’infirmer ou de confirmer la 
survenance d’un risque, et par là d’exiger le renouvellement de l’évaluation et la modification des mesures de 
gestion.  
75

 Dir. 2001/18/CE, annexe II, B : « (...) Si de nouvelles informations concernant l'OGM et ses effets sur la santé 
humaine ou l'environnement deviennent disponibles, il se peut que l'évaluation des risques pour l'environnement 
doive être revue afin : de déterminer si le risque a changé ; de déterminer s'il est nécessaire de modifier en 
conséquence la gestion des risques. » V. aussi CJCE, 21 mars 2000, Greenpeace France, C-6/99, §44.   
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- La Commission peut-elle justifier le caractère “non essentiel” des critères d’équivalence de 
l’Annexe I, à propos desquels la Proposition prévoit une modification par actes délégués (art. 5 
§3) ?  

- Comment la Proposition s’articule-t-elle avec les exigences du règlement (UE) n°2015/2283 ? 
Comme le révèle un avis juridique au groupe du Parlement européen Bündnis 90/Die Grüne76, 
il apparaît que le contrôle du statut des plantes NTG de catégorie 1 ne permet pas de déterminer 
si les denrées alimentaires produites à partir de celles-ci relèvent du champ d'application du 
règlement sur les nouveaux aliments en tant que nouveaux aliments. Seules les obligations 
générales de la législation relative aux denrées alimentaires et aux aliments pour animaux 
s'appliqueraient alors aux denrées alimentaires issues de plantes NTG 1, qui ne sont pas des 
nouveaux aliments, et à tous les aliments pour animaux, y compris ceux présentant des 
propriétés nouvelles. Pour les produits fabriqués à partir de plantes NTG qui ne sont ni des 
denrées alimentaires ni des aliments pour animaux, même les exigences générales en matière 
de sécurité des produits ne s'appliqueraient pas. 

 

 
76

 Georg Buchholtz, Avis juridique, GGSC (2023), “Proposition de règlement de la commission sur les 
nouvelles techniques génomiques (NTG) : violation du principe de précaution”.  
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Chapitre 4- Concernant la « durabilité » des OGM issus des NTG : des bienfaits 
postulés mais non prouvés, en l’absence de critères tant biologiques 
qu’économiques 

 

 

Résumé : Les exemptions accordées aux plantes GM issues des NTG par rapport aux autres OGM sont 
justifiées par la Commission européenne par un avantage globalement supérieur des plantes NTG par 
rapport aux autres OGM, en termes de durabilité ou de sécurité alimentaire. Cependant, se fiant aux 
promesses des industriels, la Commission ne fournit aucune preuve de ces bienfaits, dont la réalité, ou 
même la probabilité, n'est même pas une condition préalable pour que les plantes NTG bénéficient de 
privilèges. Elle pourrait, au contraire, représenter à large échelle un élément disruptif majeur de 
l’organisation des écosystèmes et sociétés. Apparition de résistances chez les ravageurs, transmission 
de gènes - éventuellement d’intérêt industriel -  à la flore sauvage, toxicité pour la faune, extinction 
d’espèces existantes, etc., sont des risques tangibles, mais jamais pris en compte par le texte proposé. 
Résultat : les plantes GM issues des NTG pourront être disséminées sans contrôle même si elles 
s’avèrent néfastes pour l'environnement et pour un système agricole véritablement durable.  

 

 

Pour justifier la déréglementation des OGM-NTG 1, ainsi qu’un assouplissement des contraintes pour 
les OGM-NTG 2, la Proposition met en avant la capacité qu’auraient les NTG à répondre aux enjeux 
de la transition agro-écologique77. Ces procédés permettraient, selon elle, de conférer aux semences des 
caractéristiques « durables » (résistance à certaines maladies, tolérance au stress environnemental, 
moindre dépendance aux pesticides ou encore amélioration des rendements ou de la qualité 
nutritionnelle). 

Ce concept flou de durabilité (Voir le Chapitre 7 sur les “Définitions floues et glissements 
sémantiques”), maintes fois évoqué dans la Proposition, ne saurait masquer que les bienfaits 
revendiqués demeurent à ce jour purement hypothétiques. Il s'agit d’une simple expression chapeau 
sans aucune définition ni critères qualitatifs et quantitatifs fournis par la Commission. 

1- La Commission ne se repose que sur les promesses des industriels (économie de la promesse 
semblable à celle des années 90 pour les OGM transgéniques) 

2- De nombreuses études scientifiques montrent que les OGM-NTG, loin d’être “durables”, représentent 
un danger pour l’agriculture et l’environnement par la perte de diversité génétique et l'amoindrissement 
de biodiversité 

3- La “durabilité”, invoquée comme motivation légitime de l'exemption pour les OGM-NTG 1, n’est 
cependant pas une condition à leur dissémination sans contrôle 

4- Conclusion : principes non respectés, revendications, questions 

 

 
77 Voir notamment le Considérant 3 de la Proposition.  
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1- La Commission ne se repose que sur les promesses des industriels 

Les bienfaits associés aux NTG demeurent à l'état d'hypothèses complètement improbables, aucune 
information n’étant fournie par la Commission pour permettre d’évaluer leur potentiel réel78. Dans 
l’étude d’impact de la Commission (2021), les données fournies par les industriels ne démontrent pas 
que les promesses de NTG « soutenables » soient réalisables. L’étude d’impact de la Commission 
conclut même que les études “au cas par cas” sont indispensables pour l’évaluation des risques, 
ajoutant : “ A purely safety-based risk assessment may not be enough to promote sustainability and 
contribute to the objectives of the European Green Deal and in particular the ‘farm to fork’ and 
biodiversity strategies; benefits contributing to sustainability would also need to be evaluated, so an 
appropriate mechanism to accompany risk assessment may be required.” 

Aucun élément connu de notre part, depuis cette conclusion de la Commission de 2021, ne permet de 
connaître les éléments lui ayant permis de franchir le pas et d’affirmer que, dorénavant, les NTG et leurs 
produits dérivés contribuent à une meilleure durabilité. Ce concept est par ailleurs postulé sans 
définition précise ni critères objectifs qualitatifs et quantitatifs, bien loin des objectifs de développement 
durable de l’ONU79. Une déclaration péremptoire, non fondée sur des données expérimentales dans le 
domaine agricole, biologique, environnemental et socio-économique, ne saurait remplacer une 
démonstration clairement argumentée. 

Dans l’étude d’impact de la Commission, les données concernant les seuls OGM issus des NTG 
actuellement commercialisés (ananas rose, tomate GABA et soja Calyxt par exemple80) ou développés 
sont parcellaires, voire biaisées : les avantages attendus (comme l’effet relaxant de la tomate GABA) 
sont vantés, alors qu’il y a loin de la paillasse du laboratoire à une production fructueuse au champ, 
d’autant que les effets inattendus sont occultés81 (voir également le Chapitre 3 sur les colzas industriels 
et les produits à biofortification). 

La Commission aurait dû faire procéder à des évaluations qualitatives et quantitatives concernant 
l’impact agricole, biologique, environnemental et socio-économique de l’usage des OGM-NTG sur 
les techniques de culture, de gestion et de récolte par rapport aux plantes non OGM et, en tout état 
de cause, prendre en considération les études académiques existantes82. Cette lacune empêche 
d’anticiper une augmentation potentielle de l'utilisation d'insecticides, d'herbicides ou de 
pesticides, qui a caractérisé, malgré les promesses initiales, le développement des OGM transgéniques, 
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 Wilson, 2021. 
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 Hüdig, 2022. 
80

 Sont actuellement commercialisés : ananas rose (Pinkglow) de Del Monte ; tomate GABA (à 
neurotransmetteurs censés relaxer) ; soja Calyxt à haute teneur en acide oléique ; moutarde à saveur douce 
(Mustard Greens, commercialisée par la société Pairwise sous la marque Conscious Foods) ; pomme Arctic Apple 
à oxydation ralentie (produite par Okanagan Specialty Fruits, Canada/USA, à l’aide d’ARNi) ; pomme de terre 
Innate (développée par J.R. Simplot Company par silençage de gènes RNAi) ; tomate pourpre Purple Tomato 
développée par Norfolk Plant Sciences (commercialisation aux États-Unis et Australie). Plusieurs de ces produits 
possédant des séquences étrangères d’ADN sont considérées comme des OGM.  
81 V. notamment UmweltBundesamt#. Etude de M. Eckerstorfer et  A. Heissenberger, New Genetic Engineering 
- Possible Unintended Effect, novembre 2023. Cette étude fait notamment le point sur les effets inattendus 
constatés sur des tomates, du riz ou encore du blé issus de NTG. 
82 USDA-ERS (2023) : « Entre 1990 et 2020, le prix moyen payé par les agriculteurs pour les semences a 
augmenté de 270%, alors que l’inflation des prix des produits de base n’était que de 56%. Les prix des semences 
génétiquement modifiées (maïs, soja et coton) ont augmenté en moyenne de 463% » (MacDonald et al., 2023, 
https://www.ers.usda.gov/publications/pub-details/?pubid=106794). 
 

https://wien.arbeiterkammer.at/interessenvertretung/umweltundverkehr/umwelt/natur/AK-Studie_Neue_Gentechnik.pdf
https://www.ers.usda.gov/publications/pub-details/?pubid=106794
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comme on le voit infra. Les choix structurants opérés par la Proposition n’ont donc pas été éclairés 
à cet égard.  

En réalité, la Commission fonde sa justification de déréglementation uniquement sur les promesses 
des industriels des biotechnologies. Comme le souligne l’Appel des 100 scientifiques de novembre 
202383, la Commission, focalisée sur les promesses non étayées des industriels, donne l’impression 
d’utiliser l’argument de la durabilité pour convaincre les politiques et les citoyens de la nécessité de 
disséminer sans évaluation des risques ni contrôle des OGM issus des NTG.  

Cette rhétorique de la promesse (non tenue) n’est pas nouvelle. L’institution européenne pourrait 
effectivement être échaudée après 30 ans de promesses non tenues par les industriels 
commercialisant les OGM. On citera à cet égard :  

- les promesses de “riz doré” ou de riz résistants à la sécheresse qui n’ont jamais été 
commercialisés,  
-des maïs OGM états-uniens prétendument plus tolérants à la sécheresse, mais surpassés par 
les maïs issus de sélection conventionnelle du CIMMYT,  
- des phénomènes de résistance aux pesticides et une consommation fortement accrue de 
pesticides et d’herbicides,  
- des rendements décevants et n’ayant jamais dépassé ceux des variétés conventionnelles,  
- une concentration des OGM commercialisés sur peu de traits, peu de niche et peu de 
variétés, malgré les promesses initiales, en  raison de l’importance du fonds génétique des 
variétés Elite.  

Ces désillusions sont bien documentées par la littérature scientifique84 et rappelées par la presse85.  

En définitive, les exemptions prévues par la Proposition aux exigences de précaution de la 
Directive 2001/18/CE ne sont justifiées par aucun avantage de durabilité tangible pour les 
agriculteurs, pour les consommateurs et pour les citoyens86.   

 

2- De nombreuses études scientifiques montrent que les OGM-NTG, loin d’être “durables”, 
représentent un danger pour l’agriculture et l’environnement par la perte de diversité 
génétique et l'amoindrissement de biodiversité 

La notion de durabilité telle que posée - sans définition ni critères qualitatifs et quantitatifs - par la 
Proposition montre que la Commission a occulté toute une partie de la recherche académique, et évité 
de prendre en compte ses résultats. Elle aurait dû considérer les points suivants, synthétisées ici à partir 
de la littérature scientifique citée dans notre Annexe 1 :  

a-Les plantes issues des OGM-NTG ne sont pas en tant que telles « durables » 
b-Les NTG pourraient constituer un danger, jamais évalué, pour la biodiversité 

 
83https://newgmo.org/2023/11/19/open-letter-serious-concerns-about-the-eu-commission-proposal-on-new-
genomic-techniques/ 
84

 Voir notre Annexe 1 “Bibliographie”, et notamment : National Academies of Sciences, Engineering, and 
Medicine. 2016. Genetically Engineered Crops: Experiences and Prospects. Washington, DC: The National 
Academies Press, ainsi que la bibliographie citée par l’étude de Test Biotech de mars 2023. 
85

 https://www.nytimes.com/interactive/2016/10/30/business/gmo-crops-pesticides.html  
86

 Winter, 2024. 

https://newgmo.org/2023/11/19/open-letter-serious-concerns-about-the-eu-commission-proposal-on-new-genomic-techniques/
https://newgmo.org/2023/11/19/open-letter-serious-concerns-about-the-eu-commission-proposal-on-new-genomic-techniques/
https://www.testbiotech.org/wp-content/uploads/2023/03/Technology-Assessment-for-NGTs.pdf
https://www.nytimes.com/interactive/2016/10/30/business/gmo-crops-pesticides.html
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c- La déréglementation des OGM issus des NTG va renforcer la concentration du secteur semencier, au 
détriment de la résilience agricole 

a-Les plantes issues des OGM-NTG ne sont pas en tant que telles « durables » 

Comme nous avons pu le voir précédemment avec la très courte liste des OGM-NTG effectivement 
commercialisés, malgré plus de 20 ans de travaux, les plantes issues actuellement des NTG  visent  

- soit des marchés de niches (ananas rose, tomate GABA, pomme à oxydation retardée),  

- soit des marchés déjà très encombrés et donc concurrentiels avec des variétés OGM et de 
sélection conventionnelle (ex. du soja Calyxt) : le prix des semences sera un facteur important 
pour le succès de ces produits pour l’instant commercialisés seulement auprès de quelques 
entreprises. 

- soit enfin, la majorité, des OGM-NTG ciblant les plus rapides retours sur investissements. il 
s’agit de ceux à caractères mono- ou oligo-géniques indépendants comme les tolérances 
(empilées en raison des contournements par les adventices) aux herbicides universels mal 
employés ou les tolérances aux résistances à certains insectes, et ce, alors même que la 
durabilité des résistances “horizontales” (donc multigéniques et plus difficiles à introgresser 
par les techniques OGM-NTG) aux phytopathogènes et parasites des holobiontes ou la capacité 
de résilience des cultures multilignées sont unanimement reconnues87. 

Il est bien connu en sélection variétale et en phytopathologie que les solutions mono- et oligogéniques, 
les seules accessibles aux NTG même après l’éventuelle identification de refuges génomiques (“safe 
harbour”) et de la création de landing pad pour des insertions répétées, ne sont biologiquement et 
agronomiquement pas durables. 

Par ailleurs, on relèvera deux points importants :  

i- Il est erroné d'affirmer qu'une plante pourrait être durable per se. La durabilité ou la résilience 
provient d'un système agraire/agricole en tant qu'écosystème, de facteurs qui sont externes à la 
plante (qualité et richesse du sol, biodiversité locale, conditions climatiques locales, pratiques agricoles 
de l'agriculteur, etc.), ainsi que du contexte socio-économiques tel que la capacité à développer des 
semences adaptées à un territoire local. Ce qui compte, pour le résultat en termes de rendement ou 
de résistance à des nuisibles, ce n’est pas tant tel ou tel gène manipulé, mais plutôt le fonds 
génétique et les diversités génétique et épigénétique en co-évolution avec l’environnement. 

Aussi, même s'il était possible de produire des plantes telles que la Commission européenne les promet 
(sans aucune preuve réelle), il est impossible que de telles pratiques soient en tant que telles, durables 
puisque la durabilité d’un système agricole dépend bien davantage de son écosystème que de la 
dissémination de plantes génétiquement modifiées. 

En effet, les tolérances aux stress impliquent des centaines de gènes, dont l'expression dépend du 
contexte génétique (fonds génétique) et des contextes de la plante, du microbiote et des autres êtres 
vivants de l'environnement. Ces tolérances n'impliquent pas les mêmes ensembles de gènes selon la 
phase de culture (croissance, remplissage du grain, etc.). De plus, un gain dans un sens entraîne le plus 
souvent une perte dans un autre : une certaine tolérance à la sécheresse peut entraîner une sensibilité 
accrue à l'humidité par exemple. Les capacités actuelles des plantes à s’adapter à des conditions 
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 Orton, 2020. 
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environnementales excessives, hautement variables en intensité et durée, sont en effet dépendantes de 
l’épigénétique et non de la seule génétique mobilisée par les NTG avec des « facteurs géniques » 
généralement peu ou pas caractérisés. Ceci est particulièrement bien illustré dans le cas de la résistance 
à la sécheresse du maïs. Les fonds génétiques des maïs sélectionnés par le centre de recherche 
international du CIMMYT sont les seuls retenus pour l’Afrique, leur tolérance aux différentes formes 
de sécheresse dépassant largement et étant plus durables que celle des maïs OGM issus des firmes 
semencières OGM.  

Le caractère de résistance à la sécheresse, constamment mentionné pour justifier la réglementation 
proposée, n’est ainsi pas à la portée du génie génétique. La tolérance à la sécheresse est un trait 
complexe et polygénique, impliquant des centaines à milliers de gènes, avec des QTL mineurs et des 
interactions épigénétiques ou environnementales. Les facteurs impliqués au stade de la germination, par 
exemple, diffèrent de ceux impliqués dans le remplissage des grains alors que la capacité de résistance 
d’une plante à la sécheresse dépend de sa gravité et de sa durée.. De plus, ces systèmes multigéniques 
complexes (sous forme de QTL et SNP avec l’étude de 354 gènes chez le maïs liés à 365 SNP, 369 chez 
le pois chiche, ou des milliers de SNP chez le blé) sont très dépendants du fonds génétique et de 
l’environnement pour leur expression, et une amélioration de la résistance à la sécheresse peut entraîner 
des baisses de rendement lors de périodes humides88, comme une réduction de la teneur en gluten d’une 
céréale peut diminuer sa résistance à la sécheresse. L’introduction de gènes de résistance à des stress 
abiotiques, comme la sécheresse ou le froid, peut ainsi induire des modifications de l’architecture des 
plantes voire leur nanisme89. 

Autre problème dans les tentatives pour produire des plantes tolérantes à divers stress biotiques : les 
microbiotes (microorganismes bactériens et fongiques) ne sont pas pris en compte malgré leur 
importance capitale pour une agriculture soutenable90. Quant à prétendre que les améliorations 
promises pourraient apparaître naturellement ou par sélection variétale, cela nécessiterait alors, 
comme on l’a vu en chapitre 1-B, plusieurs millions, voire milliards d’années. 

ii- L’usage des NTG, lié à un mode de production intensive focalisé sur une productivité 
moneculture artificialisée autant que possible, va réduire la diversité génétique cultivée, le succès 
d’une variété conduisant à une rapide et très large utilisation par les agriculteurs. Cette situation 
crée une forte pression de sélection sur les parasites et pathogènes et, en raison de l’homogénéité du 
fonds génétique91, une forte sensibilité aux changements environnementaux et aux pathogènes ou 
parasites ayant surmonté les défenses des plantes. Inéluctablement, par la simple application des règles 
de l’évolution, des maladies et parasites émergents se développent (c'est du reste ce qui est déjà 
constaté avec les OGM transgéniques), obligeant alors à utiliser plus de pesticides92 comme observé 
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 Blein-Nicolas et al., 2020; Islam et al., 2023; Jeandroz and Lamotte, 2017;  Li et al., 2016; Mathew et al., 
2019; Ruiz-Lozano et al., 2016, Sarkar et al., 2023. 
89

 Van Wallendael et al, 2019. 
90

 Favela 2021 et al., Melotto 2020 et al., Razzaq et al. 2021. 
91 Par essence les OGM, issus de NTG ou non, seront commercialisés comme des cultivars répondant aux critères 
VATE et DUS, donc avec un fonds génétique et phénotypique similaire, un peu comme des clones. 
92 Voir l’abondante littérature sur l’effet de « pression de sélection ». Les végétaux OGM, dont ceux issus des 
NTG, sont produits à partir de fonds génétique restreints (ex. du colza variété topaze, cf. Bertheau 2022b) et à la 
sélection d’un phénotype homogène (et donc d’un fonds génétique homogène avec les techniques actuelles de 
production de variétés). Conjuguée à une agriculture intensive sur de vastes surfaces, cette homogénéité des fonds 
génétiques non seulement réduit la diversité génétique agricole, mais aussi favorise la sélection de mutants chez 
les parasites, pathogènes et ravageurs qui développent des résistances, aux toxines Bt de plantes OGM par 
exemple. Ce phénomène bien documenté induit alors l’augmentation de l'utilisation de pesticides (fongicides, 
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dans les pays tiers utilisant des OGM à résistances mono- ou oligo-géniques. En effet, seules ces 
résistances sont aisément introductibles par les NTG, ce qui entraîne la nécessité d’empilages de gènes, 
raison pour lesquelles l’EFSA recommande de rechercher des refuges génomiques (“safe harbour”).  

Plus généralement, le choix des caractères étudiés est souvent dicté par la commodité plutôt que par des 
hypothèses écologiques ou physiologiques solides (par exemple, les caractères végétaux les plus 
mesurés au niveau mondial sont la surface foliaire spécifique et la hauteur de la plante, faciles à 
mesurer). Il est donc hautement probable que ces choix de “traits” qui perdurent limiteront d’eux-mêmes 
les développements technologiques possibles contre les stress biotiques et abiotiques, comme ils 
limitent déjà la sélection traditionnelle. L’utilisation de races locales (“landrace”)  par exemple de 
tomates méditerranéennes particulièrement tolérantes à la sécheresse, apparaît par bien des points plus 
intéressantes que les biotechnologies93. 

Cet argument de la durabilité de NTG, dans la continuité de l’économie de la promesse développée par 
les industriels des biotechnologies depuis des décennies, vient renforcer la “dépendance au sentier” de 
l’agriculture intensive, bien loin de l’agro-écologie reconnue comme l’option la plus durable94. Il 
présente l’avantage, pour les industriels, de favoriser l’orientation vers les NTG de fonds de recherche 
publique et privée occultant les risques associés, et de légitimer leur capture de rente (accumulation des 
subventions de la politique agricole commune (PAC) et de divers avantages fiscaux nationaux). 

A rebours de leurs promesses intenables, les innovations sociales et écologiques de l’agro-écologie de 
l’agriculture paysanne sont efficaces, rentables et équitables, rendent les agriculteurs moins dépendants 
des brevets et intrants, ne posent aucun problème de sécurité et permettent l’adaptation des systèmes 
agricoles aux enjeux climatiques tout en favorisant l’équité sociale95 .  

b-Les NTG pourraient constituer un danger, jamais évalué, pour la biodiversité  

Les risques importants liés à une dissémination potentiellement irréversible d'OGM issus des NTG 
ayant des effets négatifs sur la santé ou l'environnement ne sont pas du tout traités dans la Proposition 
(voir le Chapitre 1). Or les plantes issues des NTG sont des organismes vivants qui, comme tous les 
autres OGM, peuvent se reproduire et se propager dans l'environnement (des populations férales 
sont observables pour de nombreuses espèces cultivées). Et comme tous les autres OGM, elles peuvent 
supplanter les espèces végétales naturelles ou conventionnelles en raison d'avantages sélectifs 
délibérés ou fortuits tirés des NTG, affectant ainsi les chaînes alimentaires existantes (exemple du 
transfert de la tolérance aux herbicides vers les plantes apparentées ou sauvages). 

Comme vu au Chapitre 1-B, rappelons qu'une dissémination non contrôlée, rapide96 (compte tenu de la 
facilité à utiliser les NTG) et irréversible de matériel génétiquement modifié augmenterait 
considérablement, de manière artificielle, la vitesse d’évolution des systèmes complexes naturels. Un 

 

insecticides), une utilisation par ailleurs néfaste pour la biodiversité environnementale et la santé, comme observé 
par exemple aux Etats-Unis. 
93

 Casals et al. 2021, Conesa et al., 2020; Singer et al. 
94

 Blaix et al., 2026, IPES-Food, 2022. 
95

 FAO, 2014; Bezner Kerr et al., 2021, Ewert et al. 2023; ONU FAO HLPE-FSN, 2019, Vikas and Ranjan, 
2024. 
96 La Commission fait de la rapidité d'introduction des modifications génétiques par les NTG une vertu. Or, selon 
la jurisprudence de la CJUE (aff. C 528/16), une vitesse d'introduction et de dissémination plus élevée des OGM 
ne plaide pas en faveur d'une déréglementation des techniques correspondantes, bien au contraire. De fait, une 
vitesse d'introduction élevée d'organismes nouveaux dans les écosystèmes agricoles peut subvertir la capacité 
d'adaptation des écosystèmes environnants, et limiter les possibilités de réagir en cas de risques et de dangers 
identifiés ex post. 

https://openknowledge.fao.org/server/api/core/bitstreams/d587b564-9494-4da9-8830-12b55ec27255/content
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telle dissémination augmenterait également la contamination des filières alimentaires, ainsi que des 
ressources génétiques d’un centre de diversification (voir par exemple le maïs au Mexique ou la 
betterave maritime en France). Elle pourrait représenter à large échelle un élément disruptif majeur 
de l’organisation des écosystèmes et sociétés. Apparition de résistances chez les ravageurs, 
transmission de gènes - éventuellement d’intérêt industriel -  à la flore sauvage, toxicité pour la 
faune, extinction d’espèces existantes, etc., sont des risques tangibles, mais jamais pris en compte 
par le texte proposé.  

