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

 

 

L’Anses s’est auto-saisie le 10 avril 2020 pour la réalisation de l’appui scientifique et technique suivant : 
« Analyse de l'avis scientifique du groupe OGM sur l'évaluation des lignes directrices existantes de 
l'EFSA, quant à leur adéquation pour la caractérisation moléculaire et l'évaluation des risques 
environnementaux des insectes génétiquement modifiés par forçage génétique ». 

« Public consultation on the GMO Panel scientific opinion on the evaluation of existing EFSA guidelines 
for their adequacy for the molecular characterisation and environmental risk assessment of GM insects 
with synthetically engineered gene drives”. 

 

1. CONTEXTE ET OBJET DE LA DEMANDE 

Le 6 juin 2018, l'Autorité européenne de sécurité des aliments (European Food Safety Authority, EFSA) 
a reçu une demande d’avis de la part de la Commission européenne concernant les organismes 
génétiquement modifiés par la technique du forçage génétique1 (FG) et les méthodes d’évaluation des 
risques associés. Après discussion avec la Commission européenne (DG SANTE), il a été décidé que le 
champ du mandat confié à l’EFSA couvrirait les aspects suivants : 

- la libération dans l’environnement (en espace non-confiné) d’insectes modifiés par la technique 
du forçage génétique, pour d’autres usages que l’alimentation humaine et animale ; 

- la caractérisation moléculaire et l’évaluation des risques pour l’environnement des insectes 
modifiés par la technique du forçage génétique destinés à être disséminés volontairement dans 
l’environnement ; 

                                            
1 Le forçage génétique (FG) consiste à augmenter l’hérédité d’un élément génétique par rapport à l’hérédité 
naturelle décrite par les lois de Mendel, conduisant à l'accroissement de la fréquence de cet élément génétique 
dans une population. 
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- l’utilisation du forçage génétique de synthèse pour contrôler les populations d’insectes tels que 
les moustiques vecteurs de maladies et les ravageurs des cultures. 

Dans le cadre de ce mandat, il n’était pas demandé à l’EFSA de développer des documents guides pour 
l’évaluation des risques liés aux organismes modifiés par la technique du forçage génétique. En 
revanche, il lui était demandé de fournir une expertise technique et scientifique sur l’évaluation des 
risques liés à ces organismes, en appui à l’Union européenne dans les travaux qu’elle mène dans le 
cadre de la convention sur la diversité biologique et du protocole de Cartagena2 sur la prévention des 
risques biotechnologiques. L’EFSA n’a pas non plus été mandatée pour fournir des recommandations 
sur les aspects éthiques et socio-économiques, ni sur les bénéfices potentiels associés à la technique 
du forçage génétique. Une partie de ces aspects doit être traitée par le groupe européen d’éthique, à qui 
la Commission européenne a demandé un avis concernant les organismes modifiés par la technique du 
forçage génétique. 

Compte tenu du débat de société sur les applications potentielles du forçage génétique, de la nécessité 
d’un meilleur dialogue et conformément à sa politique d’ouverture et de transparence, l’EFSA a organisé 
deux consultations, à différents stades de développement de l’avis, afin de recueillir les contributions de 
ses parties prenantes (y compris les États membres de l’UE) et d’autres parties intéressées. L’une a eu 
lieu au début du processus, sous la forme d’un atelier pour les parties prenantes. La seconde est la 
consultation publique sur le projet d’avis (EFSA, 2020). 

En accord avec ses missions et compétences, l’Anses a décidé de participer à cette consultation. L’objet 
de la présente note d’appui scientifique et technique est de présenter et d’expliciter les réponses 
apportées pro forma à cette consultation.  

À l’issue de cette consultation, le projet d’avis sera révisé par le groupe scientifique sur les organismes 
génétiquement modifiés (OGM) (Panel Genetically Modified Organisms (GMO)) de l’EFSA. Un rapport 
relatif aux résultats de la consultation sera publié en même temps que l’avis validé. 