En l’absence d’outils de traçabilité et de réseaux et protocoles de surveillance générale prévue pour 
les OGM transgéniques, les effets des disséminations involontaires des produits NTG seraient 
difficilement discernables avant la rupture des systèmes. 

  c- La déréglementation des OGM issus des NTG va renforcer la concentration du secteur 
semencier, au détriment de la résilience agricole 

Le développement de plantes brevetées issues des OGM-NTG va contribuer à un renforcement de la 
concentration du secteur semencier. Comme le résume cet article97 de Dr Kock, biologiste moléculaire, 
ancien directeur de Syngenta : “Once NTG-varieties obtain a substantial market share (>50 per cent), 
access and exchange of plant biodiversity could practically cease, and breeders would only breed within 
their own collections. This would substantially narrow the genetic diversity available to breeders, affect 
breeding progress, and lead to industry consolidation. Eventually, the EU could face a similar situation 
to that in the United States, where two companies - Corteva and Bayer/Monsanto - control over 70 per 
cent of the corn seed market and 85 per cent of corn-related intellectual property.” 

Cette concentration économique, en conséquence, va provoquer une diminution de la diversité 
génétique des semences, ainsi qu’une réduction de la fourniture en semences non OGM, comme déjà 
observé pour les OGM non issus de NTG par le programme européen Co-Extra98. Ces effets délétères 
porteront directement préjudice à la résilience des systèmes agricoles. A l'heure où l'agriculture fait face 
à de nombreuses crises écologiques, maintenir la plus grande diversité génétique des plantes cultivées 
est essentiel pour apporter des réponses satisfaisantes. 

 

3- La “durabilité”, invoquée par comme motivation légitime de l'exemption pour les 
OGM-NTG 1, n’est cependant pas une condition à leur dissémination sans contrôle 

Le législateur de l’UE peut à bon droit mettre en balance le principe de précaution avec d'autres objectifs 
et principes, et dispose à cet égard d'une marge de manœuvre réglementaire. En l’occurrence, la 
Commission justifie sa Proposition notamment par des avantages en termes de durabilité. Or elle 
n’apporte aucune preuve scientifique ni socio-économique documentée d’avantages de durabilité 
intrinsèquement plus importants (ni de risques moindres) associés aux plantes OGM-NGT par rapport 
à d'autres OGM, comme on l’a vu.  

En sus, elle ne place pas ce caractère de durabilité parmi les critères requis pour qu’une NTG 
accède à la catégorie 1, et donc pour qu’elle bénéficie d’une exemption du champ d'application de la 
Directive 2001/18/CE.  

 
97 Kock, Michael A., EU Parliament on Patents for NTG-Derived Plants: Pawn Sacrifice or Sacrificed to the 
Pawns? (February 27, 2024). Bio-Science Law Review, SSRN: https://ssrn.com/abstract=4775666. 
98

 Milanesi, 2013. 

https://ssrn.com/abstract=4775666
https://ssrn.com/abstract=4775666
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De ce fait, la Proposition contrevient à la fois au principe de précaution et au principe de motivation 
légitime d’une législation. Des plantes issues des NTG pourront ainsi être disséminées sans contrainte 
alors même qu'elles ne répondront à aucun des objectifs de durabilité de la Proposition. L'exemption 
totale des plantes NTG de catégorie 1 pourra effectivement bénéficier, sans restriction, à des 
plantes NTG par ailleurs préjudiciables aux objectifs de l'Union, tels que justement la durabilité 
ou la biodiversité. 

La Proposition conduit ainsi à cette situation paradoxale : une plante NTG de catégorie 1 tolérant les 
herbicides sera exemptée des exigences de la législation sur le génie génétique au même titre que toute 
autre plante NTG de catégorie 1, bien que la tolérance aux herbicides soit explicitement mentionnée 
dans l'Annexe III, partie 2, de la Proposition comme une caractéristique qui exclut l'octroi d'un privilège 
aux plantes NTG de catégorie 2 sur la base de leur avantage pour la durabilité99. 

 

4- Conclusion : principes non respectés, revendications, questions 

Les principes non respectés : 

En conclusion de ce chapitre, nous estimons que la manière dont a été élaborée la Proposition de 
règlement sur les NTG par la Commission européenne contrevient gravement aux principes mentionnés 
en introduction.  

Plus particulièrement :  
- en ne présentant pas dans sa Proposition une définition claire, pérenne et objectivable par des 

critères qualitatifs et quantitatifs de la “durabilité”, alors même que des admonestations lui ont 
déjà été adressées sur ce sujet par le Médiateur de l’UE, 

- en ayant omis de diligenter des évaluations préalables concernant précisément l’impact de 
l’usage des OGM-NTG sur les systèmes de production agricole et les filières associées utilisant 
des plantes non OGM, 

- en n’exigeant pas que les putatifs bénéfices sociaux inhérents à une plante NTG soient 
considérés comme une des conditions préalables à une exemption du champ d'application de la 
directive 2001/18/CE,  

la Commission contrevient à la fois au principe de précaution, au principe de sécurité juridique ainsi 
qu’aux principes de “Bonne administration” exigeant notamment : une motivation législative légitime, 
et des assertions fondées sur des fondements scientifiques reconnus et stables d’une législation à l’autre.  
 
Nos revendications : 
 
Nous demandons à la Commission européenne : 
 

- de définir les caractéristiques d’une agriculture “durable”, après débats et consultations donnant 
place au contradictoire. 

 
- de diligenter une étude scientifique et socio-économique qui ne se contente pas d’analyser la 

durabilité liée au seul caractère modifié des végétaux issus des NTG : elle doit entreprendre, 
avant les premières mises sur le marché des OGM-NTG 1 et 2, une évaluation globale des 

 
99

 V. sur ce point : G. Buchholz e. a., Avis juridique, Proposition de règlement de la commission sur les nouvelles 
techniques génomiques (NTG) : violation du principe de précaution, 14 sept. 2023. 
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bienfaits durables attendus, mais aussi des dommages collatéraux sur la résilience des 
écosystèmes et des conséquences socio-économiques, en tenant compte de l’évolution spatiale 
et temporelle de ces végétaux dans leur environnement, ainsi que des pratiques agricoles 
associées.  

 
Nos questions : 

-  A la lumière des éléments de preuves que nous avons apportés concernant la non-durabilité 
des OGM-NTG à plusieurs égards, quelle est la position de la Commission ?  

- Quel dispositif la Commission compte-t-elle mettre en place pour assurer une protection 
efficace contre les dommages collatéraux et effets négatifs des OGM-NTG sur la résilience des 
écosystèmes, et pour dégager les responsabilités ?  

- Quelles garanties offre la Commission pour que les nouvelles promesses des industriels quant 
à la durabilité des OGM-NTG ne restent pas vaines ? Est-il prévu des rapports pour évaluer la 
réalisation de ces promesses au cours des prochaines années ?  
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Chapitre 5- Concernant la traçabilité des OGM issus des NTG : une 
identification longtemps occultée par la Commission et un rejet prolongé de 
demandes de programmes de recherche adéquats 

  

 

Résumé : La Commission européenne a longtemps soutenu l’argument selon lequel l’identification des 
OGM issus des NTG était impossible, ou du moins suffisamment difficile pour justifier que la 
réglementation OGM ne pouvait s’appliquer à certains organismes issus des NTG. Puis, par une 
glissement sémantique, elle a prétendu que ces OGM ne pouvaient être techniquement distingués, et 
finalement ne se distinguaient pas biologiquement des plantes conventionnelles, pour en déduire un 
principe de continuité puis d’ “équivalence”. Des points techniques de détection mal compris lui ont 
ainsi permis d’arguer « juridiquement » que la réglementation sur les OGM n’était pas applicable en 
l’absence supposée de méthodes de détection pour les OGM-NTG. Récemment, la Commission a enfin 
reconnu comme réalisable leur détection et financé deux programmes de recherche à ce sujet, mais 
avec un agenda savamment choisi pour lui permettre d’adopter sa Proposition avant les premiers 
résultats de ces programmes, qui ont conclu que cette détectabilité était non seulement réalisable, mais 
également souhaitable. 

 

La Proposition prévoit que les produits génétiquement modifiés issus des NTG de catégorie 1 doivent 
être exemptés de la directive 2001/18/CE, laquelle rend obligatoire traçabilité et étiquetage des OGM. 
Pour justifier, notamment, cette exemption, la Commission pose un postulat d’ “indétectabilité” (puis 
d' indétectabilité “trop complexe”) fondé sur des avis d’experts de l’UE critiquables pour leur 
raisonnement biaisé.  

Ce faisant, la Proposition a volontairement, et de manière constante, négligé des études scientifiques 
démontrant depuis plusieurs années que cette identification est tout à fait réalisable, et même souhaitable 
pour des raisons de sécurité alimentaire et environnementale. En outre, la Commission européenne, qui 
a tardé à lancer des programmes de recherche sur cette question, n’a pas attendu leurs résultats pour 
faire adopter sa Proposition.  

Celle-ci vise à exempter les OGM issus des NTG de catégorie 1 de toute obligation d’étiquetage et de 
traçabilité : un “privilège” qui rompt avec le principe de précaution mais aussi avec le principe pollueur-
payeur, le principe de confiance juridique, le principe de transparence et le principe de responsabilité.  

1- La Commission excipe de la difficulté d’identifier les OGM issus des NTG pour considérer comme 
inadaptées les mesures de traçabilité et d’étiquetage 

2- Ce postulat d’ “indétectabilité” repose sur des avis biaisés d’experts et de fonctionnaires de l’UE, au 
service d’un projet législatif de déréglementation 

3- La Commission européenne a éludé les nombreux travaux scientifiques qui prouvent la possibilité de 
l’identification et de la traçabilité 

4- La Commission a tardé à lancer des programmes de recherche et n’a pas attendu leurs résultats pour 
adopter sa Proposition 
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5- La Proposition exempte les OGM-NTG1 de toute obligation d’étiquetage et de traçabilité : un 
“privilège” qui rompt avec des principes essentiels de l’UE 

6- Conclusion : principes non respectés, revendications, questions 

 

1- La Commission excipe de la difficulté d’identifier les OGM issus des NTG pour 
considérer comme inadaptées les mesures de traçabilité et d’étiquetage 

Dans le débat européen sur les NTG, la Commission a longtemps justifié ses velléités d’allègement 
réglementaire pour une large catégorie d’OGM-NTG par l’affirmation selon laquelle les produits ainsi 
obtenus seraient intrinsèquement indétectables, ou indiscernables de ceux issus de la sélection 
conventionnelle. On retrouve cette prise de position non seulement dans divers documents antérieurs à 
2023, mais aussi dans les considérants de la Proposition, en vue justement d’étayer le point de vue selon 
lequel « la législation actuelle de l’Union sur les OGM n’est pas adaptée à la réglementation des 
végétaux NTG » : 

Considérant 7 : (…) La législation de l’Union sur les OGM est difficile à mettre en œuvre et à faire respecter pour 
les végétaux obtenus par mutagenèse ciblée et par cisgenèse, ainsi que pour les produits connexes. Dans certains 
cas, les modifications génétiques introduites par ces techniques ne peuvent pas être distinguées au moyen des 
méthodes analytiques des mutations naturelles ou distinguées des modifications génétiques introduites par des 
techniques d’obtention conventionnelles, alors que la distinction est généralement possible pour les modifications 
génétiques introduites par transgenèse (…). 

Ce considérant appelle deux observations :  

- alors que la Commission admet que cette (prétendue) absence de “distinctabilité” n’est 
observable que  “dans certains cas”, elle proclame ensuite une “équivalence” généralisée pour 
les OGM-NTG 1 (soit la quasi totalité des NTG en développement, comme on l’a vu Chapitre 
3).  

- la Commission raisonne, indûment, comme si la prétendue difficulté à identifier un OGM issu 
des NTG leur ôtait tout potentiel à susciter des risques pour l’environnement et la santé.  

Cette position sur l’ “indétectabilité”, ou la détectabilité “trop complexe”, a contribué à maintenir un 
narratif politique de non-détectabilité et d’équivalence, narratif qui semble avoir paru utile à la 
Commission pour justifier la suppression des obligations de traçabilité et d’étiquetage. Les 
obligations d’étiquetage sont en effet perçues comme susceptibles d’affecter l’acceptabilité des produits 
par les consommateurs.  
 

2- Ce postulat d’ “indétectabilité” repose sur des avis biaisés d’experts et fonctionnaires 
de l’UE, au service d’un projet législatif de déréglementation 

La Commission s’est appuyée sur une analyse erronée de l'état des lieux de la littérature scientifique 
concernant la détection des OGM (JRC, 2011), ainsi que sur un argument d’équivalence biologique 
présenté comme allant de soi, sans démonstration empirique solide de l’impossibilité générale de 
détecter des modifications génomiques spécifiques, et indépendamment des informations disponibles 
sur ces modifications. 
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On trouvera dans notre Annexe 3 les détails expliquant en quoi les raisonnements circulaires, les 
boucles d’auto-référencement et les sophismes ont fourni à la Commission ses bases “scientifiques” 
pour justifier à la fois le postulat de difficultés insurmontables de la détectabilité d’au moins certains 
OGM-NTG, et l'établissement de certains critères pour distinguer les NTG de catégorie 1 de ceux de 
catégorie 2.  

On notera déjà ici que, en 2023, pour justifier cette difficulté à identifier les plantes issues des NTG des 
plantes conventionnelles, la Commission invoque des études anciennes, datant de 2010 et 2011100. La 
Commission considère ainsi qu’il n’y aurait pas eu, depuis lors, de progrès en matière de détectabilité / 
identification des produits NTG 1. Et, bien qu'il s'agisse d'évaluations de politiques publiques et non 
d'études de paillasse, la Commission les utilise dans sa proposition de 2023 (voir le document 
SWD(2023) 412 final, page 13) pour justifier deux points critiques : 

·    Le constat d'inadaptation : ces études (cadrées par la DG SANCO) concluent que la 
législation de 2001 n'est pas adaptée pour suivre le rythme de l'innovation 
biotechnologique. 

·    Le défi de la détection : la Commission souligne - sans rappeler le conditionnel employé 
par les experts - que ces rapports de 2010 et 2011 mentionnent déjà les « défis de détection 

résultant du fait que les produits de mutagénèse ciblée pourraient ne pas différer de ceux 
obtenus par sélection conventionnelle ». 

L'étude technique du JRC 2011 (JRC et al., 2011) est en fait le socle scientifique qui a nourri ces deux 
évaluations et cadrages administratifs. C'est le JRC qui a fourni aux évaluateurs de FCEC et EPEC / 
GHK l'argument technique selon lequel, biologiquement, on ne pourrait pas distinguer un changement 
« naturel » d'un changement « induit » par les nouvelles techniques (NBT101 à l'époque). 

Un « glissement » s’opère de 2021 à 2023 avec l'introduction du sophisme suivant : ce qui n'était en 
2010/2011 qu'une limitation technique de détection (un faux constat d'impuissance des laboratoires 
à un instant t, voir par exemple les résultats du programme européen Co-Extra sur la traçabilité et la 
coexistence des filières OGM et non-OGM102, ou encore les rapports du réseau ENGL sur la détection 
des OGM non autorisés et inconnus) est transformé par la Commission en 2023 en un critère 
d'équivalence biologique. 

Voici en résumé comment les publications s'auto-alimentent pour créer ce raisonnement circulaire : 

·    2010-11 (JRC/FCEC/EPEC/GHK) : « On ne sait pas les distinguer techniquement s'ils sont petits. » 

 
100 EPEC (European Policy Evaluation Consortium), 2011; European Policy Evaluation Consortium (EPEC), 
2011a; European Policy Evaluation Consortium (EPEC), 2011b; FCEC (Food Chain Evaluation Consortium), 
2011; FCEC (Food Chain Evaluation Consortium) et al., 2010; Food Chain Evaluation Consortium (FCEC), 2009; 
Food Chain Evaluation Consortium (FCEC). Civic Consulting - Agra CEAS Consulting - Van Dijk Management 
Consultants - Arcadia International, 2011; Food Chain Evaluation Consortium (FCEC). Civic Consulting - Agra 
CEAS Consulting -Van Dijk Management Consultants - Arcadia International, 2011.  
101 New Breeding Techniques, cf. COGEM 2007. 
102 Bertheau, 2013a. 
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·    2019103 (ENGL) : « Puisqu'on ne sait pas les distinguer, on ne peut pas appliquer l'étiquetage 
OGM104. » 

·    2021 (Étude d’impact de la Commission) : « Les études de 2010/2011 sont confirmées : 
l'impossibilité de détection rend le droit actuel inapplicable. » 

·    2023 (Proposition de Règlement) : « Puisqu'ils sont indifférenciables (argument de 2011), ils sont 
donc équivalents au conventionnel (glissement sémantique). Nous fixons donc la limite à 20 
nucléotides (chiffre arbitraire) pour la catégorie NTG1.  

L’analyse des rapports105 du Comité de direction ENGL et de différents autres documents émanant du 
réseau ENGL révèle des crispations techniques fortes face aux assertions simplistes de la 
Commission sur la non-détectabilité/non-discernabilité des produits NGT par rapport aux plantes de 
sélection conventionnelle. 

La Commission transforme ainsi un défi technique (certes réel par rapport aux techniques 
couramment utilisées - signature univoque en PCR quantitative temps réel - mais surmontable 
techniquement et par la réglementation) en un alibi pour une déréglementation administrative visant 
à aligner l'UE sur les standards de pays moins protecteurs (Etats-Unis, Brésil, Chine).  

L'argument de l'indétectabilité est devenu le pivot rhétorique et administratif utilisé par la 
Commission pour faire basculer le régime juridique des NTG. En cherchant à faire admettre la 
détection comme une « impossibilité technique insurmontable »106, la Commission cherche par un 
cadrage mandatant (“administrative framing of the mandate”) strict et orienté de ses mandats (“terms 
of reference”) précis à faire accepter aux instances techniques (JRC, ENGL) et aux autorités de sécurité 
(EFSA) des changements de paradigme profonds, appuyée en cela par le “scoping” des fonctionnaires 
européens de ces instances qui “tiendront la plume” des experts. 

Faire accepter l’équivalence de principe par absence de preuve : la limite des outils de contrôle 
devient pour la Commission une preuve d’identité biologique, rendant caduque la directive 2001/18/CE. 
Plutôt que de prouver scientifiquement que la plante est sans risque (principe de précaution), on utilise 
l'argument suivant : « Puisque nous ne pouvons pas distinguer cette plante d'une plante conventionnelle 
en laboratoire, alors on doit la considérer comme conventionnelle ». Autrement dit, l'argument de 
l'indétectabilité sert à rendre « rationnelle » la suppression des obligations de traçabilité pour les 
opérateurs puisque (administrativement) indistinguable. 
 
Comme pour les micro-organismes, la Commission a une fois de plus extrapolé des mises en garde très 
circonscrites (“certaines modifications ponctuelles”, “certains cas de produits inconnus”) à une 
conclusion générale sur tous les végétaux NTG. 
 

 
103

 "Assisted by the ENGL will need to review the minimum performance requirements [...] in view of the specific 
characteristics of genome-edited plants" - cela contredit implicitement l'idée d'une indistinction totale, en appelant 
à des outils spécifiques pour discriminer NGT vs. conventionnel. 
104

 Les experts ENGL notent que les méthodes actuelles doivent être révisées pour les NGT sans ADN 
recombinant, car les critères de validation quantitative (ex. 0,9% seuil) ne s'appliquent pas toujours, mais insistent 
sur la faisabilité technique pour la plupart des cas via séquençage ou screening adapté. 
105

 https://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/ENGLabs#inline-nav-engl-meet  
106

 L’argument de l'indétectabilité se fonde essentiellement  sur le rapport biaisé de Lusser et al. 2011 qui pourtant 
employait le conditionnel et ne faisait référence qu’à une seule des stratégies disponibles de détection / 
identification / quantification. 

https://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/ENGLabs#inline-nav-engl-meet
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En faisant accepter au JRC et à l'ENGL (et par conséquent aux NRL107) - au travers des étroites 
interactions entre DG (mandats SANCO puis Santé en particulier) et staff du JRC (scoping, choix de la 
bibliographie…) - que la détection est « trop complexe » ou « non fiable» et en sus “coûteuse”, la 
Commission a déplacé la charge de la preuve. On s'achemine alors vers l'idée que la modification est 
devenue « naturelle/équivalente », et donc que lle développeur n'a plus à fournir ces outils de suivi. Cela 
crée une zone grise où les contaminations (dans les filières Bio ou “sans OGM”) deviennent impossibles 
à prouver juridiquement. 

Rappelons ici de déplorables et notables omissions. Ainsi, la comparaison des effets des techniques 
sur les mêmes pangénomes végétaux n'a jamais été expérimentalement effectuée, ce qui représente 
une absence de vérification significative du point de vue du projet législatif en cours. Elle permettrait 
pourtant de mettre en lumière les types de cicatrices et de signatures de tous les exemples de NTG, 
et de vérifier scientifiquement si l'”approche matricielle” (stratégie “fingerprinting” de certains 
auteurs) des cicatrices et des signatures permet d'identifier les produits issus des NTG et leurs 
techniques, à l'instar de ce qui se fait à l'ISO et à l'UPOV pour identifier les variétés108. 

 

3- La Commission européenne a éludé les nombreux travaux scientifiques qui prouvent 
la possibilité de l’identification et de la traçabilité 

Contrairement à ce qu’ont longtemps affirmé les industriels de la biotechnologie et la Commission, il 
est tout à fait possible techniquement d’identifier les plantes issues des OGM-NTG.  

La détectabilité des produits issus des nouvelles techniques de bio-ingénierie dépend de paramètres 
méthodologiques, bioinformatiques et informationnels, qui sont maitrisés et adaptables dans de 
nombreux domaines, et elle ne peut en aucun cas, même avec les stratégies et techniques disponibles 
en 2010, être exclue sur des considérations générales sans faire appel au contradictoire de chercheurs 
indépendants.  

Or, ce qui est tout à fait faisable dans d’autres domaines (biodéfense, microbiologie ou encore 
programme European Co-Extra109, avec ou sans logiciel DSS110 et IA) a longtemps été présenté par la 
Commission comme irréalisable dans le domaine controversé des OGM-NTG.  

Pourtant, des études, indépendantes du réseau ENGL encadré par les mandats de la Commission, 
montrent depuis des années que l’identification des OGM issus des NTG, même ceux relevant de 
la catégorie 1, était non seulement réalisable mais également souhaitable. Les plantes issues des 
NTG sont techniquement identifiables, grâce notamment à tous les effets indésirables non 

 
107 Laboratoires de Référence Nationaux, i.e. laboratoires de contrôle officiel des États membres réunis en réseau, 
également membres de ENGL. 
108

 Sur cette omission, cf. notamment Germini et al. (2018) et Bertheau (2022b) et Koller (2025) lequel, malgré 
son narratif pro-NTG, admet implicitement les limites en comparaisons exhaustives. Cette confirmation de la 
persistance du vide noté par Germini est également reconnue par d’autres auteurs aux narratifs pro-NTG comme 
observable dans les opinions EFSA (2020-2025), Petereit et al. (2022), ou le rapport du Steering  Committee 
ENGL de 2024.  
109 https://onlinelibrary.wiley.com/doi/book/10.1002/9781118373781  
110 Decision System Support (système d’aide à la décision). 

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/book/10.1002/9781118373781
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intentionnels induits par l’usage de ces techniques sur le génome : ces techniques, aussi précises 
soient-elles111, rencontrent en effet des problèmes importants de reproductibilité112.  

Une traçabilité et un étiquetage sont par conséquent également réalisables si des programmes de 
recherche et de normalisation étaient financés, comme ils l’ont été pour les OGM transgéniques dans 
les programmes européens de recherche FP4, FP5 et FP6113. 

Les industriels ne peuvent du reste protéger leurs brevets que s’ils peuvent identifier leurs 
produits, en l’occurrence leurs variétés OGM-NTG. C’est pourquoi des normalisations sont en cours 
au niveau de l’ISO et de l’UPOV114. Les semences NTG1 seront identifiées, non pas par simple 
traçabilité documentaire (donc sensu stricto) mais par les techniques développées pour les brevets et 
lutter contre de possibles contrefaçons, comme celles en cours de normalisation par les mêmes 
obtenteurs. 

-) Focus sur l’abondante littérature sur la faisabilité de l’identification, de la 
quantification et de la traçabilité des végétaux OGM issus des NTG : 

L’analyse des études sur la détectabilité des OGM-NTG115 révèle que l’argument de 
l’« indiscernabilité » confond impossibilité technique putative et absence de données de référence 
accessibles, transformant une lacune organisationnelle ou politique en propriété supposée du vivant 
modifié (sur cette confusion, voir notre Annexe 3).  

Nous renvoyons particulièrement aux synthèses d’Yves Bertheau116 (Bertheau, 2019, 2022a, 2022b, 
2022c) qui a démontré qu’il est tout à fait possible, grâce aux cicatrices laissées sur le génome par les 
NTG, d’identifier, pour un végétal donné, quelle est son espèce, s’il est domestiqué ou non, s’il a fait 
l’objet de modifications par une technique in vitro ou in vivo, de quel pool des obtenteurs il provient 
(Bayer ou autre). L’intelligence artificielle (IA) permet même de remonter au nom des techniciens 
(selon l’usage de telle souche ou telle plasmine) et de détecter combien il reste d’ADN étranger - 
lequel, rappelons-le, contamine toujours le résultat. Et ce, quelle que soit la technique utilisée : 
CRISPR/Cas 9, ZFN ou autres. 