 

2. ORGANISATION DES TRAVAUX 

Afin d’instruire la présente expertise, l’Anses a fait appel à six experts (voir liste en Annexe 1). Ces 
rapporteurs ont été nommés pour leurs compétences scientifiques et connaissances dans les domaines 
de la biologie de l’évolution, des OGM et des techniques innovantes de lutte contre les vecteurs3 et les 
ravageurs4 (faisant appel au forçage génétique notamment). Ils se sont réunis une fois le 15 avril 2020, 
puis l’ensemble de la grille de commentaires leur a été soumis pour validation par voie électronique. 

L’Anses a transmis ces commentaires à l’EFSA le 23 avril 2020, dans un format conforme aux attentes 
de la consultation publique (voir tableau en  

Annexe 2). La présente note d’AST a ensuite été soumise à la relecture des rapporteurs et des experts 

du groupe de travail « vecteurs » de l’Anses, puis discutée lors de la réunion de ce dernier, le 9 juin 
2020. 

                                            
2 Adopté le 29 janvier 2000 dans le cadre de l'Organisation des Nations unies (ONU), le protocole de Cartagena constitue le 

premier accord instituant un cadre réglementaire à l’échelle internationale pour concilier les impératifs commerciaux et la 
protection de l’environnement au regard de l’utilisation croissante des biotechnologies. https://www.cbd.int/doc/legal/cartagena-
protocol-fr.pdf. 

3 Un vecteur est un organisme (le plus souvent un arthropode) susceptible de transmettre un agent infectieux d'un sujet à un 

autre (ex : les moustiques peuvent transmettre des arbovirus tels que la dengue, le Chikungunya et le Zika). 

4 Les ravageurs des cultures sont des prédateurs ou parasites des plantes, nuisibles pour les plantes et susceptibles de causer 

des pertes économiques. 

https://www.cbd.int/doc/legal/cartagena-protocol-fr.pdf
https://www.cbd.int/doc/legal/cartagena-protocol-fr.pdf
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L’expertise a été réalisée dans le respect de la norme NF X 50-110 « Qualité en expertise – 
prescriptions générales de compétence pour une expertise (mai 2003) », avec pour objectif le respect 
des points suivants : compétence, indépendance, transparence, traçabilité. 

L’Anses analyse les liens d’intérêts déclarés par les experts avant leur nomination et tout au long des 
travaux, afin d’éviter les risques de conflits d’intérêts au regard des points traités dans le cadre de 
l’expertise. Les déclarations d’intérêts des experts sont publiées sur le site internet de l’Agence 
(www.anses.fr). 

 

3. ANALYSE ET CONCLUSIONS  

Les techniques de forçage génétique (FG) visent à propager un caractère génétique d’intérêt dans une 
population naturelle d’insectes. Elles sont le plus souvent développées sur des arthropodes vecteurs en 
vue d’une dissémination volontaire dans l'environnement, pour lutter contre des vecteurs de maladies 
telles que la dengue ou le paludisme (anophèles, Aedes aegypti, Aedes albopictus…) ou, dans le 
domaine agricole, pour lutter contre les ravageurs de cultures (Drosophila suzukii…). Elles peuvent viser 
deux types d’objectifs : 

- FG à des fins de modification de populations, par exemple pour les rendre incapables de 
transmettre des agents pathogènes (p.ex. pour inhiber la transmission à l’être humain du virus 
responsable de la dengue ou réduire la dissémination du paludisme en rendant résistantes les 
femelles ou en inhibant la reproduction du parasite dans les moustiques : Anopheles gambiae, 
Culex quinquefasciatus…) ; 

- FG à des fins d’élimination de populations, par exemple par propagation d’un allèle provoquant 
la stérilité à l’état homozygote ou modifiant le sex-ratio et résultant en une population de mâles 
uniquement. 

Le projet d’avis de l’EFSA aborde les différentes techniques de forçage génétique et évalue l’adéquation 
des lignes directrices actuelles pour la caractérisation moléculaire et l’évaluation des risques 
environnementaux liés aux insectes génétiquement modifiés par la technique du forçage génétique. Il 
est composé des huit chapitres suivants : 

1. Introduction 

2. Matériel et méthodes  

3. Le forçage génétique : explications  

4. Écologie et dynamique des populations 

5. Connaissances / expériences issues des stratégies existantes de lutte contre les insectes 
vecteurs & ravageurs 

6. Nouveaux dangers / risques potentiels associés aux moustiques vecteurs et aux ravageurs 
agricoles modifiés par forçage génétique 

7. Évaluation des lignes directrices de l'EFSA (2012 et 2013), quant à leur adéquation pour la 
caractérisation moléculaire et l'évaluation des risques environnementaux des insectes 
génétiquement modifiés par forçage génétique 

8. Conclusions 

L’analyse de l’Anses a porté sur l’ensemble de ces chapitres. 
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Présentation de la méthode du groupe de travail de l’EFSA 

Pour produire l’avis demandé par la Commission européenne, le groupe scientifique sur les OGM de 
l’EFSA et son groupe de travail « forçage génétique »5 ont pris en compte les réflexions et exigences qui 
figurent dans leurs avis relatifs à l’évaluation des risques liés aux animaux (y compris les insectes) 
génétiquement modifiés (EFSA, 2012 et 2013), la directive 2001/18/CE relative à la dissémination 
volontaire d’organismes génétiquement modifiés dans l’environnement et la directive (UE) 2018/350 de 
la Commission modifiant la directive 2001/18/CE, lorsque cela était approprié, ainsi que les informations 
pertinentes de la littérature scientifique. 

Une approche section par section a été utilisée pour déterminer si les réflexions et exigences qui figurent 
dans les avis du groupe scientifique sur les OGM (EFSA 2012 et 2013) sont appropriées pour la 
caractérisation moléculaire et l’évaluation des risques pour l’environnement des insectes modifiés par la 
technique du forçage génétique, respectivement. Cette évaluation a également été réalisée sur la base 
des informations pertinentes de la littérature scientifique et des résultats des développements 
expérimentaux en matière d’insectes modifiés par la technique du forçage génétique. 

 

Analyse du projet d’avis de l’EFSA 

À la lecture du projet d’avis de l’EFSA, les experts de l’Anses ont formulé près de 150 commentaires 
(voir liste des commentaires dans le tableau en  

Annexe 2), et soulignent les points suivants : 

 Le projet d’avis de l’EFSA aborde la question de la réglementation des produits issus du forçage 
génétique en espace non-confiné (plein champ, écosystèmes ouverts), mais n’aborde pas celle 
des espaces confinés (en laboratoire). Or, il existe un vide juridique à cet égard. Par ailleurs, la 
possibilité de dissémination transfrontalière de moustiques génétiquement modifiés pose un 
problème en matière de gestion. Par exemple, il a été envisagé d’envoyer en Afrique des 
moustiques vivants qui seraient modifiés par forçage génétique en Italie. Les mouvements 
transfrontaliers intentionnels et non-intentionnels d’organismes vivants modifiés doivent 
actuellement être notifiés sur le fondement du Protocole de Cartagena, chaque Partie au 
protocole étant tenue de prendre des mesures appropriées pour empêcher les mouvements 
transfrontaliers non-intentionnels. Ceci étant difficilement réalisable pour des moustiques 
génétiquement modifiés capables de propager une modification, cette question devrait être 
traitée au niveau international et susciter une harmonisation réglementaire supranationale. 

Il est donc indispensable de proposer dès à présent un cadre réglementaire pour traiter les 
questions qui se posent lors des expérimentations de laboratoire ou des transports d’organismes 
issus de l’utilisation des techniques de forçage génétique. 

 Le projet d’avis de l’EFSA mentionne l’importance d’évaluer les risques environnementaux 
associés à chaque application du forçage génétique. Il faut cependant noter qu’il est 
extrêmement difficile de lister de manière exhaustive tous les effets non intentionnels potentiels 
et d’estimer chacun des risques associés. Par exemple, la probabilité que le transgène 
envahisse une population non cible (ou une espèce proche) n’est pas nulle, surtout pour les 
transgènes dont la dissémination n’est pas limitée dans le temps ou dans l’espace. De plus, le 
projet d’avis mentionne que la technique utilisée peut induire des mutations hors-cibles (cela peut 
être le cas avec la technique CRISPR/Cas96 par exemple), qui sont généralement 

                                            
5 À noter que certains des membres constituant le groupe de travail ont des liens notoires avec des développeurs de techniques 
utilisant le forçage génétique (Gene Drive ERA Working Group experts). 