De son côté, l’équipe d’Agapito-Fenten (Zanatta et al., 2023; Zanatta et al., 2025) a démontré que des 
mutations ponctuelles générées par édition du génome peuvent être détectées et quantifiées par des 
approches PCR ciblées, de séquençage de nouvelle génération et d’analyses bioinformatiques 
comparatives, sous réserve de conditions clairement explicitées. Ces travaux montrent que la détection 
de mutations issues de l’édition du génome n’est pas seulement théoriquement possible, mais peut 
être mise en œuvre de manière reproductible et opérationnelle dans un cadre de contrôle, dès lors 

 
111 Cultures in vitro, régénération des plantules, habituation, vectorisation des outils NTG et insertions résiduelles, 
effets non intentionnels sur cible et hors-cible / site pouvant conduire à des « chaos génétiques ». 
112 Bairu et al., 2011; Bertheau, 2019; Bertheau, 2022a; Bertheau, 2022b; Chu and Agapito-Tenfen, 2022; 
Editorial, 2017; Fossi et al., 2019; Henry et al., 2018; Shi et al., 2017. Et comme rappelé dans plusieurs articles 
référencés dans cette lettre, les rétro-croisements avec des variétés Elite pour l’introgression des traits n’éliminent 
qu’une partie des cicatrices laissées par l’ensemble de ces techniques, les signatures étant par exemple issues des 
lignées parentales et des techniques NTG utilisées. 
113 QPCR-GMOFood, GMOchips, SIGMEA, Co-Extra. 
114 Sur ce sujet, V. Bertheau, 2022b; de Lorenzo and Schmidt, 2018. 
115 Voir notre Annexe 1. 
116

 Co-fondateur du réseau ENGL (European Network of GMO Laboratories), membre du Steering Committee 
ENGL, anciennement président AFNOR et chef de délégation française aux CEN et ISO pour la normalisation 
des méthodes de détection/traçabilité, ancien coordinateur du programme européen CoExtra/Comment améliorer 
la coexistence entre filières. 
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que les autorités disposent d’informations minimales sur les modifications introduites, une 
obligation prévue dans la Directive 2001/18/CE et les règlements afférents.  

De même, les approches par fingerprinting, une appellation de l’approche matricielle classiquement 
utilisée pour les OGM transgéniques, est également possible (Fraiture et al., 2025). L’ensemble des 
travaux de l’équipe de Fraiture apportent un éclairage complémentaire décisif en analysant la 
détectabilité des organismes issus des NTG sous l’angle des capacités effectives des laboratoires 
officiels de contrôle. 

De nombreux articles sur les meilleures méthodes de réduction des coûts, par exemple lors de 
l’échantillonnage, ou d’utilisation de méthodes qualitatives pour déterminer la teneur en analyte d’un 
échantillon par rapport à un seuil comme celui de l’étiquetage OGM117, sont également disponibles dans 
la littérature.  

Le Centre commun de recherche de l’UE (JRC) l’admet lui-même : si on applique la réglementation 
existante aux OGM-NTG, la disponibilité de matériel de référence, prévue par la réglementation 
européenne, permettrait de déterminer la présence d’OGM-NTG grâce à ces techniques de criblage 
et de fingerprinting ou à des techniques de détection de cibles univoques118. Les résultats de 
programmes nationaux comme Foodprint119 ou européens comme Darwin démontrent également que la 
détection est possible dès lors que des matériaux de référence sont disponibles120. Rappelons en sus que 
l’indisponibilité de CRM121 pour les autorités de contrôle rendra plus difficile les expertises en cas de 
litige de propriété liée aux brevets et d’origine d’évènements indésirables. Comme l’ont montré 
différentes controverses sanitaires récentes, les autocontrôles des entreprises sont loin d’assurer la 
sécurité des citoyens et des consommateurs. Cependant, malgré les requêtes de plusieurs Etats 
membres et ONG, réitérées depuis plus d’une décennie, ce matériel de référence n'a été rendu 
disponible par la Commission que récemment.   

Face à cette abondante et convergente littérature, la position de la Commission à l’égard de la 
détectabilité peut apparaître comme un déni entretenu pendant de nombreuses années en vue de faire 
accepter la dérégulation des nouveaux OGM. Son retard à lancer des programmes de recherche 
corrobore cette intuition.  
 

4- La Commission a tardé à lancer des programmes de recherche et n’a pas attendu leurs 
résultats pour adopter sa Proposition 

Durant plusieurs années, les États membres, le réseau de laboratoires ENGL (European Network of 
GMO Laboratories) et plusieurs ONG ont demandé à la Commission de lancer des recherches sur les 
stratégies et méthodes d'identification des nouveaux OGM. Cependant, entre 2016 et 2021, sur les 356 
millions d’euros que l’UE consacre à de nouvelles recherches sur les OGM, seulement 1,6 % ont été  
consacrés aux méthodes de détection, à l’évaluation des risques ou à la surveillance122. 
 

 
117 Bertheau et al., 2002; Burns et al., 2007; Cankar et al., 2008; Kobilinsky and Bertheau, 2001; Kobilinsky 
and Bertheau, 2005; Miraglia et al., 2009. 
118 Bellocchi et al., 2013. 
119

 https://www.norceresearch.no/en/projects/foodprint. 
120 Caprioara-Buda et al., 2012; Corbisier et al., 2007; Debode et al., 2010; Linsinger et al., 2007; Trapmann et 
al., 2010; Trapmann et al., 2002 
121

 Certified Reference Material, matériel de référence certifié 
122

 European Commission, « Study on the status of new genomic techniques under Union law and in light of the 
Court of Justice ruling in Case C-528/16Rapport de la Commission » (p. 35), 29 avril 2021. 

https://www.norceresearch.no/en/projects/foodprint
https://food.ec.europa.eu/system/files/2021-04/gmo_mod-bio_ngt_eu-study.pdf
https://food.ec.europa.eu/system/files/2021-04/gmo_mod-bio_ngt_eu-study.pdf
https://food.ec.europa.eu/system/files/2021-04/gmo_mod-bio_ngt_eu-study.pdf
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La Commission a, en particulier, refusé longtemps de financer un programme de recherche dédié 
à la détection des NTG porté notamment par le réseau ENGL, considérant cette question comme non 
prioritaire123. Comme le soulignait en 2021 le journal Inf’OGM124, la Commission rendait ainsi 
l’Europe aveugle, à la fois en refusant à deux reprises, en 2013 et 2017, de financer des travaux de 
ENGL sur la détectabilité des produits NBT / NTG, opposant ainsi une volonté politique au cadrage 
scientifique de cette question. 
 
Ce n’est qu’à la suite de la multiplication d’articles scientifiques démontrant la faisabilité théorique 
et méthodologique de la détection que la Commission, à l’instar d’ENGL, a reconnu cette détectabilité 
comme possible et a finalement accepté de financer deux programmes ciblés (dont le projet 
DARWIN). Fin 2022, la Commission lance un appel d'offres de recherche sur la traçabilité de NTG. En 
décembre 2023, elle attribue 11 millions d’euros à deux programmes de recherche sur la détectabilité 
et l’identification des OGM/NTG (DARWIN et DETECTIVE), soit 6 mois après avoir adopté et fait 
connaître sa Proposition, laquelle justifie en partie la déréglementation des nouveaux OGM par 
des difficultés rencontrées pour leur… identification !  
Cette chronologie suggère que l’argument de l’indétectabilité a d’abord servi de justification 
politique à des choix réglementaires structurants, avant d’être partiellement révisé sous la 
pression des avancées scientifiques sur la détection, sans pour autant influencer l’architecture 
normative déjà arrêtée. 

La Proposition ne pouvait ainsi matériellement pas tenir compte des résultats expérimentaux de 
programmes lancés trop tardivement, qui risquaient de fragiliser certains de ses paradigmes. De fait, 
chargé de développer des méthodes de détection et traçabilité des produits issus des NTG, le programme 
DARWIN a rendu en septembre 2025 un avis au titre évocateur « La détection analytique des NTG 
dans les denrées alimentaires et les aliments pour animaux est réalisable - et essentielle pour maintenir 
la confiance et la transparence »125. Cette étude constitue une nouvelle confirmation que tous les 
végétaux OGM issus des NTG sont parfaitement identifiables, c’est-à-dire distincts des végétaux 
issus de l’agriculture conventionnelle ou apparus naturellement ; et donc traçables, du semencier au 
consommateur final, en faisant appel aux très nombreuses techniques et stratégies développées 
auparavant pour les OGM transgéniques ou d’autres cibles de détection (ex. en Biodéfense). DARWIN 
estime même cette détection indispensable au nom du principe de transparence et du principe de 
confiance des consommateurs et usagers. 

Aujourd’hui, l’argument de l’indétectabilité ne peut plus être mobilisé de bonne foi pour justifier une 
exemption réglementaire. Après plusieurs revues théoriques confortant la possibilité de détection des 
OGM-NTG, les travaux les plus récents ont confirmé ce constat sur un plan expérimental et montrent 
que la détection est possible, reproductible et compatible avec les contrôles officiels. Elles invalident 
explicitement l’argument initial de la Commission d’une indétectabilité intrinsèque des produits NTG.  

 

 

 
123 Inf’OGM, 2021 ; GMWatch, 2023. 
124

 https://infogm.org/article_journal/le-legislateur-rend-lunion-europeenne-aveugle/  
125

 DARWIN (2025), Analytical detection of NTGs in food and feed is achievable – and essential to maintain 
trust and transparency (Policy Brief).  

https://infogm.org/article_journal/le-legislateur-rend-lunion-europeenne-aveugle/
https://zenodo.org/records/17161168
https://zenodo.org/records/17161168
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5- La Proposition exempte les OGM-NTG 1 de toute obligation d’étiquetage et de 
traçabilité : un “privilège” qui rompt avec des principes essentiels de l’UE 

Selon la Proposition, les OGM issus des NTG 1 ne seront pas soumis à des obligations de traçabilité et 
d'étiquetage, alors que, comme on l’a vu, la traçabilité est à la fois réalisable et souhaitable - et que, 
comme rappelé au Chapitre 3, les seuils pour la catégorie 1 sont à la fois arbitraires et très larges (environ 
90 % des OGM-NTG en développement passent sous ces seuils).  

Si ces organismes s'avéraient dangereux après leur mise sur le marché, aucune mesure de protection 
efficace ne pourra être adoptée, car ils ne seront plus identifiables en raison de l'absence de mesures 
d'étiquetage, de traçabilité et de surveillance spécifique comme générale. Les opérateurs du secteur 
alimentaire, les agriculteurs et les consommateurs ne pourront plus s'abstenir d'utiliser ces 
plantes, dont les risques n'auront pas été évalués et signalés avant leur mise sur le marché. Cette 
situation contreviendrait gravement au principe de précaution tel que posé par la législation issue de la 
Directive 2001/18/CE. Elle romprait également avec le principe de libre choix de produire et 
consommer avec ou sans OGM prévalant jusque là, ainsi qu’au principe pollueur-payeur, au principe 
de confiance juridique, au principe de transparence et au principe de responsabilité. 

De plus, l'absence d'obligation d'identification et d'étiquetage des OGM-NTG 1 et l’indisponibilité de 
CRM induisent de graves incertitudes juridiques pour toute une série d’opérateurs : les développeurs, 
les distributeurs et les utilisateurs de plantes et de produits NTG de catégorie 1, ainsi que les 
entreprises en aval des filières alimentaires humaine et animale. En effet, ceux-ci se trouveront dans 
l’impossibilité de savoir si et dans quelle mesure ils sont responsables des dommages pouvant 
résulter de l'utilisation de ces organismes. Et comme les OGM-NTG 1 (à l'exception des semences) 
ne seront pas tenus d’être étiquetés comme tels, les entreprises alimentaires ne sauront pas si et dans 
quelle mesure leurs denrées alimentaires ont été produites à partir de plantes NTG 1. Cette situation 
contreviendrait manifestement au principe pollueur-payeur, au principe de sécurité juridique, au 
principe de transparence et au principe de responsabilité.  

Concernant le point de vue des consommateurs et citoyens, il n’a pas été dûment pris en compte par 
la Commission. Ils se sont pourtant exprimés clairement, à plusieurs reprises et dans plusieurs pays de 
l’Union européenne : ils demandent un étiquetage de tous les OGM, y compris des nouveaux OGM, 
afin d’être informés et de pouvoir conserver leur libre choix pour les aliments qu’ils achètent et 
consomment. Ainsi, dans un sondage de 2022 réalisé par Greenpeace et Kantar, 92 % de la population 
française souhaite que la présence de nouveaux OGM soit indiquée sur les emballages des produits 
alimentaires126. Plusieurs tribunes d’associations de consommateurs, en France et en Europe, ont 
exprimé clairement la demande citoyenne en faveur de la traçabilité et l’étiquetage de tous les OGM-
NTG127. Cette demande n’a pas été entendue.  

 
126https://www.greenpeace.fr/espace-presse/sondage-nouveaux-ogm-91-des-francais-favorables-a-plus-de-
transparence-dans-leur-caddie/ 
127 Tribune signée par : Association de défense, d’éducation et d’information du consommateur (ADEIC), Conseil 
national des associations familiales laïques (CNAFAL), Confédération syndicale des familles (CSF), Information 
et défense des consommateurs salariés (Indecosa-CGT, Association Léo-Lagrange pour la défense des 
consommateurs (ALLDC), P. Bédouret, président de l’ADEIC ; G. Casolari, responsable alimentation de 
l’Indecosa-CGT ; L. Coly-Dufourt, directrice de l’ALLDC ; J. Léonard, président du Cnafal ; A. Tirot, 
responsable secteur consommation, économie, environnement de la CSF, parue dans Le Monde, 6 mars 2025.  
Tribune signée par : AK (Austrian Federal Chamber of Labour), L. Oberndorfer, Head of Department Climate, 
Environment and Transport ; ASUFIN (Asociación de usuarios financieros), P. Suárez, President ; CECU 
(Federación de Consumidores y Usuarios), D. Sánchez Carpio, Director ; Eurocoop, F. Fabbri, Sustainability and 

https://www.greenpeace.fr/espace-presse/sondage-nouveaux-ogm-91-des-francais-favorables-a-plus-de-transparence-dans-leur-caddie/
https://www.greenpeace.fr/espace-presse/sondage-nouveaux-ogm-91-des-francais-favorables-a-plus-de-transparence-dans-leur-caddie/
https://www.lemonde.fr/idees/article/2025/03/06/il-faut-des-etiquettes-sur-les-organismes-genetiquement-modifies-et-les-nouvelles-techniques-genomiques-pour-les-consommateurs-mais-aussi-pour-le-commerce-international_6576724_3232.html
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6- Conclusion : principes non respectés, revendications, questions 

Plutôt que d’une impossibilité scientifique ou de contraintes techniques dirimantes, l’argument de 
l’indétectabilité des nouveaux OGM relève de cadrages administratifs (mandats) de la Commission 
destinés à faire accepter aux instances du JRC, ENGL et EFSA, puis aux Etats membres et au Parlement 
européen, des choix politiques en faveur de la reconnaissance de critères d’“équivalence”, et de la 
suppression des obligations de déclaration ou de traçabilité des OGM-NTG 1. Cette suppression 
contrevient à des principes et droits fondamentaux, et suscite plusieurs revendications et questions.  

Les principes et droits non respectés : 

En conclusion de ce chapitre, nous estimons que la manière dont a été élaborée la Proposition de 
règlement sur les NTG par la Commission européenne contrevient gravement aux principes et droits de 
l’UE mentionnés en introduction, et en particulier aux principes suivants :  

Principes d’information et de participation : suite aux tergiversations de la Commission, les 
Etats membres, le Parlement européen, les parties prenantes et les citoyens n’ont pas été dûment 
éclairés sur la détectabilité des OGM issus des NTG alors que ce point important est à la base 
de la justification donnée par la Commission pour déréglementer les NTG. 

Principes de « Meilleure réglementation », en particulier les principes de motivation législative 
légitime et de bonne foi et le principe de transparence, et ce du fait du retard de la Commission 
à reconnaître la détectabilité des OGM-NTG (malgré une abondante littérature démontrant sa 
faisabilité), à lancer des programmes de recherche y afférents, et à adopter la Proposition sans 
attendre les résultats de cette recherche.  

Principe d’une évaluation scientifique rigoureuse fondée sur des principes d’excellence, 
d’indépendance et de transparence, et principe d’adaptation aux connaissances scientifiques : 
pour les mêmes raisons que précédemment. 

Principe de sécurité juridique : du fait de l'incertitude quant aux responsabilités des différents 
opérateurs en cas de dissémination, de contamination et de dommages causés par des OGM-
NTG, y compris de catégorie 1. 

Principe pollueur-payeur et principe de responsabilité : l'absence de traçabilité et d’étiquetage 
ne permettra pas, en cas de dommages, de remonter la chaîne de responsabilité jusqu’à 
l’opérateur ayant produit ou utilisé des OGM issus des NTG.  

Droits des consommateurs et des agriculteurs “sans OGM”  : 
L’exemption, pour la quasi-totalité des nouveaux OGM, des exigences de traçabilité et d’étiquetage de 
la Directive 2001/18/CE contrevient à plusieurs principes et dispositions du droit de l’UE : 

- La traçabilité des aliments à travers la chaîne de production est une obligation légale selon 
l’article 18 du règlement (CE) n°178/2002 du 28 janvier 2002 établissant les principes généraux 
et les prescriptions générales de la législation alimentaire. 

- Le droit à l’information des consommateurs est inscrit dans les traités de fonctionnement de 
l’UE ainsi que dans l’article 8 du règlement (CE) n°178/2002. 

 

Food Policy Manager ; POLLINIS, C. Labauge, GMOs &  biotechnologies campaigner ; UFC-Que Choisir, M-
A. Stévenin, Présidente ; ZPS (Slovene Consumers' Association), J. Bevc Bahar, Secretary-general, parue dans 
The Brussels Times, 14 octobre 2025. 

https://www.foodwatch.org/en/modified-food-modified-rights-why-genetically-modify-organisms-labelling-must-stay
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- Le niveau élevé de protection des consommateurs est inscrit dans les articles 114 et 169 du 
TFUE et dans l’article 38 de la Charte des droits fondamentaux de l'Union européenne, la 
protection des intérêts des consommateurs est inscrite à l’article 8 du règlement (CE) 
n°178/2002.  

- La coexistence entre filières OGM/non OGM et le droit de produire et consommer avec ou sans 
OGM découlent de la Directive 2001/18/CE.  

Nos revendications et questions :  

Nous demandons instamment à la Commission : 
 

- de nous transmettre son avis motivé sur tous les points des conclusions du programme 
DARWIN de septembre 2025, et de rendre public les suites qu’elle compte donner au regard 
de la Proposition, et particulièrement les dispositions concernant les NTG de catégorie 1. 
 

- de nous expliquer pourquoi elle a tardé à lancer des programmes de recherche sur 
l'identification des OGM issus des NTG, réclamés par les Etats membres, le réseau ENGL 
(European Network of GMO Laboratories) et des ONG depuis plusieurs années. 
 

- de nous éclairer sur l’adoption d’une Proposition visant à déréglementer les nouveaux OGM, 
justifiée notamment par les supposées difficultés d’identification de ceux-ci, et ce sans 
attendre les résultats des programmes de recherche qu’elle a elle-même lancés pour mettre 
au point des méthodes d’identification et de détection. 
 

- de nous transmettre son avis concernant la lettre adressée en juillet 2025 aux législateurs 
européens par douze laboratoires allemands, polonais, espagnols, ukrainiens et français, 
réclamant l’obligation, avant toute dissémination d’OGM-NTG, de fournir les méthodes et 
matériels nécessaires à leur détection et identification128. 
 

- de réviser la Proposition de manière à pouvoir assurer la traçabilité et l’étiquetage à destination 
de tous les opérateurs et des consommateurs. Et dans le cas contraire :  
 

- de nous fournir des éclaircissements concernant les effets de l’absence d’obligation de 
traçabilité et d’étiquetage pour les OGM-NTG 1 en cas de dommage, et notamment sur : 

i-La nécessité d’une identification et une évaluation des risques fondées sur la responsabilité civile du 
fait des produits. 
ii-l’indication de l’auteur responsable du dommage : ceux qui développent et commercialisent les 
plantes NTG 1, ou ceux qui les utilisent ?  
iii-L’identification des risques pouvant être couverts, et des types d’assurance pouvant les couvrir.  

-  de nous faire savoir comment, sans mesures de traçabilité et d’étiquetage complètes et de 
matériel de référence certifié, indispensables pour permettre un suivi des risques et des 
contaminations, elle entend répondre concrètement aux préoccupations des consommateurs et 
des agriculteurs qui ne veulent pas consommer ni produire d’OGM, même ceux issus des 
NTG 1. 

 
128

 https://www.enga.org/newsdetails/european-laboratories-join-forces-to-make-urgent-call-to-eu-policy-
makers-on-new-gmos/ 

https://www.enga.org/newsdetails/european-laboratories-join-forces-to-make-urgent-call-to-eu-policy-makers-on-new-gmos/
https://www.enga.org/newsdetails/european-laboratories-join-forces-to-make-urgent-call-to-eu-policy-makers-on-new-gmos/
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Chapitre 6- Concernant les problèmes posés par les brevets sur les NTG :  
une omission qui affecte la légitimité économique de la Proposition  

  

 

Résumé : Les brevets sur les NTG - et plus largement la brevetabilité du vivant - sont un des angles 
morts de la Proposition, alors qu’ils font peser des menaces importantes sur les agriculteurs et les 
semenciers conventionnels, ainsi que sur la souveraineté et la sécurité alimentaire de l’UE. La 
Commission, en déréglementant la majeure partie des OGM-NTG sans prévoir concomitamment des 
dispositions relatives à leur brevetabilité, fait l’impasse sur de graves difficultés pour toute une série 
d'opérateurs. Elle avait pourtant été dûment alertée de ces problèmes. La Proposition prévoit à une 
date ultérieure une étude d'impact dédiée, alors que celle-ci aurait dû être réalisée avant son adoption 
en juillet 2023. 

 

Les plantes issues des NTG sont brevetables ou possèdent des traits / séquences brevetables, elles sont 
et seront donc couvertes par des brevets : les entreprises qui les développent exigent de pouvoir les 
breveter, tout en affirmant en parallèle que ces mêmes plantes seraient semblables à des plantes issues 
de la sélection conventionnelle. Un paradoxe criant, puisque les plantes issues de la sélection 
conventionnelle ne sont pas brevetables, selon le droit européen.  

Par ailleurs, tout produit conventionnel mais comportant des traits brevetés dans des pays tiers, et 
exporté vers des pays tiers reconnaissant ces brevets, risque d’induire des litiges difficiles à résoudre en 
l’absence de méthodes de détection et de matériel de référence certifié.  

Or, malgré les nombreuses inquiétudes exprimées lors de la préparation de la Proposition, cette 
dernière ne traite pas des questions liées à la propriété intellectuelle des traits NTG et végétaux 
les contenant, telles que les brevets. La Commission européenne s’est contentée d’annoncer une 
évaluation - étonnamment tardive - de l'impact que le brevetage des traits et végétaux et les pratiques 
connexes en matière de licences et de transparence pourraient avoir sur l'innovation dans le domaine de 
la sélection végétale, conventionnelle ou non, sur l'accès des sélectionneurs au matériel et aux 
techniques génétiques et sur la disponibilité des semences pour les agriculteurs. 

Au cours de la présente procédure législative, le Parlement européen a proposé différents amendements 
visant à limiter les risques liés aux brevets, notamment une interdiction de brevetabilité pour les plantes 
issues des NTG ne se distinguant pas de plantes issues de sélection traditionnelle non brevetable ainsi 
que des restrictions concernant l’extension de la portée des brevets. Le Conseil de l’Union européenne 
a quant à lui simplement ajouté des mesures censées améliorer l’accès à l’information et la transparence, 
mais juridiquement non contraignantes et non assorties de sanctions, et donc inopérantes puisque 
dépendantes du bon vouloir des entreprises de s’y conformer. 

Les risques liés aux brevets sur les NTG, les traits NTG et les végétaux dérivés sont pourtant 
significatifs pour les agriculteurs comme pour les semenciers, en conventionnel ou non. Ils 
pourraient avoir un impact sur le surcoût des semences OGM, la disponibilité de semences non-OGM 
et les revendications de brevets sur des traits natifs. 
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Pour les agriculteurs, le projet de règlement fait peser des risques graves en raison des brevets accordés 
sur les traits et plantes, et leurs séquences génétiques issues de ces techniques génétiques, du fait de la 
suppression de l’obligation de publication des méthodes de détection et d’identification inscrite dans la 
réglementation actuelle. Les agriculteurs seraient confrontés à des incertitudes juridiques et à des 
risques potentiels de poursuites abusives pour contrefaçon de brevet en cas de contamination 
accidentelle ou au cas où les plantes cultivées issues de sélection traditionnelle présenteraient les mêmes 
traits et séquences que celles brevetées129. Sans accès aux méthodes de détection et d’identification 
brevetées (et non de la seule modification génétique revendiquée décrite comme identique à ce qui 
existe dans la nature ou peut être obtenu par sélection traditionnelle), ils seront privés de tout moyen 
de prouver qu’ils n’ont pas utilisé l’invention brevetée. Ils seront de plus en plus limités dans 
l’utilisation de semences de ferme et de semences paysannes, et risquent d’être contraints d’avoir 
recours à des semences OGM brevetées. 

Des pressions de sélectionneurs ayant breveté des traits natifs sur des sélectionneurs conventionnels 
sont déjà documentées. Ces pressions ont abouti à des retraits du marché et donc à une réduction de la 
diversité génétique cultivable. 

Les semenciers seront également concernés directement par les impacts de ces brevets. Leurs clients 
refuseront d’acheter leurs semences issues de sélection traditionnelle s’ils savent qu’ils risquent 
des poursuites abusives en contrefaçon dès lors qu’une de leurs séquences génétiques est aussi 
couverte par un brevet détenu par une autre entreprise et portant sur un caractère introgressé par une 
des nouvelles techniques génétiques130.  

Par ailleurs, l’UE étant membre du traité UPOV, le droit européen autorise avec raison les semenciers 
à utiliser les semences de leurs concurrents pour en sélectionner de nouvelles. Mais il n'existe aucune 
obligation de déclarer qu'une semence commerciale est brevetée, ni aucune base de données exhaustive 
des caractères génétiques brevetés. Les petites et moyennes entreprises semencières déclarent en 
conséquence "marcher dans un champ de mine" lorsqu'elles utilisent librement les ressources 
génétiques disponibles, dont des semences d'autres entreprises, sans savoir si elles comportent ou 
non un ou plusieurs traits brevetés, ou sont ou non couvertes par un brevet de leurs concurrents.  

De plus, avec l’empilement de caractères brevetés et la superposition de brevets détenus par différents 
acteurs, dont ceux des brevets NTG princeps, les semenciers seront contraints de négocier des 
licences avec tous ces acteurs, d’arrêter leur activité ou d’accepter d’être rachetés par ces derniers 
lorsqu’ils n’ont pas les moyens de négocier et de payer ces licences. Ils pourront également être 
poursuivis pour contrefaçon au cas où les semences, qu’ils commercialisent, présenteraient les mêmes 
traits et séquences que ceux brevetés, bien que natives et ayant été introgressées antérieurement et 
indépendamment de l’invention brevetée. Enfin se posera la question des litiges dans les cas où seule 
une partie des traits brevetés d’une variété empilée sont retrouvés dans des variétés autres du fait 
d’insertions sur des chromosomes différents. Le dynamisme actuel des semenciers européens sera 
condamné à péricliter au profit d’une poignée de multinationales131.  

 
129 Cf. le “mécanisme de piratage” : en décrivant un trait naturel avec le langage d’une NTG, une entreprise peut 
s'approprier toute plante possédant cette séquence, qu'elle soit issue d'un laboratoire ou d'un champ paysan. C'est 
ce que la coalition No Patents on Seeds! appelle une « appropriation illégitime ». 
130 Cf. l’“effet de levier" : un industriel en NTG utilise ses brevets pour bloquer des concurrents conventionnels. 
Un sélectionneur qui travaille sur une variété classique se retrouve soudainement « contrefacteur » si sa plante 
exprime naturellement le gène que l’industriel a fait breveter via une description technique NTG. 
131

 L’industrie des biotechnologies présente les caractéristiques suivantes : de grandes multinationales, très 
concentrées (autour d’une demi-douzaine d’entreprises), développant une approche intégrée entre recherche et 
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La même problématique de l’interférence des brevets se retrouve pour les start-ups / spin-offs de 
biotechnologie, dès lors qu’elles voudront commercialiser un produit. 

Plus généralement, la dissémination accrue de traits et plantes brevetées dans l’environnement fait peser 
des menaces directes et irréversibles pour notre agriculture et notre alimentation : amplification 
de la concentration du secteur semencier - comme observé pour les OGM transgéniques - entre les 
mains des quelques sociétés transnationales détenant l’écrasante majorité des brevets,  augmentation 
disproportionnée du prix de ces semences OGM, comme observé aux Etats-Unis, et donc des prix 
des produits alimentaires pour les consommateurs, dépendance accrue des agriculteurs à l’égard 
d’intrants - pesticides ou engrais la plupart du temps produits à l’étranger et, finalement, affaiblissement 
de la souveraineté et de la sécurité alimentaire de l’UE. 

Nous reprenons à notre compte la critique de l’ « Appel des 100 scientifiques » de décembre 2023132, 
pour qui « la possibilité de breveter des semences peut être encore plus importante que l'introduction 
des nouveaux caractères eux-mêmes. En effet, les semences cultivées de manière conventionnelle ne 
peuvent pas être brevetées aussi facilement (…). Les organismes génétiquement modifiés pourraient 
être le cheval de Troie qui ouvrirait la voie à la possibilité de breveter toutes les semences à l'avenir, 
et pas seulement celles qui ont été génétiquement manipulées. Un rapport récent d'organisations 
environnementales européennes montre qu'une recherche du terme « CRISPR-Cas plant » dans les 
bases de données internationales de demandes de brevets a donné pas moins de 20 000 résultats133. Il 
s'agit souvent de demandes de brevets extrêmement larges, couvrant toutes les plantes présentant un 
caractère particulier, quelle que soit la manière dont elles ont été obtenues, y compris par des 

techniques de sélection conventionnelles ». 

Ces problématiques découlent notamment du fait que le droit européen actuel des brevets ne prend pas 
en compte les « nouvelles » techniques de modification génétiques non développées lors de son 
adoption. La directive 2001/18/CE a pu combler cette carence en rendant obligatoire non seulement la 
traçabilité documentaire, mais aussi la publication des procédés de détection et d'identification des 
plantes génétiquement modifiées.  

Mais la Proposition de règlement sur les NTG supprime ces obligations sans aucune prise en 
compte de l'impact de cette suppression sur le droit des brevets.  Elle permettra ainsi à la portée des 
brevets portant sur des gènes dits “natifs” (brevets légaux lorsque ces gènes sont isolés de leur 
environnement naturel selon l’article 3.2 de la directive 98/44/CE) de s’étendre à tous les organismes 
contenant ces gènes et exprimant leur fonction, qu’ils soient ou non issus de l’invention brevetée.   

 

 

 

marché, protégeant leurs produits par des brevets (ce qui oblige l’agriculteur racheter des semences chaque année), 
favorisant un mode de production très intensif et concentrant les recherches sur un nombre limité de plantes jugées 
plus rentables pour celui qui les commercialise, liant dans certains cas leurs OGM à un autre produit vendu par le 
groupe (Monsanto-Bayer vend ainsi un maïs GM résistant au désherbant Round Up qu’il commercialise par 
ailleurs).  
132https://newgmo.org/2023/11/19/open-letter-serious-concerns-about-the-eu-commission-proposal-on-new-
genomic-techniques/ 
133

 Dolan et al. 2022. Rapport « Exposed. How biotech giants use patents and new GMOs to control the future of 
food ». GLOBAL 2000 – Friends of the Earth Austria, Friends of the Earth Europe, Corporate Europe Observatory 
(CEO), Arche Noah, IG Saatgut – Interessengemeinschaft für gentechnikfreie Saatgutarbeit et Arbeiterkammer 
Wien 

https://newgmo.org/2023/11/19/open-letter-serious-concerns-about-the-eu-commission-proposal-on-new-genomic-techniques/
https://newgmo.org/2023/11/19/open-letter-serious-concerns-about-the-eu-commission-proposal-on-new-genomic-techniques/
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Les principes non respectés : 

En conclusion de ce chapitre, nous estimons que la manière dont a été élaborée la Proposition de 
règlement sur les NTG par la Commission européenne contrevient gravement aux principes mentionnés 
en introduction, et notamment : les principes de motivation des actes juridiques et de bonne 
administration, d’objectivité, d’information, de participation, de sécurité juridique et de transparence. 

En effet :  

1- Compte tenu de la haute importance de cette question des brevets sur les NTG, les traits 
utilisés et les plantes dérivées pour les opérateurs (qu’ils soient engagés dans les NTG ou non), 
la Commission aurait dû la régler dans le cadre même de sa Proposition, au lieu de la reporter 
à une date ultérieure, d’autant que des préoccupations importantes avaient préalablement 
été mentionnées par de nombreuses parties prenantes. En éludant cette question et en occultant 
ainsi dans ce texte les difficultés à venir, la Proposition ne présente donc pas un caractère 
équilibré dans ses motifs et dans les intérêts défendus. Elle introduit un facteur d’incertitude 
considérable rendant impossible toute prospective sur les impacts socio-économiques de sa 
Proposition. 

2- Cette occultation des problèmes liés aux brevets sur les NTG se fait également au détriment 
des principes d’information, de participation, de sécurité juridique et de transparence. Aucune 
étude d’impact préalable n'a été réalisée concernant la liberté d'action et la responsabilité 
des agriculteurs et semenciers, notamment en cas de contamination partielle134 ou complète 
par les traits et plantes issues des NTG, et concernant la prise de contrôle des semences par les 
grands groupes industriels. En outre, si les négociations en cours entre le Parlement 
européen et le Conseil aboutissent à l’adoption d’articles relatifs aux brevets, ces 
dispositions n’auront pas fait l’objet d’études d’impact ni de consultations auprès des 
parties prenantes et des citoyens. Enfin rappelons que l’OEB a manifesté depuis quelque 
temps une certaine réticence à appliquer les règlements européens135 en raison de son statut 
indépendant régi par la Convention sur le brevet européen (CBE/EPC), non par le droit de l’UE 
direct. 

3- La Proposition prétend prendre en compte les intérêts des TPE (très petites entreprises) et 
PME (petites et moyennes entreprises) (p. 12, 14, 28, articles 22-2-b, 22-4-d, et Fiche financière 
législative p. 4). Or, il ressort de ces textes que ne seront concernées par ces supposés 
bénéfices et traitements de faveur que les PME souhaitant développer ou utiliser des 
produits brevetés issus des NTG. Aucune disposition ne prend en compte les intérêts des TPE 
et PME (et notamment des semenciers) qui pourraient souffrir de la dissémination incontrôlée 
de plantes issues de NTG brevetées, et ce, sans justification du point de vue de leurs intérêts. 

Or la Commission était tenue, pour être en mesure de motiver dûment sa Proposition et pour se 
conformer à ses propres lignes directrices de 2015 en vue d’une « Meilleure réglementation » 
(principe Think Small First/priorité aux PME), de prendre en compte l’intérêt de l’ensemble 

 
134

 Contamination (flux de gènes) par seulement quelques traits d’une variété issue des NTG à traits empilés. 
135 https://www.schlich.co.uk/epo-vs-eu-can-you-patent-a-gmo-per-se/ Décision T 1063/18 (Technical Board of 
Appeal, 2018) déclare la règle 28(2) incompatible avec art. 53(b) CBE : les produits (plantes) restent brevetables, 
même si les procédés sont exclus. L'OEB ignore, contourne, la règle de l’UE pour maintenir la brevetabilité.  

https://www.schlich.co.uk/epo-vs-eu-can-you-patent-a-gmo-per-se/
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des TPE et PME impactées par sa Proposition, et, dans le cas où elle ne le jugerait pas possible, 
de le justifier136. 

Notre revendication : 

Nous demandons à la Commission de compléter les règles d’application de la directive 98/44/CE, afin 
de prendre en compte l'apparition de nouvelles techniques de modification génétique qui n'existaient 
pas lors de son adoption. Cet amendement rendra obligatoire pour les semenciers souhaitant breveter 
leurs OGM à indiquer clairement dans le brevet en quoi leur produit se distingue de tout produit pouvant 
être issu de procédés essentiellement biologiques non brevetables, donc de rendre ainsi public les 
procédés de détection et d'identification de leurs OGM/NTG. Seront concernés tout autant les produits 
issus de NTG que les produits issus de procédés techniques brevetables non couverts par la 2001/18/CE 
(mutagenèse, fusion cellulaire). 

 

Références : 

Seeds, right to life and farmers’ rights, Report of the Special Rapporteur on the right to food, Michael 
Fakhri, United Nations, 2021 

Crispr/Cas9 : l’accès à un champ de mines ?, Inf’OGM, 2022 

European Commission risks farmers' rights by ignoring impact of new GMO deregulation on European 
patent law, ECVC, 2022 

Impacts of the commission's initiative to modify the regulation of certain plant GMOs on the application 
of european patent law, ECVC, 2022 

Open letter: European Commission’s biased road to deregulation of new GMOs, 2022 

Semences et propriété intellectuelle, Comité aux Enjeux Sociétaux de SEMAE, Avis n°2, 2023 

Patents on GMOs-NTGs: State of play and solutions to protect farmers, small breeders, and the GMO-
free sector, ECVC (Coordination européenne Via Campesina), 2025 

Joint statement on the deregulation of new GMOs - Protect the business of small and medium size 
breeders, farmers, and the organic and non GMO sectors in the EU, 2025 

 

 
136 Lignes directrices de la CE sur « Une Meilleure réglementation », 2015, p. 8 : « Nous appliquerons de manière 
plus approfondie le principe «Think Small First» (priorité aux PME) lorsque nous élaborerons des initiatives: nous 
tiendrons compte des intérêts des petites et moyennes entreprises lorsque nous concevrons et évaluerons nos 
politiques et nous envisagerons des dispositifs allégés pour ces PME, y compris des exemptions pures et simples 
pour les micro-entreprises, chaque fois que cela sera possible et pertinent. Lorsque cela ne sera pas possible, par 
exemple parce que cela empêcherait la réalisation effective des objectifs sociaux, environnementaux et 
économiques, la Commission en donnera la raison. » 
 
 

https://documents.un.org/doc/undoc/gen/g21/397/86/pdf/g2139786.pdf?OpenElement
https://infogm.org/crispr-cas9-lacces-a-un-champ-de-mines/
https://www.eurovia.org/wp-content/uploads/2022/11/2022-11-14-Press-release-Farmers-rights-at-risk-due-to-impact-of-new-GMO-deregulation-on-European-patent-law.pdf
https://www.eurovia.org/wp-content/uploads/2022/11/2022-11-14-Press-release-Farmers-rights-at-risk-due-to-impact-of-new-GMO-deregulation-on-European-patent-law.pdf
https://www.eurovia.org/wp-content/uploads/2022/11/ECVC-report-initiative-aiming-to-deregulate-certain-plant-GMOs-and-patents-EN-1-7.pdf
https://www.eurovia.org/wp-content/uploads/2022/11/ECVC-report-initiative-aiming-to-deregulate-certain-plant-GMOs-and-patents-EN-1-7.pdf
https://www.eurovia.org/wp-content/uploads/2022/10/221004_OpenLetter-NGT-Consultation-EN.pdf
https://www.semae.fr/comite-des-enjeux-societaux/
https://www.eurovia.org/wp-content/uploads/2025/10/2025-08-Patents-on-GMOs-NGTs-ECVC-Briefing-final-version-EN-.pdf
https://www.eurovia.org/wp-content/uploads/2025/10/2025-08-Patents-on-GMOs-NGTs-ECVC-Briefing-final-version-EN-.pdf
https://www.greenpeace.org/static/planet4-eu-unit-stateless/2025/02/6097447d-final-version-joint-statement-19.02.pdf
https://www.greenpeace.org/static/planet4-eu-unit-stateless/2025/02/6097447d-final-version-joint-statement-19.02.pdf
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Chapitre 7- Concernant les concepts scientifiques mobilisés : des définitions peu 
claires, des concepts flous et des glissements sémantiques au service d’un projet 
de déréglementation 

 

 

Résumé : Tout au long du processus d’élaboration de la Proposition, et dans la Proposition même, la 
Commission utilise des termes et des concepts flous, sans aucune métrique scientifiquement validée, et 
repris sans aucune clarification par le panel OGM de l’EFSA, pourtant composé de scientifiques. A ces 
imprécisions s'ajoutent des raisonnements circulaires pour tenter de justifier une “équivalence” entre 
végétaux conventionnels et végétaux OGM-NTG. Ces raisonnements illustrent le refus de marquer une 
rupture nette entre amélioration variétale et réécriture chimique de la vie, qui pourrait demain faciliter 
l’acceptabilité d'organismes issus de la biologie synthétique. 

 

 
1-  « Site ciblé », « similarité », « gène », “pool des obtenteurs”… : l’ANSES demande des clarifications 

2- La « durabilité », un concept imprécis et pourtant fréquemment usité pour justifier la 

déréglementation 

3- Des concepts flous et des glissements sémantiques destinés à légitimer le concept d’« équivalence »  

4- Conclusion : principes non respectés, revendications 

 

1-  « Site ciblé », « similarité », « gène », «pool des obtenteurs »... : l’ANSES demande des 
clarifications 

Dans son examen, en novembre 2023, des critères d’équivalence proposés pour définir les plantes NTG 
de catégorie 1, l’ANSES relève des « manques majeurs » concernant plusieurs termes qui devraient 
être clarifiés et explicités : « site ciblé », « similarité », « gène » (un terme dont la définition est pourtant 
encore largement sujette à controverse parmi les scientifiques), « pool génétique des obtenteurs » ou 
encore « séquence d'ADN contiguë »137.  

Ces termes demeurés ambigus, malgré une mise à jour de la FAQ de l’EFSA en 2023138, risquent d’être 
remaniés par la suite selon les besoins des parties prenantes, par exemple lors de procès en contrefaçon 
de brevets contre des entreprises ayant commercialisé des variétés avec des « traits » sélectionnés de 
manière conventionnelle. 

L’ANSES demande des clarifications concernant notamment :  

- les “végétaux conventionnels” pour lesquels aucune définition ne se trouve dans la Proposition, 
de même que pour les techniques d’obtention conventionnelles : “Un premier manque majeur 

 
137 ANSES (nov. 2023). Avis relatif à l’analyse scientifique de l’annexe I de la Proposition de règlement de la 
Commission européenne du 5 juillet 2023 relative aux nouvelles techniques génomiques (NTG) - Examen des 
critères d’équivalence proposés pour définir les plantes NTG de catégorie 1 (autosaisine n° 2023-AUTO-0189). 
Maisons-Alfort, 34 p. https://www.anses.fr/system/files/BIOT2023AUTO0189.pdf. 
138 https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2023-05/extented-faqs-on-ngts-ts.pdf  

https://www.anses.fr/system/files/BIOT2023AUTO0189.pdf
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2023-05/extented-faqs-on-ngts-ts.pdf
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est l’absence de définition des végétaux conventionnels avec lesquels la règle de décision doit 
établir la comparaison.” 

- “site ciblé” : “Aucune précision n’est apportée sur ce terme dans la proposition de règlement.” 
Or “le GT « Biotechnologie » de l’ANSES estime que la définition de ce site est déterminante 
dans l’application de chacun des critères proposés. En l’absence d’une telle définition, le GT 
alerte sur un risque de distorsions entre les dossiers, lié à l’interprétation de chaque 
demandeur.” 

- “pool génétique de l’obtenteur” : “Le GT « Biotechnologie » souligne le manque de clarté de 
la définition du « pool génétique des obtenteurs », en particulier l’utilisation de l’expression 
« informations génétiques » qui mériterait d’être explicitée.” 

D’autres clarifications importantes sont recommandées par l’ANSES, dont :  

- le fait d’expliciter l’exclusion de la cisgénèse non ciblée dans les techniques NTG couvertes,  

- de distinguer plus précisément l’intragénèse de la cisgénèse (intragénèse dont la définition 
communautaire varie entre Lusser (2011) et les définitions de l’EFSA plus récentes, visant à 
faciliter la distinction des NTG 1 et à l’élargissement de sources de séquences génétiques utiles 
pour un “pool des sélectionneurs” étendu),  

- de préciser les matériels inclus dans les insertions (les travaux du JRC et de l’EFSA mobilisés 
pour établir la Proposition sont plus précis que le terme « matériel génétique » utilisés dans 
cette même Proposition). 

S’agissant plus particulièrement de la définition de la mutagénèse ciblée, un avis juridique139 relève un 
point essentiel : l'étude de la Commission du 29 avril 2021 propose de définir la « mutagenèse ciblée » 
comme un terme générique pour décrire les techniques plus récentes permettant d'induire des mutations 
à des sites cibles sélectionnés du génome sans utiliser de matériel génétique à insérer. En utilisant ce 
terme, la Commission n'aurait ainsi pas l'intention d'établir des exigences réglementaires minimales 
relatives au degré de précision de la cible. Toutes les techniques récentes mentionnées dans l'étude 
(ODM, RdDM, SDN-1 à SDN-3, CRISPR/Cas) semblent pouvoir être concernées par ce terme 
“scientifique”, quelle que soit leur précision de ciblage respective ainsi que leurs modifications et 
effets non intentionnels. 

 

2- Une “durabilité” imprécise pour justifier la déréglementation 

La « durabilité » est un terme scientifico-économique très utilisé en management et par les entreprises 
manufacturières140, de valeur multidimensionnelle et très variable141. Sa définition varie en effet selon 
les contextes et encore plus les a priori.  La notion de durabilité renvoie à une logique de “dépendance 
au sentier”, tant en management et économie des entreprises142, que dans ses transpositions plus ou 
moins biaisées en science, agriculture ou technologie. Les critères sociaux et perceptions des 
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agriculteurs et consommateurs sont très largement oubliés dans sa mise en oeuvre, et ce, quels que 
soient les continents143. 

La notion de « durabilité » a fait son entrée dans le champ législatif européen avec l’adoption en 
décembre 2019 du « Pacte vert pour l’Europe » qui prévoyait des mesures visant à permettre aux 
consommateurs de choisir des produits « réutilisables, durables et réparables ». Mais l'appréhension de 
la durabilité par la Commission s'est avérée peu claire et hautement variable selon les buts et sujets 
abordés, à tel point que le Médiateur européen a déclaré que la Commission était fautive à cet égard144. 

Concernant les NTG, la notion floue de durabilité employée par la Commission européenne l’a conduite 
à justifier une déréglementation des OGM-NTG, en les présentant comme des innovations alignées sur 
les objectifs “verts,” sans identification de critères rigoureux de vérification. Les critères de durabilité 
pour les NTG restent larges et non contraignants, comme des listes de traits positifs (résistance au 
changement climatique ?) ou négatifs (tolérance aux herbicides exclue), sans obligation systématique 
ni contrôles aléatoires efficaces (voir le chapitre 4). 

Plus largement, la Commission utilise un langage de consensus et d’optimisme excessif145. Elle 
tend à présenter la Proposition comme un progrès quasi inévitable (techno-solutionnisme de Morozov), 
en défendant une image d’innovation et de durabilité, sans chiffrer sérieusement ou démontrer 
concrètement ces bénéfices. Cet argument est souvent perçu comme un sophisme d’appel à la 
nouveauté ou à l’innovation : “c’est neuf, donc c’est meilleur et plus durable”. Ainsi, les communiqués 
officiels insistent sur l’idée que les NTG aideraient à produire des plantes « plus résilientes au 
changement climatique » ou « nécessitant moins d’engrais et de pesticides » - affirmations qui reflètent 
une vision stratégique mais manquent d’indicateurs précis ou quantifiés dans le texte lui- même, 
quand ils ne contredisent pas les observations faites dans des pays tiers sur les OGM transgéniques 
porteurs de traits similaires. 

L' “Innovation” tend à devenir un dogme. Le remplacement progressif, dans les priorités de l’UE, du 
principe de précaution par un objectif politique d'innovation témoigne d'un lobbying intense visant à 
exclure toute considération socio-éthique et environnementale de l'évaluation scientifique. Cette 
proximité avec les acteurs industriels crée un biais de confirmation : on décrète l'équivalence des NTG 
parce que le modèle économique de la « biofonderie » (usine à vivant146) exige la libre circulation de 
ces nouveaux objets biologiques. 
       

3- Des concepts flous et des glissements sémantiques destinés à légitimer le concept 
d’ “équivalence”  

a- Une confusion volontaire entre maîtrise technique et maîtrise biologique 

Rappelons que l’argumentaire d’équivalence (entre plantes génétiquement modifiées issues des NTG 
et les végétaux issus de l’agriculture conventionnelle ou pouvant « apparaître naturellement ») repose 
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 Conti et al., 2021; Janker & Mann, 2020; Konefal et al., 2023; Orou Sannou et al., 2023; Saleh & Ehlers, 
2025; Tomaš Simin et al., 2025; Varyvoda et al., 2025. 
144 https://www.ombudsman.europa.eu/fr/recommendation/fr/21592. 
145 Sur l’importance du langage et des métaphores pour faire accepter les biotechnologies/ NTG : Baldwin, 2017; 
Barke, 2003; Benevenuto et al., 2022 ; Chu and Agapito-Tenfen, 2022 ; Eyal, 2019; Hedgecoe, 1999 ; Hellsten, 
2002, 2005 ; Krzywinski & Cairo, 2013 ; Lakoff and Johnsen, 1980 ; Maben, 2016 ; Nelkin, 2001 ; O'Keefe et 
al., 2015 ; Patel, 2009 ; Silvestro, 2016 ; Stelmach & Nerlich, 2015. 
146 Plateformes technologiques avancées conçues pour accélérer l’ingénierie des systèmes biologiques. 
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sur une vision linéaire et additive du génome, selon laquelle une modification ciblée serait 
fonctionnellement équivalente à une mutation issue du fonds génétique existant. Cette approche néglige 
le fait que le génome fonctionne comme un système d’interactions non linéaires, dans lequel l’effet 
d’une modification dépend fortement de son contexte génétique, épigénétique et régulatoire (sans 
compter l’épitranscriptomique). La sélection conventionnelle mobilise des ensembles de variants co-
adaptés, alors que les NTG interviennent sur des loci spécifiques définis a priori. La Commission 
reconnaît implicitement la complexité du vivant, tout en adoptant un cadre d’analyse qui en fait 
abstraction au moment de conclure à l’équivalence, créant ainsi une tension interne non résolue (Voir 
le Chapitre 2). 

Pour arriver à cette conclusion sur l’équivalence, la Commission européenne établit une confusion 
volontaire entre maîtrise technique et maîtrise biologique. En effet, la Commission met en avant la 
précision des NTG pour justifier leur assimilation à des processus naturels. Toutefois, c’est sans 
aucune démonstration correspondante que cette supposée précision technique est interprétée 
comme une garantie de maîtrise biologique.  

En effet, la seule chose qui soit précise, c’est le site visé, et l’expression génétique souhaitée. Or la 
précision d’une intervention au niveau moléculaire ne préjuge en rien de la prévisibilité de ses 
effets au niveau des systèmes biologiques complexes. De plus, ces nouvelles techniques permettent 
une intrusion plus profonde dans les pangénomes, variables selon les variétés, rarement réplicables par 
le laborantin - alors que la réplicabilité est au fondement même de toute science robuste.  

Cette confusion interne conduit à un paradoxe : comme l’intervention par les NTG est présentée comme 
ciblée et contrôlée, on fait semblant de croire qu’il n’y a pas besoin d'une évaluation systémique 
approfondie. Il s’agit là d’un “effet réverbère” classique, qui par son biais cognitif classique bien connu, 
incite à ne plus rechercher les modifications et effets collatéraux, réduisant donc les exigences 
d’évaluation précisément là où les effets indirects sont les plus plausibles.  

b- Des glissements sémantiques pour faire admettre comme inéluctable un principe 
d’équivalence 

i-Un texte caractérisé par des glissements sémantiques 

Dans son exposé des motifs, la Proposition dispose que « dans certains cas, des végétaux 
sensiblement équivalents peuvent être obtenus tant avec des méthodes d’obtention conventionnelles 
qu’avec la mutagenèse ciblée et la cisgenèse». Dans le considérant 2 de la Proposition, cette question 
devient : « les NTG (...) peuvent aboutir à des organismes présentant des modifications équivalentes 
à celles que l’on peut obtenir au moyen de méthodes d’obtention conventionnelles ou à des organismes 
présentant des modifications plus complexes ».  

Deux glissements sémantiques peuvent être relevé entre ces deux phrases :  

- l’équivalence observable “dans certains cas” devient une équivalence généralisée, 

- les végétaux « sensiblement équivalents » deviennent quelques lignes plus loin « équivalents ».  

On notera que dans ces deux phrases, l’emploi du terme « peuvent » implique que cette équivalence 
n’est pas reconnue comme certaine - ce qui n’empêche pas la Proposition de construire un dispositif 
d’exemption fondé sur cette équivalence incertaine. 
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Mais le doute n’est plus de mise quelques lignes plus loin, avec le considérant 14 qui ajoute, aux 
végétaux issus de méthodes (de sélection) conventionnelles, les végétaux apparaissant 
« naturellement » : « Les végétaux NTG qui pourraient également apparaître naturellement ou être 
produits au moyen de techniques d’obtention conventionnelles et leur descendance obtenue au moyen 
de techniques d’obtention conventionnelles (ci-après les « végétaux NTG de catégorie 1 ») devraient 
être traités comme des végétaux apparaissant naturellement ou produits au moyen de techniques 
d’obtention conventionnelles, étant donné qu’ils sont équivalents et que leurs risques sont 
comparables, ce qui permet de déroger entièrement à la législation de l’Union sur les OGM ».  

Plus généralement le concept d’équivalence, comme celui très similaire de continuité, est donc bien 
une forme de raisonnement circulaire où l’argument principal et la conclusion reposent sur la même 
prémisse -  ce qui affaiblit la force argumentative si elle n’est pas appuyée par des données externes : 
NTG 1 ≈ conventionnel → donc sans risque → donc pas besoin d’évaluation → donc équivalent. 

Il s’agit donc d’une équivalence déclarative, non démontrée empiriquement, qui illustre un flou 
normatif masqué par un vocabulaire pseudo-scientifique, induisant une confusion entre faisabilité 
naturelle et innocuité. 

ii-Un raisonnement par l’absurde qui fragilise le concept de continuité  

Par l’emploi de notions floues d’équivalence et de continuité, la Commission dissout le critère de 
pertinence réglementaire. En poussant la logique de continuité jusqu’à ses conséquences ultimes, le 
raisonnement de la Commission tend à dissoudre la frontière entre ce qui relève de processus 
biologiques historiquement éprouvés et ce qui relève d’interventions techniques récentes. Cette dilution 
affaiblit le critère même de pertinence réglementaire, qui n’est pas de déterminer si un événement est 
concevable en théorie, mais s’il est suffisamment caractérisé dans ses effets réels pour justifier un 
régime d’évaluation allégé. 

En effet, l’équivalence invoquée par la Commission ne fonctionne qu’au prix d’une abstraction 
qui neutralise les dimensions écologiques, évolutives et holobiotiques du vivant, tout en 
revendiquant une assise scientifique. Cette contradiction interne fragilise la cohérence de 
l’argumentaire de la Commission plus qu’elle ne la renforce. On peut formuler l’argument ainsi, sous 
forme de réduction à l’absurde du raisonnement implicite de la Commission : en recourant au 
conditionnel pour affirmer une continuité et une équivalence de principe entre sélection conventionnelle 
et NTG, la Commission européenne adopte un raisonnement fondé sur la seule possibilité logique des 
mutations, indépendamment de leurs conditions réelles d’apparition. 

A ce niveau d’abstraction, toute discontinuité disparaît nécessairement, comme le souhaite la 
Commission. À partir des quatre bases de l’ADN (A, T, G, C), il est en effet possible, par simple 
raisonnement combinatoire, de considérer que toutes les mutations imaginables relèvent d’un même 
continuum, puisque l’on raisonne sur la vie terrestre telle qu’elle est, et non sur une autre forme de vie 
reposant sur des principes biochimiques différents. La biologie synthétique et ses produits sont donc 
admissibles au continuum NTG 1-NTG 2 ainsi créé.     

Mais cette continuité purement logique peut être poussée jusqu’à l’absurde : en suivant strictement le 
même raisonnement, on pourrait soutenir que des organismes fondés sur un autre type d’« ADN » (les 
xénoADN), d’autres formes de vie, pourraient survenir naturellement. Ainsi, quatre nouvelles bases 
supplémentaires (P, Z, B et S) et le remplacement du désoxyribose de l’ADN par une autre molécule 
(cyclohexène, glycol) pourraient être constitutives de formes d’ADN donnant des organismes 
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éventuellement alimentaires147. D’autres substituts aux bases ATGC de l’ADN sont activement 
étudiées148 pouvant conduire à ce que certains auteurs appellent la « singularité biotechnologique »149. 

Remarquons d’ailleurs que cette xénobiologie, développée depuis près de 20 ans, est activement 
travaillée par exemple comme moyen de bioconfinement de produits en cours de développement de la 
biologie de synthèse (pour réduire les disséminations accidentelles) ou comme éléments 
thérapeutiques150. 

La vie pourrait également reposer sur d’autres atomes que le carbone comme, par exemple le silicium 
puisque ces éléments possèdent le même nombre d’électrons de valence, relèveraient eux aussi d’une 
continuité « naturelle », au motif que leurs composants obéissent à des lois physico-chimiques 
générales. En conséquence, en poursuivant le raisonnement de la Commission, ces organismes 
seraient éligibles aux catégories NTG 1 ou NTG 2.   

Une telle conclusion montre la limite du raisonnement de la Commission européenne : confondre 
intentionnellement continuité conceptuelle et continuité biologique effective revient à dissoudre 
toute distinction pertinente entre processus naturels observés, processus techniquement induits, 
et scénarios purement théoriques. 

En d’autres termes, si tout est continu dès lors que l’on raisonne à partir d’un alphabet moléculaire 
minimal ou de propriétés chimiques générales, alors la notion même d’équivalence biologique perd 
toute valeur opératoire pour l’évaluation des risques et des effets réels des NTG. Cette formulation 
permet de montrer que le conditionnel utilisé par la Commission ne sécurise pas scientifiquement 
l’équivalence, mais la postule au prix d’un glissement ontologique : de la biologie empirique vers 
une continuité abstraite qui n’est plus discriminante pour la réglementation. 

Pourtant, de nombreux articles soulignent le danger de la biologie synthétique avec ces « cellules 
miroirs »151 qui peuvent, avec le raisonnement actuel de la Commission, être considérées comme 
une continuité de la sélection conventionnelle152.   

Finalement, l’argument de continuité et d’équivalence mobilisé par la Commission européenne pour 
justifier l’exemption réglementaire des NTG1 ne constitue pas une simple clarification technique, mais 
un déplacement normatif majeur. En substituant à une évaluation fondée sur l’histoire évolutive et la 
trajectoire systémique du vivant une approche centrée sur la similarité fonctionnelle et phénotypique, 
la Proposition ouvre conceptuellement la voie à l’acceptabilité progressive d’organismes issus de 
la biologie synthétique, et toute forme de vie dont la xénobiologie. Cette dynamique ne relève pas 
d’un effet de pente glissante rhétorique, mais d’une conséquence logique d’un cadre d’évaluation 
dépourvu de seuil ontologique explicite.  
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4- Conclusion : principes non respectés, revendications 

Les principes non respectés : 

En conclusion de ce chapitre, nous estimons que la manière dont a été élaborée la Proposition de 
règlement sur les NTG par la Commission européenne contrevient gravement aux principes mentionnés 
en introduction, et particulièrement les principes d’adaptation aux connaissances scientifiques et 
d’excellence de l’évaluation scientifique, ainsi que les principes liés à une “Meilleure législation” qui, 
au nom de la transparence et d’une motivation législative légitime, exigent des définitions claires, des 
raisonnements sans biais de confirmation et laissant la place à des fondements scientifiques solides 
et rompus au contradictoire. 

Nos revendications :  

Nous demandons à la Commission :  

- de clarifier tous les termes identifiés par l’ANSES (2023) comme peu ou pas clairs, et 
notamment de définir et publier les définitions permettant d’identifier les critères d’équivalence 
qui sont considérés par l’avis de l'ANSES comme manquantes ou insuffisantes.  

- de fournir une définition claire et pérenne de la durabilité qui ne varie pas selon les buts et les 
sujets abordés par le législateur, et ce à la suite d’un processus de consultations contradictoires 
et publiques. 

- de fournir l’ensemble des échanges entre la Commission, les fonctionnaires européens de 
l’EFSA et du JRC, ainsi qu’au sein des DG de la Commission, concernant ces définitions floues. 
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Chapitre 8- Concernant le secteur de l'agriculture biologique : l’absence de 
considération de la “menace majeure” (selon les termes de la Commission que 
les NTG représentent pour le secteur du bio 

 

 

Résumé : La Proposition prétend répondre aux défis de l’innovation agricole tout en préservant les 
différents modèles de production. Pourtant, elle fait l’impasse sur les conséquences concrètes de la 
dissémination des OGM issus des NTG, en particulier pour la filière de l’agriculture biologique. Alors 
même que la Commission européenne reconnaît explicitement, dans son étude d’impact, que ces 
organismes constituent une « menace majeure » pour la viabilité des secteurs biologique et sans OGM, 
la Proposition ne tire aucune conséquence opérationnelle de ce constat. 

 

En exemptant la quasi-totalité des végétaux NTG (catégorie 1) des obligations d’autorisation, de 
traçabilité, d’étiquetage et de surveillance, tout en interdisant leur usage en agriculture biologique, et en 
l’absence de mesures effectives fiables de coexistence des filières153, le texte fait peser l’intégralité des 
coûts financiers, pratiques, socio-économiques de la coexistence sur les opérateurs qui choisissent de 
ne pas recourir à ces nouveaux OGM (filières sans OGM et agriculture biologique). Ces coûts 
représentent pour eux une menace existentielle.  

Cette inversion du principe pollueur-payeur fragilise économiquement la filière biologique, restreint 
ses approvisionnements et menace la confiance des consommateurs. Plus encore, la Proposition 
présente de manière spécieuse la déréglementation des NTG comme favorable aux intérêts du bio, en 
contradiction manifeste avec les constats établis par la Commission elle-même, et avec les positions 
constantes des acteurs du secteur. 

1- Une « menace majeure » pour le secteur du bio, reconnue par la Commission, mais ignorée par la 
Proposition 

2- Une motivation trompeuse : la déréglementation des OGM-NTG présentée comme favorables aux 
intérêts du bio 

3- Les principes non respectés, nos revendications  

4- Prises de position et actions d’opérateurs du secteur bio 

 

1- Une « menace majeure » pour le secteur du bio, reconnue par la Commission, mais 
ignorée par la Proposition 

La Proposition relève à juste titre, dans son exposé des motifs, que « les secteurs de l’agriculture 
biologique et des produits sans OGM demandent le maintien du statu quo, les végétaux NTG restant 
soumis aux exigences actuelles en matière d’OGM, notamment en ce qui concerne la traçabilité et 
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l’étiquetage, ainsi que le renforcement des dispositions relatives à la coexistence et l’harmonisation des 
règles en matière de responsabilité ». 

Cette demande n’a pas été écoutée. La Proposition prévoit certes que l’utilisation de végétaux 
génétiquement modifiés issus des NTG des catégories 1 et 2 soit interdite dans la production biologique 
(article 5-2), en cohérence avec le règlement 2018/848/UE. 

Néanmoins, pour les NTG de catégorie 1 qui, on le rappelle, représenteraient entre 80 et 95 % des 
NTG en développement154, les conditions de dissémination représentent une véritable menace 
existentielle pour l’agriculture biologique. En effet, au nom de leur prétendue équivalence avec les 
cultures biologiques et conventionnelles, les végétaux génétiquement modifiés issus des NTG 1 sont 
exemptés par la Proposition non seulement de toute autorisation et évaluation préalables, mais 
également des obligations d’étiquetage au-delà des semences, de traçabilité et de surveillances post-
commerciales. 

Ces nouvelles conditions de dissémination font peser le coût de la coexistence OGM/non OGM sur 
les opérateurs de l’agriculture biologique et de l’agriculture non-OGM. En effet, pour pouvoir 
respecter l’interdiction de tout OGM dans les produits biologiques, les opérateurs du secteur bio devront 
engager des fonds supplémentaires. En vue de prouver la non-utilisation de ces organismes au-delà de 
l’achat de semences, ils devront financer notamment la mise en place d’une traçabilité 
documentaire, des frais d’analyse si les méthodes sont développées et publiquement accessibles sans 
frais, des pertes en cas de déclassement lors de contaminations. 

Il est en effet beaucoup plus compliqué d’obtenir des informations de la part de ses fournisseurs quand 
elles ne sont pas obligatoires. En particulier, dans le cas des denrées transformées biologiques, il est 
possible d’utiliser, sous certaines conditions strictes, des ingrédients agricoles non biologiques à hauteur 
de 5 % maximum. Ce dernier point limitera les approvisionnements possibles et augmentera leurs coûts, 
car les opérateurs bio devront s’approvisionner auprès de filières spécifiques. 

Le simple étiquetage des semences, prévu par la Proposition (articles 9 et 10), s’avère donc 
nettement insuffisant pour « favoriser le maintien d’une production biologique exempte de NTG et 
(…) préserver la confiance des consommateurs », comme le prétend la Commission de manière 
performative. 

Il est inadmissible que, pour favoriser un seul secteur économique, celui des biotechnologies, la 
Proposition renonce ainsi au principe pollueur-payeur, et fait peser le coût des charges auprès des 
opérateurs qui ne souhaitent pas utiliser ces nouveaux OGM et dont les méthodes agronomiques 
présentent un réel avantage pour la préservation de l’environnement et du climat depuis des 
années. 

Pourtant, dans son étude d’impact préalable, la Commission semblait avoir pleinement pris la 
mesure des problèmes en listant toutes les difficultés, et notamment quand elle écrit p. 41 : “ (…) 
plusieurs parties prenantes (opérateurs biologiques/sans OGM et ONG) considèrent les NTG et leurs 
produits comme une menace majeure pour la viabilité des secteurs biologique et sans OGM, en raison 

de l'augmentation des coûts de conformité et de ségrégation, des difficultés liées aux contrôles et à 

la certification, de la présence potentiellement inévitable de produits NTG dans leurs chaînes 

 
154 94 %, selon le Bundesamt für Naturschutz (agence fédérale allemande pour la conservation de la nature), 
New developments and regulatory issues in plant genetic engineering, 2021 (voir en Chapitre 3). 
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d'approvisionnement  de la hausse des prix des produits finaux et d'une perte potentielle de confiance 

des consommateurs. » 

C’est donc en toute connaissance de cause que la Commission a élaboré une Proposition favorisant 
les intérêts du secteur des biotechnologies au détriment des intérêts de la filière bio et sans OGM, alors 
même que l’Union européenne s’est fixée pour objectif d’atteindre 25 % de la SAU cultivée en bio en 
2030 (Pacte Vert, 2020).  

Le maintien de l’application (allégée) de la directive 2001/18/CE aux NTG de catégorie 2 ne saurait 
constituer un lot de consolation pour le secteur du bio. En effet, il convient de le répéter, les critères 
d’équivalence, en plus d’être sans fondement scientifique, sont si larges que cette catégorie 2 a vocation 
à ne représenter qu’une portion congrue des NTG développés à l’avenir, et la directive 2001/18/CE à 
n’être plus qu’une coquille vide. 

 

2- Une motivation trompeuse : la déréglementation des OGM-NTG présentée comme 
favorables aux intérêts du bio 

En dépit des « menaces » que font peser les OGM issus des NTG reconnues par la Commission elle-
même, la Proposition contient, dans son exposé des motifs, un paragraphe qui rend très confus 
l’appréhension par la Commission des intérêts des opérateurs biologiques. Est-ce un problème de 
rédaction, ou un artifice destiné à montrer que la Proposition prend malgré tout en compte un spectre 
plus large d’opérateurs que les seules industries de biotechnologie ? 

Exposé des motifs- § Justification et objectifs de la proposition : “(...) l’application de la législation 
actuelle sur les OGM aux NTG n’est pas propice à la mise au point de produits innovants 
potentiellement bénéfiques pour les obtenteurs, les agriculteurs, les exploitants du secteur alimentaire, 
les consommateurs et l’environnement. Ces problèmes touchent de nombreux opérateurs du système 
agroalimentaire, en particulier les obtenteurs, le secteur de l’innovation et de la recherche en 
biotechnologie agricole, les agriculteurs, l’industrie biologique et les consommateurs, les négociants, 
ainsi que les autorités nationales et de l’Union.”155 

Or les “industries biologiques” n’ont jamais considéré que le frein au développement de « produits 
innovants » comme ceux issus des NTG constituait un problème : l’étude d’impact de la Commission a 
même relevé l’inverse, comme nous l’avons relevé supra. 

 

3- Les principes non respectés, nos revendications  

Les principes non respectés 
En conclusion de ce chapitre, nous estimons que la manière dont a été élaborée la Proposition de 
règlement sur les NTG par la Commission européenne contrevient gravement aux principes mentionnés 
en introduction, et particulièrement les principes suivants : 

 
155

 On notera que la rédaction de ce paragraphe laisse à penser que les entités supposées être touchées par “ces 
problèmes” (“les agriculteurs”, “les consommateurs”, “les négociants”, “les autorités”) sont envisagées de 
manière monolithique, sans prendre en considération la diversité des intérêts et des points de vue en leur sein, en 
particulier au regard des “problèmes” évoqués. Cette appréhension peu fine est symptomatique de la façon dont 
la Proposition se saisit des intérêts des parties prenantes au titre de sa justification. 
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- Principe pollueur payeur : le coût de la coexistence OGM/non OGM pèse sur les opérateurs de 
l’agriculture biologique et de l’agriculture non-OGM, et non sur les opérateurs utilisant des 
végétaux issus des NTG 

- Principe de motivation légitime et transparente de la législation (bonne foi dans les motifs, 
objectivité et équilibre dans les intérêts pris en compte, notamment entre d’un côté les intérêts 
des opérateurs développant et cultivant des plantes OGM-NTG, et de l’autre des obtenteurs, 
des agriculteurs, des transformateurs et des distributeurs qui ne veulent pas supporter le risque 
et le coût des contaminations par ces OGM. 

- Principe de cohérence :  

i-avec la législation de l’UE visant à encourager et développer l’agriculture biologique, 

ii-avec l’étude d’impact  (CE 2021) reconnaissant les NTG comme une “menace majeure” pour le 
secteur bio. 

 

Nos revendications  
Nous demandons à la Commission d’engager sans tarder une procédure législative avec les objectifs 
suivants :  

1. Maintien des végétaux issus des NTG sous le régime intégral de la Directive 2001/18/CE  

Maintenir l’application de la législation OGM existante aux végétaux issus des nouvelles 
techniques génomiques, en particulier pour les NTG de catégorie 1, afin de garantir un cadre 
cohérent de prévention des risques, de transparence et de responsabilité. 

2. Soumission des NTG à des obligations complètes de traçabilité et d’étiquetage Imposer des 
obligations de traçabilité et d’étiquetage tout au long de la chaîne de production et de 
transformation pour l’ensemble des végétaux NTG et de leurs produits, au-delà du seul stade 
des semences, afin de permettre aux opérateurs biologiques et sans OGM de respecter leurs 
obligations réglementaires. 

3. Mise en place de règles effectives de coexistence OGM / non-OGM 
Établir et harmoniser au niveau de l’Union européenne des règles contraignantes de coexistence 
visant à prévenir les contaminations, incluant des mesures de séparation, des organisations 
territoriales spécifiques (au minimum des zones dédiées comme antérieurement en Allemagne 
et au Portugal), de surveillance et de gestion des flux, adaptées aux spécificités des filières 
biologiques. 

4. Application stricte du principe pollueur-payeur 
Faire peser les coûts liés à la coexistence, à la prévention des contaminations, aux contrôles, 
aux analyses et aux éventuels déclassements sur les opérateurs qui bénéficient des NGT en 
développant, commercialisant ou utilisant des végétaux NTG, et non sur les filières biologique 
et sans OGM subissant leurs effets collatéraux. 

5. Mise en place d’un régime de responsabilité clair et effectif 
Instaurer un régime de responsabilité spécifique couvrant les dommages économiques subis par 
les opérateurs biologiques et sans OGM en cas de contamination par des végétaux NTG, 
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incluant des mécanismes d’indemnisation rapides et effectifs. Voire prévoir, comme en France, 
un régime d’assurance obligatoire pour les producteurs de produits NGT. 

6. Garantie du maintien d’une production biologique exempte d’OGM 
Assurer, par des mesures réglementaires effectives, la possibilité concrète pour les opérateurs 
biologiques de produire, transformer et commercialiser des produits exempts de tout OGM, y 
compris ceux issus des NTG, conformément au règlement (UE) 2018/848. 

7. Cohérence entre l’étude d’impact et la Proposition 
Aligner le contenu de la Proposition sur les constats et conclusions de l’étude d’impact de la 
Commission, notamment sur la reconnaissance des NTG comme une menace majeure pour la 
viabilité des secteurs biologique et sans OGM. 

8. Abandon de toute présentation trompeuse des NTG comme favorables au secteur 
biologique 
Mettre fin à l’argumentaire suggérant que la déréglementation des NTG serait bénéfique pour 
l’agriculture biologique, dès lors que cette affirmation est démentie tant par les acteurs du 
secteur que par les analyses de la Commission elle-même. 

 

4- Prises de position et actions d’opérateurs du secteur bio 

L’opposition aux NTG émane de chaînes de valeur entières, y compris des opérateurs 
économiques. 

1-IFOAM Organics Europe  
 
https://www.organicseurope.bio/what-we-do/gmos/ 

https://www.organicseurope.bio/news/european-organic-movement-resolution-no-hidden-gmos-
system-based-approach-to-innovation/ 

https://www.organicseurope.bio/content/uploads/2023/11/IFOAMEU_policy_GMO_Final_BriefingN
ov2023.pdf?dd 

2-Demeter / Pétition des citoyens européens : 420 000 signatures https://demeter.net/keep-new-gm-
food-strictly-regulated-and-labelled/ 

3-Joint Response by NGOs and farmer and business associations to the Commission’s document on 
new GMOs (septembre 2021) 

https://www.slowfood.com/wp-content/uploads/2023/12/Response-to-EU-Commission-on-gene-
editing-deregulation-plans-1.pdf 

4-Slow Food – Working Document on New Genomic Techniques (juin 2021) 

https://www.slowfood.com/wp-content/uploads/2021/06/2PAGER_NEWGMO6.pdf 
5-Biodynamic Federation – New GMOs: old claims and false promises (août 2023) 

https://demeter.net/wp-content/uploads/2023/09/230915_DEM_Leaflet_NGTs_EN.pdf 

https://www.organicseurope.bio/what-we-do/gmos/
https://www.organicseurope.bio/news/european-organic-movement-resolution-no-hidden-gmos-system-based-approach-to-innovation/
https://www.organicseurope.bio/news/european-organic-movement-resolution-no-hidden-gmos-system-based-approach-to-innovation/
https://www.organicseurope.bio/content/uploads/2023/11/IFOAMEU_policy_GMO_Final_BriefingNov2023.pdf?dd
https://www.organicseurope.bio/content/uploads/2023/11/IFOAMEU_policy_GMO_Final_BriefingNov2023.pdf?dd
https://demeter.net/keep-new-gm-food-strictly-regulated-and-labelled/
https://demeter.net/keep-new-gm-food-strictly-regulated-and-labelled/
https://www.slowfood.com/wp-content/uploads/2023/12/Response-to-EU-Commission-on-gene-editing-deregulation-plans-1.pdf
https://www.slowfood.com/wp-content/uploads/2023/12/Response-to-EU-Commission-on-gene-editing-deregulation-plans-1.pdf
https://www.slowfood.com/wp-content/uploads/2021/06/2PAGER_NEWGMO6.pdf
https://demeter.net/wp-content/uploads/2023/09/230915_DEM_Leaflet_NGTs_EN.pdf
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Chapitre 9- Concernant les questions éthiques soulevées par les NTG :  
un débat éludé sur les choix structurants de la Proposition 

 

 

Résumé : Le développement des NTG pose des questions fondamentales, éthiques, philosophiques et 
sociétales, à propos de la limite du pouvoir de l’homme sur la nature, des intérêts légitimes pris en 
considération, ou encore de l’acceptabilité sociale de la manipulation et de l'appropriation du vivant. 
Alors que l’EGE (European Group on Ethics in Science and New Technologies) préconise un “débat 
sociétal large et inclusif sur l'édition génomique”, la Commission européenne a choisi d’éluder tout 
questionnement éthique et sociétal sur les choix opérés par la Proposition, des choix pourtant 
structurants pour les générations à venir.   

 

1- Les NTG, technologies de pointe pour la manipulation du vivant, posent des problèmes éthiques 
majeurs 

2- Malgré les enjeux évidents, les questions éthiques ont été éludées par la Commission européenne 

3-Conclusion : principes non respectés et revendication 

 

1- Les NTG, technologies de pointe pour la manipulation du vivant, posent des problèmes 
éthiques majeurs 

Symbole d’un véritable changement d’échelle dans le projet de transformation du vivant, les OGM 
recèlent une dimension éthique liée à la relation entre l’homme et la nature : l’artifice s’immisce à 
l’intérieur des processus biologiques. Selon une approche mécaniste des sciences et de la nature, la 
manipulation du vivant est admise sans autre limite que la technique disponible : les nouveaux OGM, 
issus des NTG, ne représentent alors qu’une technique innovante parmi d’autres, qu’il convient de 
tester. Mais d’autres perspectives existent, qui attribuent à la nature une valeur intrinsèque, avec l’idée 
d’une certaine responsabilité de l’homme à son égard. Les manipulations génétiques posent de ce point 
de vue des questions éthiques essentielles, d’autant plus que cette artificialisation se fait au bénéfice de 
quelques-uns, minoritaires, contre les droits et libertés d’autres.  

Comme le résume C. Byk, « la maîtrise accélérée de l’homme sur le vivant, et donc sur lui-même, sa 
descendance et son espèce, rendent plus aiguë la question de la légitimité du but recherché. Il n’est, 
dès lors, plus possible de ne pas se poser la question de l’utilisation des applications du savoir et de la 
connaissance »156. Ce questionnement s’avère être particulièrement pertinent à propos de la 
manipulation du vivant, selon cet auteur : « Avec les biotechnologies (...), la machine n’est plus 
seulement un outil, une extension des capacités des êtres vivants et de l’homme, elle s’immisce 
directement à l’intérieur des processus biologiques et de leur devenir » ; il s’agit donc de se pencher 

 
156

 C. BYK, Préface au Journal international de bioéthique, 2006, vol. 17, n°3, p. 11. 
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sérieusement sur les « justifications sociales de l’investissement massif, non seulement privé mais aussi 
public, engagé dans les biotechnologies157 ».  

Cette question de l'utilité et de l’acceptabilité sociales, posée dès l'origine pour les OGM, doit se poser 
avec encore plus d’acuité pour les organismes issus des NTG : ces techniques interviennent plus 
profondément dans le génome et, par leur rapidité et leur moindre coût, elles produisent des végétaux 
susceptibles de se disséminer largement dans l’environnement, favorisant sa perturbation.  

Le cadre proposé par la Commission dans sa Proposition n'est pas qu'une simple simplification 
administrative : il entérine une mutation de notre conception du vivant. En s'appuyant sur le 
concept d'équivalence, le législateur adopte une vision mécaniste et réductionniste, ce que Martin 
Heidegger nommait l'arraisonnement de la nature : le vivant n'est plus une entité autonome (l' auto-
poïèse de Maturana et Varela), mais un « fonds » (Bestand ) d'informations interchangeables 
(Heidegger, 1938). 

Dès lors que le vivant est réduit à un logiciel, dont le support (ADN ou XNA) n'est qu'un détail 
technique, la frontière entre né de (la nature) et fait par (l'artifice) s'effondre. Comme le soulignait Hans 
Jonas dans Le Principe Responsabilité (Jonas, 1979, 1984), le passage à une biologie "créatrice" fait 
de l'homme un démiurge sans boussole, où l'innovation devient sa propre justification. 

Ainsi, en refusant, avec le principe d’ “équivalence”, de marquer une rupture nette entre 
l'amélioration variétale et la réécriture chimique de la vie, la Commission organise nolens volens 
l'obsolescence programmée de la “nature” en tant que catégorie juridique. Le droit ne sert plus de garde-
fou, mais de lubrifiant à un processus de déplacement permanent. Si l'équivalence est actée 
aujourd'hui pour une délétion de quelques bases, elle sera invoquée demain pour l'insertion de 
nucléotides synthétiques, au nom de la compétitivité et de la “transition écologique”. On passerait 
ainsi d'une bio-éthique (protéger la vie) à une techno-gestion (optimiser des systèmes biologiques), où 
la société serait mise devant le fait accompli d'un vivant intégralement reconfiguré et brevetable. 

 

2- Les questions éthiques ont été éludées par la Commission européenne 

Dans le cadre de son étude sur le statut des nouvelles techniques génomiques, publiée le 29 avril 2021, 
la Commission mentionne un avis formel de l’EGE (European Group on Ethics in Science and New 
Technologies), intitulé Ethics of Genome Editing, 19 mars 2021158. 

Cependant, se conformant au mandat de la Commission, cet avis EGE est général (sur l‘édition du 
génome en général) et transversal (humains, animaux, plantes), et ne répond en rien aux questions 
éthiques découlant des choix réglementaires précis effectués par la Proposition deux ans après.  

Aucun nouvel avis éthique n’a été sollicité par la Commission sur les dispositions et effets de la 
Proposition, particulièrement sur les questions éthiques ou sociéales pouvant découler des exemptions 
en matière d’évaluation des risques, de traçabilité ou d’étiquetage, ou encore pouvant procéder des 

 
157

 S. POUTEAU, « Biotechnologies : la vie en morceaux et l’éthique en péril », Journal international de 
bioéthique, 2006, vol. 17, n° 3, p. 15.  
158 EGE (2021) Ethics of Genome Editing. European Group on Ethics in Science and New Technologies. 
European Commission D-G for Research and Innovation. March 112 pp. 
 

https://capacity4dev.europa.eu/discussions/genome-editing-ecs-ethics-group-calls-wide-ranging-societal-debate-and-global-governance_en
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questions soulevées par les brevets ou les critères d’équivalence. Ces dispositions représentent pourtant 
des choix sociétaux structurants importants, aux effets potentiellement irréversibles, choix qui auraient 
légitimé une appréhension éthique.  

Même si un avis consultatif de l’EGE n’est pas obligatoire en matière de biotechnologies, la 
Commission aurait dû, compte tenu des enjeux pour l’agriculture, l'environnement, les consommateurs, 
et les citoyens en général, saisir en amont l’EGE sur les principaux choix opérés par la Proposition. 

Dans son avis de 2021, l’EGE avait d’ailleurs réclamé un “débat sociétal large et inclusif sur l'édition 

génomique, à des efforts en faveur d'un suivi et d'un apprentissage communs en ce qui concerne les 
évolutions réglementaires et scientifiques, et à un engagement international en faveur d'une 
gouvernance mondiale. Le débat devrait être fondé sur des principes démocratiques, tenir compte des 

générations actuelles et futures et inclure les perspectives locales et européennes.” 

Ce débat n’a pas eu lieu.  

Cela s’explique notamment par le fait que la Commission a construit et présenté sa Proposition comme 
un simple ajustement technique et réglementaire - comme si elle entendait éviter tout débat 
sociétal et éthique pouvant retarder son adoption. Une analyse de Sheila Jasanoff, et en particulier sa 
proposition d’un Global Observatory for Gene Editing, permet de dépasser la seule lecture 
institutionnelle du débat sur les NTG pour en révéler la dimension structurelle. Jasanoff montre que les 
cadres existants de gouvernance des technologies génomiques tendent à compartimenter les enjeux, 
en les traitant comme des questions techniques, réglementaires ou sectorielles, alors qu’ils 
engagent en réalité des choix collectifs fondamentaux sur la définition du vivant, de la 
responsabilité et du futur commun.  

Dans son rapport sur les risques et enjeux socio-économiques des NTG, l’ANSES (2024) estime, elle 
aussi, que ces questions ne sont pas uniquement d’ordre scientifique, technique et socio-économique. 
Leur résolution correspond à des choix de société, et doit donc faire l’objet “d’une gouvernance 
structurée et démocratique”, et plus concrètement d’un débat public impliquant les citoyens sur le 
rôle des NTG dans l'agriculture. A l’instar des consultations citoyennes danoises, un tel débat sur les 
OGM avait eu lieu en France en 1998 dans le cadre de l’OPECST159. Ses conclusions restent toujours 
d’actualité (Joly et al., 2003).  

En centrant l’évaluation sur une notion floue et controversée d’équivalence biologique et sur la gestion 
de risques immédiatement observables, la Commission réduit au contraire la portée du débat public et 
rend difficilement visibles les implications ontologiques, politiques et intergénérationnelles de 
l’édition du génome. L’absence d’arènes transnationales spécifiquement dédiées à une réflexion 
critique et anticipatrice contribue à occulter des choix normatifs et politiques majeurs, présentés comme 
de simples ajustements techniques ou comme la conséquence inévitable du seul progrès scientifique. 

 

 

 

 
159

 Office Parlementaire d’Evaluation des Choix Scientifiques et Techniques, 
https://www.lemonde.fr/archives/article/1998/06/23/les-citoyens-appellent-a-la-prudence-face-aux-plantes-
transgeniques_3674286_1819218.html  

https://www.lemonde.fr/archives/article/1998/06/23/les-citoyens-appellent-a-la-prudence-face-aux-plantes-transgeniques_3674286_1819218.html
https://www.lemonde.fr/archives/article/1998/06/23/les-citoyens-appellent-a-la-prudence-face-aux-plantes-transgeniques_3674286_1819218.html
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  3-Conclusion : principes non respectés et revendication 

Les principes non respectés :  

En conclusion de ce chapitre, nous estimons que la manière dont a été élaborée la Proposition de 
règlement sur les NTG par la Commission européenne contrevient gravement aux principes mentionnés 
en introduction, et particulièrement, pour avoir éludé tout débat préalable concernant les enjeux 
éthiques associés à la dissémination d’OGM-NTG, y compris de catégorie 1 : 

- Principe de motivation des actes juridiques et de bonne administration, 

- Principe d’information et de participation. 

Nos questions :  

-La Commission pourrait-elle préciser les raisons et motivations pour lesquelles elle a décidé de ne pas 
procéder à une consultation publique préalable et un véritable débat public ouvert au contradictoire sur 
les aspects éthiques, philosophiques et déontologiques de sa Proposition ?  

-Comment et par qui cette décision a-t-elle été prise ? 

Notre revendication : 

A l’instar de l’EGE (European Group on Ethics in Science and New Technologies), nous appelons 
fermement la Commission européenne à organiser un dialogue contradictoire à partir des choix 
normatifs structurants qui sous-tendent la Proposition, à rendre public et à débattre de tous les 
enjeux éthiques, philosophiques, déontologiques et sociétaux soulevés par la dissémination sans 
contrôle de végétaux OGM issus des NTG qu’elle autorise, et soulevés, plus généralement, par le 
processus de déréglementation généralisée des biotechnologies actuellement à l’œuvre. Nous proposons 
le format de convention citoyenne déjà utilisé et défendu par l’association Sciences citoyennes. 
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Chapitre 10 – Notre demande finale 

 

Pour conclure, nous exhortons la Commission européenne à : 

 • répondre aux revendications et aux questions énoncées dans cette lettre,  

 • respecter les principales exigences procédurales qu’elle a elle-même édictés dans les Lignes 

directrice pour une “Meilleure réglementation”,  

 • suspendre immédiatement la procédure législative en cours concernant la proposition de règlement 

COM(2023)411 final, 

 • relancer le processus législatif depuis le début pour tenir compte des problèmes fondamentaux 

soulevés, en engageant une procédure de directive plutôt que de règlement, garantissant ainsi le 

respect du principe de subsidiarité et du droit des États membres d’adapter la législation sur les OGM-

NTG à leur contexte national. 

Compte tenu de l'urgence et de la gravité des questions soulevées, compte tenu du fait que la procédure 
législative concernant la proposition de règlement COM(2023)411 final est toujours en cours, compte 
tenu du risque que des mesures législatives soient adoptées sans que les problèmes soulevés dans la 
présente lettre ne soient dûment pris en considération, si la Commission ne prend pas de mesures en 
conséquence dans les 60 jours suivant la réception de la présente lettre, nous nous réservons le 
droit d'exercer tous les recours juridiques et administratifs disponibles, y compris, conformément 
à l'article 228 du TFUE, le dépôt d'une plainte officielle auprès du Médiateur européen. 

 
Nous vous saurions gré de bien vouloir accuser réception de cette lettre. 
 
Cordialement, 
 
Arnaud Schwartz, Vice-Président de France Nature Environnement (FNE), membre du Comité 
économique et social européen (CESE)  
(francoise.cazals@fne.asso.fr) 
 
Au nom de :  
CNAFAL (Conseil national des associations familiales laïques) 
Collectif Vigilance OGM 
FNAB (Fédération nationale d’agriculture biologique) 
FNE (France Nature Environnement) 
Follavoine 
Générations Futures 
GIET (Groupe International d'Études Transdisciplinaires) 
OGM Dangers 
Pesticides 16 
POLLINIS 
Sciences citoyennes 
Semences paysannes 
Synabio (Syndicat des entreprises bio agroalimentaires) 
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ANSES (2022). "AVIS de l’Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de l’environnement et du travail relatif à  

l’analyse comparative des avis de l’Anses et de l’EFSA relatifs aux demandes d’autorisation de mise sur le marché de 
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Annexe 2- Biodiversité et stabilité des systèmes naturels au regard des 
OGM-NTG 

 

Dans les années 1970, à la suite notamment des travaux d'Ilya Prigogine, émerge la thématique des 
systèmes complexes, puis des systèmes adaptatifs. Se pose alors, entre autres, la question de la stabilité, 
de la résilience ou de l'adaptabilité des systèmes complexes naturels, qui, manifestement, se 
maintiennent malgré leur taille et les perturbations qu'ils subissent. 

À l'époque, la question de savoir si la stabilité des systèmes est dépendante de la diversité des 
composants est largement discutée, même si, en écologie, le terme même de biodiversité n'est proposé 
que dans les années 1980. 

Il est clair, par exemple, que l'émergence d'un pathogène dans un écosystème fera moins de dégâts s'il 
agit sur un groupe fonctionnel diversifié et redondant que s'il s'attaque à un groupe génétiquement 
homogène, comme c'est le cas des plantations actuelles en agriculture et foresterie industrielles. 
Cependant, avec les travaux pionniers en la matière de Gardner et Ashby160 puis May161, il apparaît que, 
au-delà d'un certain seuil, l'augmentation de la connectivité ou de la variété des composants diminue la 
stabilité des systèmes et finit même par les détruire. La stabilité des écosystèmes ne serait donc pas 
directement liée à la biodiversité conçue comme la diversité des espèces et des génomes et, dans le cas 
de ces travaux, non historique. 

Comme l'écrivait Theodosius Dobzhansky : « Rien, en biologie, n'a de sens sauf à la lumière de 
l'évolution ». Les conclusions de Gadner, Ashby et May et bien d'autres depuis, concernaient une 
évolution aléatoire et non pas historique de la diversité et de la connectivité. 
Ce qui fait la cohérence immensément improbable d'un système complexe naturel est que tout élément 
émergent au cours de l'évolution se trouve immédiatement confronté aux autres éléments du système 
(coévolution générale), de manière différente selon les échelles et les modules concernés. Ce faisant, il 
produit des modifications au moins locales et il persiste s'il s'avère être compatible avec l'organisation 
du système, qui se construit ainsi pas à pas, historiquement. Cette historicité signifie que chaque 
changement, chaque bifurcation survenant au cours du temps aurait pu ne pas se faire ou être différente 
: les événements d'un système complexe naturel sont essentiellement contingents.  

En revanche, bien que l'aléatoire soit présent à toutes les étapes et à toutes les échelles, ces changements 
ne sont pas quelconque, au sens où l'aléatoire opère sous restrictions et que toute émergence est 
confrontée à la totalité du système. « cette biodiversité-là » (observée) aurait pu être autre que ce qu'elle 
est à un moment donné, mais elle ne peut pas être quelconque, comme dans le cas des modèles pré-cités 
où, effectivement, un accroissement de la biodiversité via des éléments non issus de ce processus 
évolutif autonome altère, voire détruit, la stabilité des systèmes. 

 

De fait, les écosystèmes des forêts tropicales, qui ont une très grande biodiversité, sont stables et 
résilients, mais ceux des forêts des pays tempérés dont la biodiversité est moyenne le sont aussi, quant 
aux écosystèmes très pauvres des déserts, ils sont également stables et résilients. 

 
160

 Gardner, M.R. & Ashby, W.R. (1970) « Connectance of large dynamic (cybernetic) systems : critical values 
for stability » Nature 238 : 784. 
161

 May, R.M. (1972) « Will a large complex system be stable ? » Nature 238 : 413-414. 
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Ce qui fait la stabilité et la résilience d'un système complexe naturel est son organisation et les 
interactions entre ses composantes qui, pour les écosystèmes, se traduit par une certaine 
biodiversité. Cette biodiversité-là, historiquement constituée par l'évolution des écosystèmes, évoque 
les états métastables où un équilibre local persiste durablement malgré une vulnérabilité sous-jacente 
(Bertolami and Nystrom, 2026; Garcia et al, 2022; van de Leemput et al., 2015). C'est celle qui est 
constatée et qu'il faut évidemment préserver pour préserver leur adaptabilité. 

Du simple fait du nombre colossal de connexions réalisables, il est totalement impossible à une instance 
extérieure de générer intentionnellement un être qui soit cohérent avec un système complexe naturel. 
L'introduction d'êtres artificiels dans ces systèmes reviendrait à augmenter la diversité de 
manière aléatoire. Il présente donc des risques élevés de déstabilisation dudit système (Atlan, 
2009). 

Les OGM sont précisément des êtres vivants artificiels, aléatoires par rapport à l'organisation des 
écosystèmes et des sociétés dans lesquels ils sont introduits. Les programmes d'introduction de plantes 
(d'arbres surtout) allogènes supposés résistants à la sécheresse sont tout aussi écologiquement 
destructeurs, pour les mêmes raisons. De manière générale, les transferts d'êtres vivants d'une zone 
géographique à une autre ne peuvent se faire aveuglément, comme c'est trop souvent le cas actuellement, 
y compris à des fins de lutte biologique. 

Il est tout à fait urgent de mettre en place une évaluation globale (systémique), qui prenne en compte 
l'organisation des systèmes complexes naturels dont nous dépendons afin d'orienter la décision 
publique. 

 

Note de Frédéric Jacquemart (nov. 2024), médecin biologiste, docteur ès sciences, ancien vice-
président du Comité économique, éthique et social (CEES) du Haut conseil des biotechnologies (HCB), 
ancien administrateur de l'ANSES 
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Normale Supérieure (ENS), Paris ; 

Morand Serge : directeur de recherche au CNRS (Institut des sciences de l’évolution de 
Montpellier) et chercheur associé au CIRAD (ASTRE) ; 
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Thomas-Vaslin Véronique : biologiste, chercheuse CNRS Paris. 

 



 

 119 

 

Annexe 3- Des raisonnements circulaires et autres sophismes menant au choix d’un 
seuil arbitraire de 20 nt pour définir les NTG de catégorie 1 

  

Résumé : Des points techniques de détection-identification de génomes mal compris ont permis à la 
Commission d’arguer « juridiquement » que la réglementation sur les OGM n’était pas applicable car 
sans méthode de détection des OGM-NTG. Un raisonnement circulaire, un sophisme, a permis par le 
cadrage administratif aux staffs du JRC, de l’EFSA et de ENGL encadré par le JRC de répondre aux 
demandes de la Commission (DG Santé). Ce processus a favorisé les narratifs flous et circulaires sur 

la continuité et l’équivalence entre plantes obtenues par sélection conventionnelle et NTG, qui ont 
abouti à l’établissement, par la Proposition, d’un seuil - totalement arbitraire - de 20 nt pour la 
définition des OGM-NTG 1. 

  
1- Instauration du verrou technologique de l’impossibilité technique 
2- L’appel aux statistiques en appui à un premier choix arbitraire 
3- Du verrou technologique de détection sous le regard de la théorie de l’information 
4- Du seuil informatif de 20 nt au SNV et aux résidus des NTG 
5- Du verrou technologique de 20 nt instauré pour la détection à l’évaluation des risques 
6- Le sophisme de l'indistinguabilité : conclusion quant à ce glissement réglementaire 
7- Un minimum de contradictoire paraît nécessaire 
 

1- Instauration du verrou technologique de l’impossibilité technique 

La Commission européenne a longtemps soutenu l’argument selon lequel l’identification des OGM 
issus des NTG était impossible, ou du moins suffisamment difficile pour justifier que ces OGM ne 
pouvaient être distinguées des plantes conventionnelles. 

La première mention de cette impossibilité de distinguer OGM-NTG et variétés issues de la sélection 
conventionnelle apparaît dans un rapport du JRC (Lusser et al., 2011)162 à propos de l’utilisation 
d’amorces PCR (de taille moyenne de 20 nucléotides (nt ou bp), la PCR étant une technique d’usage 
courant en détection-identification univoque d’organismes). Cette taille moyenne des amorces est en 
fait variable selon les conditions d’amplification, le type d’amorces (scorpion, etc.), la teneur en GC et 
la position de bases GC en 3’, l’emploi d’amorces, LNA163 ou PNA164… connues depuis les années 
1990) et avec, ou non, l’utilisation de sondes internes (comme les MGB165) au fragment amplifié qui 
permet de distinguer des séquences différant par un seul nucléotide, même de faible abondance (Alkan 
et al., 2011; Amiteye, 2021; Ayukawa et al., 2017; Azizi et al., 2021; Bates and Taylor, 2001; Ben Ali 
et al., 2014; Chen and Schedl, 2021; Corrado, 2016; Dong et al., 2017; Fanelli et al., 2021; Ganal et 

 
162 Remarquons qu’en 2011 le JRC considère (page 70) que la cisgénèse et l’intragénèse s’effectuent à partir de 
séquences issues du pool génétique de l’espèce : 
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC63971. Cette définition évoluera  avec le temps et 
l’institution (EFSA) concernée. 
163 Locked Nucleic acid. Acide nucléique verrouillé appelé également Acide nucléique ponté (BNA), très utile 
pour la détection de mutants ponctuels (SNV, SNP). cf. https://fr.wikipedia.org/wiki/Acide_nucléique_bloqué.   
164

 Peptide Nucleic Acid, https://fr.wikipedia.org/wiki/Analogue_d’acide_nucléique. 
165 Minor Groove Binder, ligand du sillon mineur de l’ADN. 

https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC63971
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC63971
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC63971
https://fr.wikipedia.org/wiki/Acide_nucl%C3%A9ique_bloqu%C3%A9
https://fr.wikipedia.org/wiki/Analogue_d%E2%80%99acide_nucl%C3%A9ique
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al., 2009; Heller, 2002; Jiang et al., 2025; Korir et al., 2013; Marques et al., 2003; Shi et al., 2015; Ye 
et al., 2015). 

Ces capacités de détection de mutations ponctuelles multiplex, donc de polymorphisme identifiant, ne 
pouvaient être ignorées des rédacteurs du rapport de 2011. 

Il est surprenant de noter que le rapport du JRC se focalise pourtant, volontairement ou non, 
uniquement sur la taille des amorces alors que la spécificité des identifications résulte de plusieurs 
facteurs (dont la sonde interne utilisée dans certaines techniques PCR ou les sondes de puces à ADN / 
microarray). 

La détection de SNV166 ou SNP (un seul nucléotide de différence entre 2 pangénomes génétiquement 
modifiés ou pas) est donc abordable par séquençage et par d’autres techniques (cf. ci-dessous) pour la 
détection de maladies génétiques humaines liées à des mutations ponctuelles167. 

Aucune autre méthode d’identification moléculaire n’est abordée dans ce rapport qui souligne la 
difficulté de détecter des modifications inconnues alors que le réseau ENGL et le programme 
européen Co-Extra ont publié des lignes directrices sur la détection d’OGM inconnus (Holst-
Jensen et al., 2013; Holst-Jensen et al., 2009a; Holst-Jensen et al., 2011; Holst-Jensen et al., 2009b; 
Holst-Jensen et al., 2012). Cette étude du JRC comporte donc plusieurs biais systématiques, 
volontaires ou non. Elle semble vouloir se restreindre volontairement aux techniques de détection 
univoque utilisées en routine et par les laboratoires privés et de contrôles de ENGL. 

Rappelons en outre que cette taille de 20 nt est celle couramment retrouvée pour la technique de 

mutagénèse dirigée OdM168, les microARN et siARN.  

Le JRC établit ainsi un verrou technologique, sur la détection de cibles nucléiques, verrou qui sera 
entériné par le réseau ENGL (2019) et servira aux auto-référencements ultérieurs et au raisonnement 
circulaire du JRC, de l’EFSA et de la Commission. 

ENGL, avec la plume du personnel du JRC s’appuyant sur l’article d’un membre de ENGL (Grohman 
et al., 2019), endossera ainsi qu'une séquence de moins de 20 nucléotides est le seuil de spécificité pour 
une amorce / sonde PCR. En deçà de 20 nt, on risquerait des "faux positifs" car la séquence pourrait 
exister ailleurs par hasard. 

La dérive qui en résultera sera d’affirmer l'impossibilité de garantir l'origine (naturelle vs artefactuelle) 
d'une petite séquence en argument d'équivalence biologique car comme le souligne fort opportunément 
le rapport du membre de ENGL: “These estimations are based on the simplifying assumption that the 
four bases are equally distributed and occur statistically independent. However, the complexity of the 
altered sequence, the amount of repetitive sequences, and the diversity of the genomes within a species 
are not taken into account.” 

2- L’appel aux statistiques en appui à un premier choix arbitraire 

Cette valeur de 20 bp est ensuite ré-utilisée par le JRC en auto-référencement dans un document à 
l’histoire mouvementée, pour assurer que la taille minimale d’une séquence capable de différencier 2 

 
166 Single Nucleotide Variation, Single Nucleotide Polymorphism.  
167 Drépanocytose, beta-thalassémie, sphérocytose héréditaire, anémie de Fanconi, hémophilies A et B.  
168 Oligonucleotide Directed Mutagenesis. La partie effectrice étant inférieure à 20 nt. 
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pangénomes (entre espèces ou au sein d’une même espèce) (Emons et  al., 2018)169. Le rapport souligne 
que pour certaines techniques (SDN-1, mutagénèse dirigée par oligonucléotides (OdM)170,  le produit 
final ne contiendrait pas - postulat a priori non vérifié - d'ADN étranger et les mutations induites seraient 
« similaires à celles issues de la mutagénèse conventionnelle ou de processus naturels ». 

Cette assertion repose à nouveau sur (i) le choix arbitraire d’une séquence contiguë avec (ii) le 
présupposé que les nucléotides seraient disposés de manière aléatoire, un postulat que contredit la notion 
de pangénome déjà bien connue et rappelée par l’article de 2019 susmentionné (Matthews et al., 2024; 
Tettelin et al., 2005).  

En effet : 

- De nombreux outils permettent de distinguer (RAPD, SSR, etc.) les pangénomes171, sans 
utilisation de séquences linéaires contiguës comme pour la différenciation de lignées et variétés 
cultivées (cultivars) ; en outre, l’emploi de techniques de cultures in vitro et de techniques de 
modification des pangénomes comme les NTG, ou de systèmes de vectorisation efficaces à 
Agrobacterium, laissent systématiquement des signatures et cicatrices (plus ou moins difficiles 
à distinguer car variables en tailles) permettant, avec les signatures de lignées parentales de 
distinguer les pangénomes modifiés par l’homme (Bertheau, 2019, 2022; Dickinson et al., 
2023; Neelakandan et al., 2023; Thomson et al., 2024).  
Il s’agit ici d’une vision réductionniste de la contiguïté. Se focaliser sur 20 nt contigus, c'est 
comme essayer d'identifier un livre en ne regardant qu'un seul mot de cinq lettres. Le 
polymorphisme pangénomique et les techniques de séquençage à haut débit (NGS) permettent 
depuis longtemps d'analyser des signatures multi-locus.  
De plus, les NTG laissent parfois des empreintes spécifiques (signatures de réparation de 
l'ADN, micro-insertions, ou même l'absence spécifique de certains motifs) qui constituent une 
preuve d'identité bien plus robuste qu'une simple séquence linéaire. 
 

- L’étude des pangénomes (et donc de génomes modifiés ou non) montre que ceux-ci sont 
distinguables par des SNP (SNV) et indels autant que de plus importantes modifications, 
comme des réarrangements chromosomiques. C’est ce que pourrait nommer l'illusion du 
hasard. L'approche statistique classique traite le génome comme une chaîne de Markov 
aléatoire. Or, nous savons que la structure génomique est hautement organisée (motifs, régions 

 
169 Signalons à ce propos que le rapport fut publié avec comme premier auteur Hendrik Emons, directeur de 
l’IRMM, une place étonnante dans la liste des auteurs, signifiant clairement la prépondérance de ce haut 
fonctionnaire européen dans la rédaction de la note très politique du JRC. Suite à la publication d’un article du 
site Inf’OGM qui s’en étonnait, son nom fut rétrogradé à la dernière place des auteurs. 
170 L’OdM s’est d’ailleurs avérée ultérieurement ne fonctionnant pas chez les plantes, cf. le cas de Cibus et de ses 
300 « brevets » basés sur des erreurs expérimentales. 
171 Les pangénomes ont été décrits dès 2005 (Tettelin et al.) pour pouvoir classer les gènes en quatre catégories. 
L'analyse du pangénome révèle que tous les gènes ne sont pas répartis de manière égale entre les individus. La 
stratification des gènes en catégories « core », « softcore », « dispensable » et « private » fournit un cadre 
quantitatif pour : (i) hiérarchiser les études génomiques fonctionnelles, (ii) relier le génotype au phénotype et (iii) 
distinguer la sélection évolutive de la variation stochastique. C’est ainsi que de vastes études ont permis de dresser 
des catalogues exhaustifs des variations humaines, allant des polymorphismes nucléotidiques simples (SNP) et 
des indels (insertions et délétions pouvant atteindre 49 pb) aux variants structurels plus importants (SV), et bon 
nombre de ces variants ont été associés à des maladies et à d'autres traits : Ebler, J., Ebert, P., Clarke, W. E., 
Rausch, T., Audano, P. A., Houwaart, T., Mao, Y., Korbel, J. O., Eichler, E. E., Zody, M. C., Dilthey, A. T., and 
Marschall, T. (2022). Pangenome-based genome inference allows efficient and accurate genotyping across a wide 
spectrum of variant classes. Nature Genetics 54, 518–525.  
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codantes, déséquilibre de liaison). L'utilisation des séquences flanquantes transforme un 
simple SNV (Single Nucleotide Variation) en une « adresse », « signature », unique. Ce n'est 
pas le bit d'information seul qui compte, mais sa localisation précise dans l'architecture du 
pangénome 

Nous pouvons donc reconsidérer les limites de l’approche de la différenciation de pangénomes 
par seuil de contiguïté et proposer une redéfinition de la spécificité génomique différente de celle 
du JRC-ENGL sans présupposé sur une taille (de 20 nt ou autre). 

La position historique de l’ENGL-JRCet du JRC (2011), stipulant l’impossibilité de distinguer deux 
génomes sur la base d'une séquence inférieure à 20 nucléotides (nt), mérite donc bien d'être réévaluée 
à l'aune des avancées récentes en pangénomique et en édition du génome. Cette conclusion repose bien 
sur le postulat d'une distribution stochastique des nucléotides, une simplification qui ignore 
l'architecture structurée des génomes. 

En réalité, la spécificité d'une variation génomique, telle qu'un SNV (Single Nucleotide Variation), ne 
réside pas exclusivement dans la séquence altérée elle-même, mais dans son contexte génomique global. 
L'analyse des séquences flanquantes permet d'ancrer une variation de faible taille dans un locus unique 
au sein du pangénome de l'espèce, augmentant exponentiellement le pouvoir de discrimination par 
rapport à une approche purement séquentielle. 

Par ailleurs, la focalisation exclusive sur des séquences contiguës de 20 nt occulte la richesse du 
polymorphisme structurel et les signatures moléculaires complexes induites par les techniques de 
modification génétique (OGM ou NGT). Ces interventions laissent des empreintes - ou "cicatrices" 
moléculaires - qui, bien que parfois discrètes, s'inscrivent dans des motifs non aléatoires identifiables 
par séquençage à haut débit. Par conséquent, la capacité de distinction repose aujourd'hui davantage sur 
la cartographie précise des polymorphismes au sein du pangénome et sur l'identification de signatures 
contextuelles que sur un seuil arbitraire de longueur de fragment telle que celle utilisée dans les 
détections univoques d’OGM transgéniques. 

Le cadrage du JRC (2021): la “naturalité statistique” 

Partant de ces a priori et postulats, biaisés et mal employés, les membres du JRC et de l'ENGL ont 
soutenu qu'une séquence de 20 nt aurait une probabilité quasi nulle d'apparaître deux fois de manière 
indépendante par hasard, mais qu'en deçà, la « naturalité » du changement est statistiquement 
défendable (mais ni certaine ni obligée…). Cette approche ouvrait ainsi la porte à la continuité et à 
l’équivalence développée ultérieurement par l’EFSA et la Commission. 

Dans son étude de marché et son appui à l'étude d'impact (JRC et al., 2021), le JRC utilise les travaux 
de l'ENGL-JRC pour affirmer : « Puisqu'on ne peut pas les distinguer techniquement des mutations 
naturelles, elles doivent être traitées comme telles ». 

Le rapport du JRC permettait ainsi de glisser de « l'impossibilité technique de détection » à la 
« similitude biologique » . Il postule - au contraire de ce qui est connu et utilisé en sélection variétale - 
que si une mutation est petite (le « bit d’information » de 20 nt ou d’un SNV et donc présumée 
implicitement sans importance), on ne peut pas prouver qu'elle est d'origine humaine sans informations 
préalables (séquence de l'amorce, lignée parentale) malgré les signatures des lignées parentales et 
cicatrices des techniques de cultures in vitro et NTG et insertions non intentionnelles d’éléments des 
systèmes de vectorisation). 
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On est passé d'une époque où l'on cherchait une « aiguille » (la séquence de 20 nt) dans une botte de 
foin, à une époque où l'on est capable de cartographier la position exacte de chaque brin de paille dans 
la botte. Maintenir le seuil de 2011 aujourd'hui, c'est un peu comme refuser d'utiliser un GPS sous 
prétexte que les boussoles ont une marge d'erreur de quelques degrés. 

 
3- Du verrou technologique de détection du JRC sous le regard de la théorie de 
l’information 

Effectuons une transition conceptuelle : en passant de la génomique à la théorie de l'information et à la 
dynamique des systèmes complexes, on s'aperçoit que l'erreur de l'ENGL-JRC est une erreur classique 
de réductionnisme statistique. 

Leur raisonnement traite le signal (la séquence de 20 nt) comme une variable aléatoire indépendante et 
identiquement distribuée (i.i.d.), alors que le vivant - tout comme un système chaotique - est régi par 
une structure sous-jacente qui rend le « bruit » extrêmement informatif. 

La distinction entre une information pertinente et le bruit de fond au sein d'un système biologique ne 
peut se résumer à une métrique linéaire de longueur de fragment (seuil des 20 nt). Cette approche 
conventionnelle repose sur l'hypothèse d'une entropie maximale où les composants du système seraient 
distribués de manière stochastique. Or, les génomes, à l'instar des systèmes chaotiques déterministes, 
présentent une organisation fractale et des corrélations à longue distance qui contredisent ce postulat. 

L'identification d'une signature génomique doit être comprise comme un problème de reconnaissance 
de formes (pattern recognition) au sein d'un espace de phases contraint (le pangénome). Là où une 
analyse réductionniste voit une séquence de faible complexité statistique, une approche systémique 
identifie une trajectoire spécifique. La pertinence de l'information extraite dépend alors de trois facteurs 
: 

1. La topologie du système : L'intégration de la donnée dans son contexte macroscopique 
(séquences flanquantes et/ou signatures structurales). 

2. La brisure de symétrie : Les perturbations induites par les techniques d'ingénierie (NGT) 
agissent comme des anomalies déterministes qui se distinguent du bruit thermique par leurs 
signatures non aléatoires. 

3. La résolution temporelle et spatiale : L'utilisation de données multidimensionnelles permet 
de s'affranchir des limites de détection locales pour atteindre une certitude bayésienne sur 
l'origine du signal. 

En somme, le "bruit" perçu par les instances  européennes de régulation est en réalité une information 
structurée dont la résolution nécessite un changement de paradigme : passer d'une probabilité 
d'occurrence isolée à une probabilité conditionnelle au système global. 

C'est un peu comme essayer de distinguer un faux tableau : un expert ne regarde pas seulement si 
la couleur "bleue" existe ailleurs (la séquence de 20 nt), il regarde la manière dont le coup de pinceau 
est lié à la structure de la toile et à la pression de la main (le contexte pangénomique et les cicatrices 
technologiques). 
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4- Du seuil informatif de 20 nt au SNV et aux résidus des NTG 

L'adhésion conjointe JRC-ENGL au seuil de 20 nt repose sur une conception de l'information 
génomique comme un signal linéaire au sein d'un bruit blanc. Cette vision ignore la réduction drastique 
de l'entropie locale permise par la connaissance des structures pangénomiques. Mathématiquement, la 
capacité de distinguer deux génomes par un seul nucléotide de variation (SNV) peut être formalisée par 
le gain d'information (ou divergence de Kullback-Leibler, également appelée entropie relative) entre la 
distribution attendue dans un modèle stochastique et la distribution observée dans un locus cartographié. 

Alors qu'une séquence de 20 nt (approche JRC-ENGL) cherche à établir la spécificité par la rareté 
statistique de sa combinaison, l'analyse d'un SNV flanqué de séquences ancrées dans le pangénome 
établit la spécificité par l'unicité de sa position topologique. Dans ce paradigme, le "bruit" du système 
n'est plus un obstacle mais un référentiel : les séquences flanquantes servent de vecteur d'adressage, 
transformant le SNV en une variable d'état discrète au sein d'un système déterministe. On retrouve le le 
même déterminisme dans les siRNA et techniques OdM. 

En conséquence, dès lors que les techniques de séquençage à haute résolution permettent de lever 
l'ambiguïté sur l'environnement d'un SNV, la distinction entre deux lignées ou l'identification d'une 
intervention biotechnologique (NGT) atteint une certitude statistique maximale, invalidant le besoin 
d'une contiguïté de 20 nt. La pertinence n'est plus fonction de la longueur du signal, mais de la résolution 
du modèle au sein duquel il s'inscrit. 

Distinction entre bruit évolutif et signal technique. Critères de discernabilité : analyse bayésienne 
de la signature des NGT 

La distinction entre un polymorphisme naturel et une modification induite par les nouvelles techniques 
génomiques (NGT) repose sur l'identification de contraintes déterministes absentes du bruit évolutif 
stochastique. Alors que l'évolution biologique opère sur des échelles de temps vastes avec une 
distribution de probabilité régie par la sélection et la dérive, l'édition du génome (ex. : CRISPR-Cas) 
introduit une brisure de symétrie locale. 

Cette signature technique peut être modélisée par une réduction de l'espace de recherche : une mutation 
isolée perd son caractère fortuit dès lors qu'elle est corrélée à un motif de reconnaissance spécifique (tel 
qu'un PAM à proximité) ou qu'elle présente un profil de substitution (transversion rare) en contradiction 
avec les modèles de mutagenèse naturelle du locus et des pangénomes considérés (teneurs en GC/AT, 
télomères, centromères…). En intégrant les données du pangénome comme référentiel de "bruit 
normalisé", il devient possible de calculer une probabilité d'origine technique.  

Par conséquent, l'argument de l'indistinguabilité sous les 20 nt s'effondre devant la puissance du calcul 
de vraisemblance : un seul SNV, lorsqu'il est replacé dans sa topologie fonctionnelle et technique, 
constitue une information suffisante pour caractériser une lignée avec une précision supérieure aux 
seuils arbitraires du règlement proposée par la Commission. 
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Caractéristique Approche Réductionniste (ENGL-JRC 2011, 
2019, 2021) 

Approche Systémique & 
Pangénomique (Moderne) 

Unité de mesure Longueur de séquence contiguë (20 nt) Point de bifurcation contextuel (1 SNV) 

Modèle statistique Probabilité simple (4-n) Probabilité conditionnelle (P(x ½C)) 

Vision du génome Chaîne de caractères aléatoire (Bruit blanc) Système complexe structuré (Attracteur) 

Rôle du contexte Ignoré (chaque fragment est isolé) Déterminant (séquences flanquantes = 
adresse) 

Preuve d'origine Absente (statistiquement non significative) Signature technique (PAM, profil de 
réparation) 

Outil de référence Génome de référence unique (linéaire) approche 
déjà dépassée en 2011 

Pangénome (multidimensionnel) 

  
 
La fin de l'arbitraire des 20 nt 
L'ancien dogme des 20 nt reposait sur une vision où l'on tentait de reconnaître un individu à la seule 
longueur de son ombre. Aujourd'hui, mais avec des articles anticipateurs d’avant 2011, grâce à la 
cartographie des pangénomes, nous ne regardons plus l'ombre, mais les empreintes digitales (les SNV) 
corrélées à la position géographique exacte (le locus flanquant). 
 
L'information n'est plus "perdue dans le chaos" ; elle est au contraire révélée par la structure même de 
ce chaos. Un seul changement de base azotée, lorsqu'il est situé à un point de contrôle technique (site 
cible NGT) ou dans une région ultra-spécifique d'un pangénome, porte une charge informationnelle 
bien supérieure à n'importe quelle séquence aléatoire de 20 nt. 
  
En bref : la spécificité ne dépend plus de la quantité de lettres lues, mais de la qualité de la carte 
utilisée pour les situer, comme pour l’édition de génomes avec les techniques NTG. 
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5- Du verrou technologique de 20 nt instauré pour la détection à l’évaluation des 
risques 

 
On assiste donc - via le JRC, ENGL, l’EFSA et enfin la Commission - au glissement vers les 20 
nucléotides de la classe des NTG1 en passant de la détection utilisant une stratégie et une technique 
inappropriées à une approche statistique inappropriée car ne tenant pas compte du contexte 
pangénomique puis à l’évaluation de risques. 

La limite de 20 nucléotides est également recyclée principalement pour répondre au défi posé par les 

tailles proches de 20 nt comme les classiques sondes TaqMannⓇ de PCR quantitative, les ARNg des 

CRISPR-Cas, des OdM, des microARN.... Ce chiffre moyen n'est pas choisi au hasard mais repose sur 
les deux piliers qui ont été détournés de leur usage initial. 

L'arbitraire du seuil des 20 nt de la Proposition est d'autant plus flagrant qu'il correspond à la 
longueur fonctionnelle des principaux vecteurs de spécificité biologique et biotechnologique. Qu'il 
s'agisse des sgRNA utilisés dans les systèmes CRISPR-Cas9, des siRNA régulateurs ou des amorces 
de PCR elles-mêmes, la communauté scientifique s'accorde sur le fait qu'une séquence de cette 
dimension, lorsqu'elle est correctement ancrée, suffit à discriminer un locus unique au sein de génomes 
complexes. En maintenant ce seuil comme une limite de distinguabilité, le cadre réglementaire 
entre en contradiction directe avec les principes fondamentaux de l'ingénierie moléculaire : si 20 
nt suffisent à induire une modification dirigée, ils doivent, par symétrie informationnelle, suffire à 
l'identifier. 

Résumé administratif :  

L’ENGL-JRC publie en 2019 un rapport affirmant que la détection est impossible si on ne connaît pas 
la séquence modifiée à l'avance (ENGL, 2019). Il cite le JRC (2011), qui lui-même s’appuyait sur un 
groupe de travail ENGL, pour appuyer l'idée que ces changements sont « nature-like ». 

Le raisonnement des promoteurs de l'exemption des NGT1 (New Genomic Techniques de catégorie 1) 
suit une logique circulaire que l'on peut décomposer ainsi : 

● Étape 1 (Technique) : En dessous de 20 nt (ou pour un SNV), la méthode PCR standard échoue 
à prouver l'origine technique (voir Weidner). 

● Étape 2 (Sémantique) : Si l'origine technique n'est pas "prouvable", la modification est 
déclarée « équivalente à ce qui peut survenir naturellement ». 

● Étape 3 (Juridique) : Puisqu'elle est « équivalente au naturel », elle est exemptée d'évaluation 
des risques approfondie, de traçabilité et d'étiquetage. 

Ce glissement transforme une incapacité métrologique temporaire en une vérité biologique 
universelle. 

Pour ce faire, le staff du JRC (2021), qui tient la plume en participant aux groupes de travail et à la 
rédaction des rapports, établit alors un « cadrage administratif » qu’il va transformer avec le staff de 
l’EFSA appuyé par les représentants des DG de la Commission en seuil de légalité. Ce processus permet 
de passer d'un paramètre technique (la taille moyenne d’une amorce, d’un guide ARN) à une limite de 
sécurité/équivalence (NTG 1). Le staff de l’EFSA en coordination avec la Commission (mandat, terms 
of reference) validera ensuite ce seuil, non pas sur une base de risque biologique, aux bases totalement 
absentes des opinions EFSA, mais sur une base de « probabilité d'occurrence naturelle ». Dans son 
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étude d'impact, le JRC (2011) reprend les conclusions du groupe de travail ENGL consulté, en affirmant 
que l'impossibilité de détection rend inapplicable la réglementation actuelle (directive 2001/18/CE). 

Le panel OGM de l’EFSA (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms et al., 2022a, b, c; EFSA 
Panel on Genetically Modified Organisms et al., 2020; European Food Safety Authority (EFSA) et al., 
2021), appuyé par le staff garant de la doxa, est ensuite sollicité pour donner un avis sur la sécurité. Il 
conclut que si les modifications sont limitées (en taille et en nombre, sauf en ce qui concerne les 
délétions sans limites de taille), le profil de risque serait similaire aux plantes conventionnelles. Elle 
s'appuie sur les constats de « similitude » du JRC-ENGL. 

Le SAM172 reprendra à son compte l’histoire dans un magnifique raisonnement autoréférencé. 

Par une incompréhension manifeste de l’application de cette valeur (certains allèles diffèrent entre 
pangénomes d’un seul nucléotide, variation appelée SNP très utilisée par les sélectionneurs), ou par une 
volonté délibérée, le mandat européen et la cadrage administratif des staffs du JRC et de l’EFSA cette 
valeur moyenne de 20 nt comme la limite permettant de différencier 2 pangénomes. 

La Commission européenne propose enfin, en 2023, suivant en cela son mandat restreint, le règlement 
NTG en fixant le seuil de 20 modifications/nucléotides dans l'Annexe I de sa Proposition, justifiant cela 
par « l'état de l'art scientifique » (en réalité, la compilation des rapports précédents de composantes de 
la Commission sans audition de scientifiques critiques et rejet de la littérature académique peer-
reviewed comme l’EFSA le refera avec les expertises AGES, ANSES et BfN). La CE utilise un « 
consensus d’experts » interne sans aucun contradictoire. 

Par les pratiques constantes d’auto-référencements, raisonnements circulaires et de maintien de la doxa 
européenne par les staffs de l’EFSA, du JRC et des Directions générales de la Commission, cette valeur 
moyenne glissa ainsi vers la taille définissant la classe des NTG 1. 

 

6- Le sophisme de l'indistinguabilité : conclusion quant à ce glissement réglementaire 

L'ancrage persistant sur le seuil des 20 nt dépasse désormais le cadre strictement analytique pour opérer 
un glissement sémantique majeur dans la gouvernance des biotechnologies. En érigeant l'incapacité 
technique de la PCR à distinguer les mutations ponctuelles en un principe d'équivalence biologique, les 
propositions réglementaires sur les NGT de catégorie 1 (NGT1) confondent délibérément 
identifiabilité et innocuité. 

Ce paradigme repose sur le postulat que ce qui est indétectable par certaines  méthodes de routine serait, 
par extension, exempt de risques nouveaux. Or, la biologie moléculaire moderne démontre que la 
dangerosité potentielle d'une modification génétique ne dépend pas de la longueur de la séquence 
altérée, mais de sa fonction au sein du réseau métabolique. Un SNV unique peut induire des effets 
pléiotropiques majeurs173 que le « bruit » du pangénome ne saurait masquer lors d'une évaluation 
rigoureuse. 

 
172 Scientific Advice Mechanism (SAM) qui remplace le Chief Scientific Adviser décrié et le panel d’experts des 
États membres qui n’arrivent pas à s’accorder sur les critères de risques malgré plusieurs années de concertation.  
173 A la suite par exemple des modifications des TAD (Domaines Topologiquement associés) chromosomiques 
nucléaires. 



 

 128 

L'utilisation du seuil des 20 nt comme critère d'exemption d'évaluation des risques constitue donc une 
instrumentalisation d'une limite technique obsolète pour justifier un vide juridique. En refusant 
d'intégrer les méthodes de détection systémiques (fingerprinting, dPCR, NGS ciblé), le régulateur valide 
une « invisibilité par décret » qui déconnecte la traçabilité de la réalité des capacités scientifiques 
actuelles. » 

Mais l’amalgame entre une valeur moyenne issue d’une technique de détection n'empêcha pas un 
représentant de la Commission de reconnaître, à la faveur d’une audition au CESE, que cette 
valeur définissant les NTG 1 avait été arbitrairement déterminée. 

 
7- Un minimum de contradictoire n’a jamais paru nécessaire aux staffs EFSA, JRC et 

ENGL : ils n’ont pas pris en compte, en 15 ans, nombre de résultats publiés quant aux techniques 
de détection disponibles qui auraient invalidé le classement administratif des NTG 

Nous soutenons que la PCR (implicitement PCR quantitative temps réel à sonde TaqMannⓇ pour 

détection univoque) envisagée en 2011 dans le rapport du JRC n’est en aucun cas la seule méthode 
d’identification de 2 pangénomes, de la même espèce ou d’espèces plus ou moins éloignées, comme le 
démontre, par exemple, la sélection assistée par marqueurs moléculaires utilisées par la majorité des 
sélectionneurs conventionnels (Barabaschi et al., 2016; Jayakodi et al., 2021; Jayakodi et al., 2025; Shi 
et al., 2023) (Cooper et al., 2008). Il existe en effet des techniques d’identification d’organismes 
différant autres que celle à laquelle se réfère, sans le mentionner explicitement, le JRC : à savoir une 
signature univoque, généralement liée à l’insertion d’une séquence étrangère exogène dans un 
pangénome avec une séquence à détecter ciblée comme inférieure à 100 nt. La spécificité étant souvent 
liée à une sonde interne au fragment amplifié utilisée directement ou dans des puces à ADN. 

Que ce soit par des techniques de LCR, PCR multiplex, de SNPLex, d’électroanalyses ou de PCR avec 
hybridation, par exemple, sur sondes les analystes sont capables de différencier les organismes par la 
technique d’identification par « criblage » de diverses cibles de tailles variables inférieure à 20 nt 
(Barany, 1991; Chaouachi et al., 2008; Chaouachi et al., 2007; De La Vega et al., 2005; Kc et al., 2016; 
Landegren et al., 1988; Van den Bulcke et al., 2013). 

Bref, un ensemble de stratégies mentionnées dans la littérature comme « approche matricielle », 
« fingerprinting », « approche modulaire » aux modules compatibles et récemment mises en exergue 
par la démonstration expérimentale des capacités de ces stratégies à identifier des OGM-NTG (Angers-
Loustau et al., 2014; Block et al., 2013; Bonfini et al., 2012; Fraiture et al., 2025; Van den Bulcke et 
al., 2013). 

Une approche de criblage, donc d’un faisceau convergent de preuves, normalisée au niveau du CEN 
(Comité Européen de Normalisation (CEN), 2014), reposant sur les bases de données tant européenne 
(JRC) que des réseaux nationaux permettant également par l’information recueillie de détecter si 
nécessaire avec des logiciels déjà disponibles des OGM inconnus et donc non autorisés (Angers et al., 
2016; Bonfini et al., 2012; Chaouachi et al., 2005; Comité européen de normalisation (CEN), 2014; 
Debode et al., 2013; Dong et al., 2008; Gerdes et al., 2012; Holst-Jensen et al., 2011; Kralj Novak et 
al., 2009; Mallah et al., 2017; Morisset, 2012; Morisset et al., 2014; Querci et al., 2010; Randhawa et 
al., 2014) . 

De telles approches, au champ ou en laboratoire, sont utilisées dans d’autres domaines comme la 
microbiologie ou pour lutter contre le bioterrorisme ou des adeptes de bio-hacking, avec éventuellement 
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l’aide de systèmes d’aide à la décision ou d’Intelligence artificielle comme dans le cadre de programme 
IARPA de la biodéfense états-unienne mise en place après les événements du 11 Septembre 2001 
(Bertheau, 2022a; Bertheau, 2022b; Bertheau, 2022c; Bohanec et al., 2016; Clark and Pazdernik, 2016; 
Dobnik et al., 2018; GAO (U.S. Government Accountability Office), 2011; Hedman et al., 2018; 
Latxague et al., 2007; Ledford, 2015; Marx, 2015). 

Ainsi donc, par un « raisonnement circulaire » et par divers auto-référencements, et malgré les 
nombreux outils et stratégies, l’EFSA et la CE ont validé les critères politiquement corrects qui 
permettront de distinguer les plantes NTG de catégorie 1 (traitées comme des plantes conventionnelles) 
des plantes de catégorie 2 (EFSA Panel on Genetically Modified Organisms et al., 2022). 

Dès lors, le chiffre de 20nt n'apparaît pas comme une recommandation biologique de l'EFSA, 
mais comme une cristallisation administrative de contraintes politiques et techniques. 

En revanche, ce raisonnement circulaire174 sur les 20 nt n’explique pas d’où provient l’exemption 
pour les délétions illimitées. Doit-on comprendre qu’on pourrait déléter des séquences codantes 
ou séquences cis-régulatrices quasi à volonté, donc plusieurs à la fois, et ce 20 fois de suite ? 
Phénotypiquement, tout est alors possible : de l’interruption de partie(s) codante(s), chevauchantes ou 
non, au décalage de cadre de lecture ou à la production de protéines inconnues (les « knock-out » par 
exemple peuvent aboutir à la production de nouvelles protéines aux effets inconnus). 

Ces modifications sont-elles acceptables n'importe où dans le génome, donc hors ORF (mais ni 
l’EFSA ni la Commission n’ont défini ce qu’ils entendent par gène, un concept sujet à controverse 
(Portin and Wilkins, 2017)) ? Si c'est le cas, l’effet est imprévisible car affectant des séquences 
régulatrices, ou codantes modificatrices comme les sORF175, changeant ainsi l'expression ou l’activité 
de gènes endogènes, du gène cible (quantité, emplacement, régulation) voir activant des éléments 
transposables. 

Mais la Commission ni l’EFSA n’en sont plus à une contradiction près, après avoir élargi le sens 
de l’intragénèse, et en ne recommandant qu’en 2022 seulement (EFSA Panel on Genetically 
Modified Organisms et al., 2022), puis dans une FAQ176 de 2023, d’effectuer les modifications dans 
des « Genomic Safe Harbor »  (GSH : « havres de sécurité génomique », « refuges génomiques ») si 
difficiles à trouver chez les végétaux, sans tenir compte des modifications épigénétiques non 
intentionnelles (Cantos et al., 2014; Dong and Ronald, 2021; Dong et al., 2020; Rozov et al., 2022) 
quand ils ne doivent pas être créés (Van Vu et al., 2025). 

Pour conclure : 

L'EFSA introduira ainsi, officiellement mais tardivement, la notion de « Genomic Safe Harbours » 
comme ultime critère en faveur de la simplification de l'évaluation des risques. Le concept de GSH 
est la preuve ultime que l’EFSA et le régulateur savaient pertinemment que ces plantes sont 

 
174 Une pratique de raisonnement circulaire et d’auto-référencement qui s’avère courante pour la Commission, 
comme le souligne le cas de la définition des méthodes traditionnelles de sélection avec l’EFSA se basant sur un 
rapport de l’Université de Wageningen, lui-même se basant sur un document interne de la Commission 
(https://infogm.org/gmo-cell-culture-techniques-are-not-traditional/).  
175 Short Open Reading Frame. 
176 https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2023-04/faq-criteria-risk-assessment-ngt-plants.pdf   

https://infogm.org/gmo-cell-culture-techniques-are-not-traditional/
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2023-04/faq-criteria-risk-assessment-ngt-plants.pdf
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technologiquement identifiables (puisqu'on peut localiser le GSH), mais qu’ils choisirent d'utiliser cette 
même technologie pour valider une « équivalence naturelle » juridique. 
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Annexe 4 - Critères de l’Annexe I de la Proposition :  l’EFSA ne répond pas aux 
critiques de l’ANSES  

 

L’agence française ANSES177 a publié récemment plusieurs rapports sur les NTG (2023, 2024) et sur 
les différences d’appréciation entre l’ANSES et l'EFSA concernant les autorisations d’OGM (2022). Le 
rapport de novembre 2023 présente une analyse scientifique de l’annexe I de la Proposition de règlement 
du 5 juillet 2023 relative aux nouvelles techniques génomiques (NTG), et procédé à un examen des 
critères d’équivalence proposés pour définir les plantes NTG de catégorie 1. Cet avis conclut que ces 
critères (dont le seuil de 20 nt) sont “sans justification scientifique”, montrant qu’il n’y a pas de lien 
entre des critères moléculaires déterminant les modifications possibles et le niveau de risque associé 
aux modifications réalisées. 

L’ANSES, en particulier, s’est prononcée sur les substitutions/insertions de 20 nucléotides maximum 
et les délétions de taille illimitée, en ces termes :  

- Substitutions/insertions de 20 nucléotides maximum :  

- “Le GT « Biotechnologie » souligne que la seule taille de la modification ne renseigne 
en rien sur ses conséquences fonctionnelles. Cette limite de substitution ou insertion 
fixée à 20 nucléotides maximum n’a pas de signification ou justification biologique.” 

- “Le GT « Biotechnologie » conclut qu’il n’y a pas de justification scientifique pour 
accepter (au sens de l’équivalence) des substitutions ou insertions sur la base de leur 
taille. De plus, le seuil maximal de 20 nucléotides pour une insertion ou substitution 
n’a pas été prouvé particulièrement pertinent pour la définition d’une équivalence à 
des plantes conventionnelles.”  

- Délétion de taille illimitée 

- “Le GT « Biotechnologie » estime que ce critère de délétion sans conditions ne semble 
pas justifié au regard de la littérature” 

- “Quelle que soit leur taille, les conséquences fonctionnelles de ces délétions devraient 
être caractérisées.” 

Or, dans sa réponse, l 'EFSA (2024) n’a pas répondu aux critiques de fond. 

En effet, dans son avis de juillet 2024, l’EFSA (panel sur les OGM)  : 

·  reconnaît que des critères (type, nombre de modifications) ont été proposés pour déterminer 
l’équivalence génomique entre nouvelles plantes NTG et plantes conventionnelles ; 

· estime que de tels types et nombres de modifications existent aussi comme mutations naturelles 
ou issues de mutagenèse aléatoire, ce qui, selon EFSA, justifie l’équivalence sur le plan 
génomique ; 

· déclare qu’elle n’a pas identifié de nouveaux dangers ou risques associés aux NTG par rapport 
à la sélection traditionnelle, sur la base des précédents avis scientifiques. 

 
177 Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de l’environnement et du travail, Paris. 
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Cependant, l’EFSA :  
 

· ne répond pas directement à la critique centrale d’ANSES sur le manque de fondement 
scientifique des seuils choisis (type/taille/nombre de modifications), seuils qui reposent en 
grande partie sur l’argument que des mutations similaires pourraient exister naturellement. 
. n’aborde pas de manière approfondie, voire élude les questions concernant les risques 
potentiels identifiés par ANSES, de même que les effets hors cible ou les impacts 
environnementaux spécifiques étudiés dans les cas réels présentés par l’ANSES. 

L’avis de l'EFSA procède en réalité à un véritable contournement sémantique : là où l'ANSES 
pointait des risques biologiques réels liés aux NTG, le staff de l'EFSA a réorienté la réponse sur une 
question de pure « nomenclature ». Il soutient en effet que les critères de la Commission ne servent ni 
ne visent à évaluer le risque, mais seulement à classer les plantes.  

En déplaçant ainsi le débat du terrain scientifique (le risque) vers le terrain administratif (la 
classification), le staff a neutralisé l'argumentaire de l'ANSES en vue de protéger les critères 
d’équivalence. Cette “non-réponse” de l'EFSA à l'ANSES peut effectivement être interprétée comme 
une stratégie rhétorique, assez courante pour décrédibiliser une critique scientifique : il s’agit de 
déporter le débat scientifique sur un risque (en l’espèce le terrain de l'ANSES) vers la construction 
d’une classification réglementaire (en l’espèce le terrain administratif favorable à la Proposition). 

L’avis de l'EFSA s’aligne, en tout état de cause, sur le mandat (“terms of reference”) de la Commission 
et le “scoping” du staff de l’EFSA tenant la plume des experts. 

L'avis EFSA de 2024 montre précisément que l’EFSA n’entérine pas les critères retenus par la 
Commission dans sa Proposition, et qu’elle identifie même des problèmes méthodologiques importants. 
Cela traduit une nouvelle tension bien discernable entre les considérations politiques prévalant au sein 
de la Proposition et les avis scientifiques, tant de l’EFSA que du réseau ENGL, sur lesquels elle est 
censée s’appuyer. 

 

On notera par ailleurs que l’EFSA n’a pas été saisie par la Commission européenne, ni ne s’est 
autosaisie, de l’Avis de l’ANSES de janvier 2024 qui expose dans 324 pages, résultats de 3 ans de 
recherches, les risques et enjeux socio-économiques liés aux plantes NTG. Cette saisine s'avère 
pourtant plus que légitime si l’on se réfère aux allégations de durabilité avancées par la Commission 
dans sa Proposition. 

 

ANSES (2022a). "AVIS de l’Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de 
l’environnement et du travail relatif à l’analyse comparative des avis de l’ANSES et de l’EFSA relatifs 
aux demandes d’autorisation de mise sur le marché de plantes génétiquement modifiées au titre du 
règlement (CE) n° 1829/2003. Saisine n° 2020-SA-0063." ANSES, Maisons-Alfort, France. 

ANSES, Joly, P.-B., Dargemont, C., Behar-Cohen, F., Bonmatin, J.-M., Desquilbet, M., Ducrot, C., 
Kaufmann, A., and Lagrange, E. (2022b). "La crédibilité de l’expertise scientifique-Enjeux et 
recommandations." ANSES, Maisons-Alfort. 
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ANSES (nov. 2023). Avis relatif à l’analyse scientifique de l’annexe I de la Proposition de règlement 
de la Commission européenne du 5 juillet 2023 relative aux nouvelles techniques génomiques (NTG) - 
Examen des critères d’équivalence proposés pour définir les plantes NTG de catégorie 1 (autosaisine 
n° 2023-AUTO-0189). Maisons-Alfort, 34 p. 

ANSES (janv. 2024). Avis relatif aux Risques et enjeux socio-économiques liés aux plantes NTG. 
Rapport d’expertise collective (saisine n° 2021-SA-0019). Maisons-Alfort, 34 324 p. 

Dedieu, F., and Demortain, D. (2021). Les agences d’expertise et le cadrage des connaissances issues 
de la recherche. In "Séminaire de la Direction Générale Déléguée à l’Expertise et à l’Appui aux 
Politiques Publiques d’INRAE", En ligne, France. 

EFSA (juillet 2024), Avis scientifique sur l'analyse de l'ANSES de l'annexe I de la proposition CE COM 
(2023) 411 (EFSA-Q-2024-00178). EFSA, Journal, 22(7), e8894. 
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.889  

https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8894
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Annexe 5 - Du critère du seuil d’équivalence relatif aux 
modifications génétiques intentionnelles versus mutations naturelles 

 
 

  
Concernant la notion d’équivalence au regard du “contexte” : 
 
Toute équivalence est une relation, non une propriété intrinsèque des choses. Or, toute relation est définie 
relativement à un critère, un but et un cadre d’interprétation. Deux éléments ne sont équivalents qu’en vertu d’un 
aspect déterminé (fonction, valeur, usage, mesure, norme, intention). En dehors de cet aspect, l’équivalence perd 
tout sens. Sans contexte, l’énoncé d’équivalence est vide, car aucun principe ne permet de sélectionner ce qui 
compte comme pertinent pour comparer. Ainsi, aucune équivalence n’est universelle, parce qu’aucune 
signification n’est indépendante d’un horizon de détermination. Une équivalence n’est donc jamais isolée, elle est 
toujours relative à un réseau conceptuel. 
 
À aucun moment, la Commission européenne ne justifie le contexte extraordinairement réduit qu’elle impose : 
« The criteria are based on the modifications resulting from the technique(s), i.e., on molecular characteristics. 
Furthermore, if a certain type and number of mutations can be introduced by both conventional breeding 
techniques and NGTs, also the type of traits associated with these mutations would not be different between the 
techniques. Therefore, for the purpose of assessing equivalence, the analysis of type and number of mutations is 
considered sufficient»178. 
 
Le contexte implicite est donc celui du laboratoire de biologie moléculaire, alors même que la Proposition 
concerne une dissémination en plein champ de plantes entières, dans une société et des écosystèmes… Le contexte 
dans lequel la Commission introduit sa notion d’équivalence est donc de toute évidence totalement inapproprié 
au sujet traité et les références aux travaux du JRC sont par conséquent sans objet et ne peuvent donc pas constituer 
une justification des critères d’équivalence proposés.  
 
De plus, comme nous allons le voir, ces travaux censés fonder le seuil d’équivalence proposé répondent à une 
question qui n’est pas celle posée par la Commission. Les conséquences de cette erreur patente se manifestent 
immédiatement dans le cadre même de la problématique de l’équivalence proposé par la Commission : 
 
Prenons l’exemple du maïs, dont le « Technical paper » donne le taux de mutation naturel : 2,17 à 3,87 X 10-8, 
disons 3.10-8 pour simplifier. Avec les NTG, Crispr/Cas9 par exemple, il est possible d’obtenir trois mutations 
précises et voulues, c'est-à-dire changement de telle « lettre » (ATGC) par telle lettre à tel et tel endroit précis du 
génome. 
 
La probabilité d’obtenir le même résultat par des mutations naturelles est de 3.10-23, ce qui est déjà impossible en 
pratique. Sans aller jusqu’aux 400 mutations tolérées par la Proposition pour appartenir à la catégorie 1, quel 
temps faut-il pour obtenir 20 mutations précises, voulues, chez le maïs ? 
 
La production annuelle de maïs, selon les chiffres de la FAO 2010-2023 est de 1,2 milliard de tonnes. Le poids 
moyen d’un grain de maïs est de 0,35g. La loi géométrique, justifiée en mathématiques, nous donne le nombre de 
générations avant d’avoir le premier événement favorable si on connaît la probabilité d’un événement. Sur la base 
de ces chiffres, avec le taux moyen de mutations naturelles de 3.10-8  par site et par génération, il est facile de 
calculer le temps qu’il faudrait pour avoir une chance qu’apparaisse le résultat voulu dans les conditions naturelles. 

 
178

 Technical paper on the rationale for the equivalence criteria in Annex I, 16 oct. 2023 
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Si on considère un descendant comme un mutant par rapport à son parent, le premier événement favorable 
surviendra pour (1/10-8)20, soit 10160 grains de maïs. Rappelons que le nombre d’atomes dans l’univers est de 1080. 
La production mondiale de maïs étant estimée à 1,2.109 tonnes, soit 3.1015 grains. S’il faut 10160 grains pour avoir 
le premier événement favorable, il faut donc attendre 10160 /  3.1015 soit 3.10144 ans. Avec l’âge de l’univers estimé 
à 14 milliards d’années, il faudra donc attendre 10134 fois l’âge de l’univers... 
La Commission européenne affirme donc l’équivalence entre quelque chose qui est réalisable (c’est même le 
projet concerné par la libéralisation opérée par la catégorie 1), avec quelque chose qui est radicalement 
impossible à obtenir. 
 
Cela s’appelle une contradiction. En sciences, si une hypothèse débouche sur une contradiction, l’hypothèse 
est abandonnée, c’est la base même de la méthode scientifique. Cela est même valide au-delà de la méthode 
scientifique. Si on veut que la Proposition ait un sens, même courant, il convient alors d’abandonner les 
conditions d’équivalence proposées par la Commission. 
 
Il est inquiétant de constater que l’erreur de la Commission, qui confond la probabilité d’une mutation 
quelconque avec celle d’une mutation précise et voulue, lui avait été signalée par une lettre adressée à la DG 
SANTE de la part de plusieurs des ONG co-signataires du présent document, datée du 5 avril 2016. C’est donc 
en connaissance de cause que la Commission produit cette confusion scientifiquement inacceptable. 
 
Cette confusion éclaire le problème de la réduction à un contexte non pertinent, comme nous l’avons souligné ci-
avant. Le contexte pertinent lorsqu’on parle de la vie, ce qui est le cas avec les biotechnologies, est celui de 
l’évolution des êtres vivants. Peu après cette lettre adressée à la DG SANTE, un représentant de Limagrain a repris 
nos arguments, pensant les transformer à son avantage, en déclarant à l’OPECST que son entreprise avait produit 
un blé comportant trois mutations précises et voulues, précisant :  « Il aurait fallu observer tous les plants de blé 
sur la planète pendant 4 millions d’années pour avoir un plant présentant les trois bonnes versions du gène »179. 
 
Limagrain reconnaissait ainsi qu’il avait réussi ce qui était impossible à obtenir par sélection de mutations 
naturelles. Ce qui est présenté comme un progrès avantageux confirme encore une fois la non-équivalence.  
Cette confusion a été reprise d’ailleurs lors des séances de discussion du CESE concernant la Proposition, séances 
où M. Alexandre Huchelmann, Policy Officer de la Commission européenne, a honnêtement déclaré, suite aux 
critiques, que la limite des 20 modifications génétiques n’avait pas de base scientifique180, en cela en accord avec 
l’avis de l’ANSES.  
 
Du fait qu’il est impossible, comme nous l’avons montré sur l’exemple du maïs, d’obtenir simultanément de 
nombreux changements ciblés de manière aléatoire, les trajectoires évolutives fonctionnent par accumulation 
séquentielle et sélection dans un écosystème diversifié, ce qui est la base de l’historicité des systèmes naturels 
(voir la partie B du chapitre 1 sur l’approche systémique). 
 
Plaçons-nous, pour être plus facilement compréhensible, dans le domaine culturel, qui, lui aussi, évolue de 
manière similaire. Il est bien évidemment impossible qu’un matin, Cro-Magnon se réveille en disant « Eurêka, 
E = mc2 ». Si, par hypothèse impossible, cela se produisait, notre homme n’aurait pas gagné 28 000 ans, comme 
le soutient Limagrain, il aurait proféré, non une vérité avant l’heure, mais une totale incohérence dans le milieu 
qui est le sien. Comme pour la vie, l’évolution culturelle ne peut se faire que par une évolution progressive où 
l’innovation co-évolue avec l’ensemble des systèmes concernés. Une cohérence d’emblée, artificielle, voulue, est 
complètement  impossible, du fait du nombre impensable de possibilités. 
 
Le « gain de temps » obtenu par Crispr/Cas9 ou TALEN est tellement exorbitant, hors de proportion avec le réel, 
hors de l’évolution naturelle qui donne du sens à la vie, qu’il produit nécessairement une incohérence majeure 
avec les systèmes dont, encore une fois, l’humanité dépend. Alors que notre Cro-Magnon artificiel n’aurait tout 

 
179 Il a repris le taux de mutations naturelles que nous avions utilisé : 10-7, ce qui était une approximation inférieure 
au taux publié depuis et que nous utilisons maintenant pour le calcul. Sur le fond, cela ne change pas grand-chose. 
180 Ce qui est du reste conforme à l’avis de l’ANSES et de Mundorf 2025. 
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simplement pas été entendu dans la société de l’époque, les productions biotechnologiques agricoles sont cultivées 
« de force » et interagissent avec les systèmes complexes naturels. Il est impossible que de telles incohérences 
soient dépourvues d’effets majeurs. Mais la difficulté est qu’il est impossible de prévoir le détail de ce que seront 
ces effets, tant la dynamique des systèmes dont nous dépendons est d’une complexité qui nous dépasse. Éviter de 
prendre un risque majeur, même sans pouvoir en décrire les modalités, répond à l’essence même du principe de 
précaution, et au bon sens le plus élémentaire. 
 
Question : la Commission est-elle d’accord avec nos estimations de probabilité, sinon, pourquoi ? 
Question : la Commission est-elle d’avis qu’une hypothèse dont le développement aboutit à une contradiction ou 
une absurdité doit être abandonnée ? Sinon, pourquoi ? 
 
Concernant les critères d’équivalence et le seuil basé sur la taille des séquences considérées (20 pdb) :  
 
Ce seuil semble être justifié par des données scientifiques produites par le JRC181 : « Another approach for looking 
at genome diversity is to evaluate the probability of whether a sequence is unique in the context of a whole genome. 
While genome sizes can vary by orders of magnitude, the calculated theoretical probability that a random 

sequence is unique in the genome of various crops boil down to a consistent relatively narrow size range 

between 19 and 21 bases ». 
 
Ce passage ne donne pas d’argument autre l’invocation d’une « probabilité théorique calculée ». Nous avons 
demandé à l’auteur du rapport qui a fini par nous donner une référence182. Dans cet article, les auteurs expliquent 
qu’ils recherchent la taille minimale d’une séquence de nucléotides permettant de considérer cette séquence 
d’ADN comme unique dans un « génome » d’une taille donnée et de l’identifier comme le résultat d’une technique 
délibérée de modification génétique. Il s’agit donc d’une recherche visant à dépister des plantes ayant été 
génétiquement modifiées. 
 
Selon les auteurs, en considérant les génomes depuis Arabidopsis thaliana (très petit) jusqu’à Triticum aestivum 
(très grand), les calculs de probabilité montrent qu’une séquence de 14 à 17 nucléotides, selon la taille du génome 
de l’organisme considéré, est théoriquement attendue comme unique. 
Ni le JRC ni la Commission européenne n’expliquent leurs modes de calcul, ni pourquoi, alors qu’ils se basent 
sur une publication qui donne des seuils de 14 à 17, ils estiment qu’elle justifie un seuil de 19 à 21... 
 
Les auteurs précisent : « These estimations are based on the simplifying assumption that the four bases are equally 
distributed and occur statistically independent. However, the complexity of the altered sequence, the amount of 
repetitive sequences, and the diversity of the genomes within a species are not taken into account ». 
Il s’agit bien d’une approche théorique sur des bases ultra simplifiées et dans aucun des documents le mode de 
calcul n’est produit. 
 
Pour un fondement scientifique d’une décision de cette importance, tout cela est déjà bien surprenant, mais le 
problème majeur est que ni le document du JRC ni la publication de Grohmann et al. ne traitent de la 
question posée par la Commission. Cette dernière utilise les réponses, dans un contexte théorique et très 
simplifié, correspondant à une question visant à détecter des organismes génétiquement modifiés, pour répondre 
à la question de savoir si une modification intentionnelle de moins de 21 nucléotides peut avoir été produite par 
mutation naturelle… 
 
Utiliser la réponse à une question comme réponse à une autre question qui n’a pas grand-chose à voir 
aboutit évidemment à un non-sens. 
 

 
181

 https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/5a661f2b-a180-11eb-b85c-01aa75ed71a1/language-
en  
182

 https://www.frontiersin.org/journals/plant-science/articles/10.3389/fpls.2019.00236/full 

https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/5a661f2b-a180-11eb-b85c-01aa75ed71a1/language-en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/5a661f2b-a180-11eb-b85c-01aa75ed71a1/language-en
https://www.frontiersin.org/journals/plant-science/articles/10.3389/fpls.2019.00236/full
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On comprend pourquoi la Proposition, négligeant la réalité de la biologie et, notamment, le taux de mutation (!), 
aboutit à la conclusion d’une possibilité d’équivalence entre des OGM et des plantes issues de sélection de 
mutations naturelles, en totale contradiction avec ce que nous avons démontré (et, encore une fois, de manière 
concordante avec l’ANSES et Mundorf et al. notamment). 
 
Une telle erreur est surprenante et grave, car elle a, de par son allure scientifique, égaré des décideurs politiques, 
qui, pour l’instant, ont validé ce critère infondé de 20 nucléotides, et dans la foulée, celui de 400, totalement 
fantaisiste, au dessus desquels seulement l’OGM-NTG passerait en catégorie 2. 
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