6 La protéine Cas9 (CRISPR-associated protein 9) est une endonucléase impliquée dans la réponse immunitaire bactérienne 

CRISPR (Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats). Le système CRISPR-Cas9 permet de générer des 
mutations ponctuelles, dirigées ou aléatoires, ou d’insérer des fragments d’ADN, dont des transgènes. Lors de la lutte contre les 
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désavantageuses pour les individus qui les portent et qui seraient naturellement contre-
sélectionnées. Or, certaines mutations pourraient introduire un caractère avantageux et se 
propager de manière non contrôlée.  

Aussi, il est essentiel i) de pouvoir caractériser la persistance de l’insert dans le temps et ii) de 
contrôler sa propagation dans l’espace : 

- Comme pour les OGM (par règlement d'exécution (UE) n° 503/2013 de la Commission du 
3 avril 2013), il pourrait être demandé au pétitionnaire qui sollicite une autorisation pour 
utiliser une espèce modifiée par la technique du forçage génétique, de montrer la stabilité 
de l’insert sur plusieurs générations. Il semble également nécessaire qu’il fournisse le 
séquençage complet du génome de l’organisme génétiquement modifié par forçage 
génétique et pas seulement la séquence de la construction insérée (Anses, 2019). 

- Afin de maîtriser la propagation de l’insert, il est nécessaire de prévoir dès sa conception 
des contre-mesures pour empêcher sa propagation. Des techniques capables de contrer 
ou limiter le forçage génétique, également en cours de développement, pourraient 
permettre d’éviter une dissémination éventuellement non souhaitable d’un tel système de 
modification ou de suppression de populations. 

 Concernant l’évaluation des risques pour l’environnement associés aux techniques de forçage 
génétique, les critères listés dans la directive 2001/18/CE semblent pertinents. Toutefois, une 
déclinaison particulière, comme prévue par l’approche au cas par cas de la directive, doit être 
effectuée. À noter que le projet d’avis de l’EFSA mentionne uniquement la prise en compte des 
services écosystémiques pour évaluer les risques environnementaux des insectes 
génétiquement modifiés par forçage génétique.  

Il est essentiel d’adopter une approche globale pour évaluer les risques environnementaux et de 
prendre en compte différents critères tels que la conservation de la fonction des écosystèmes ou 
la biodiversité en sus des seuls services écosystémiques.  

 Compte tenu de la controverse scientifique et sociétale sur les applications potentielles du 
forçage génétique et de l’importance qu’un dialogue ait lieu entre les parties prenantes 
(décideurs, scientifiques et société), les experts de l’Anses soulignent la nécessité de rester 
vigilants concernant les conflits d’intérêts et de mettre en place des lieux de débat autour de ces 
questions et de garantir la transparence des décisions publiques prises sur le sujet. 

 

Conclusion 

Dans le cadre de la consultation organisée par l'Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA) 
concernant le projet d’avis relatif aux lignes directrices existantes de l'EFSA, quant à leur adéquation 
pour la caractérisation moléculaire et l'évaluation des risques environnementaux des insectes 
génétiquement modifiés par forçage génétique, l’Anses a répondu en date du 23 avril par la grille de 
commentaire pro forma en annexe 2. La présente note d’appui scientifique et technique vise à formuler 
et expliciter l’articulation des éléments de fond de cette réponse.  

Les experts considèrent que les conclusions du Haut Conseil des Biotechnologies (HCB, 2017) 
concernant l’utilisation de moustiques génétiquement modifiés dans le cadre de la lutte antivectorielle 
sont toujours d’actualité : « Aucune technique de forçage génétique n’a encore atteint le stade 

                                                                                                                                                         
insectes vecteurs ou ravageurs de cultures, le forçage génétique utilise un transgène comportant le gène codant Cas9 et qui 
cible une région d’intérêt du chromosome sauvage (p.ex. gène de stérilité). La transmission du transgène étant non 
Mendélienne, celui-ci peut augmenter en fréquence dans les populations même lorsqu’il diminue la survive ou la reproduction 
des individus qui le portent. 
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d’aboutissement technique permettant d’envisager une dissémination dans l’environnement – les 
discussions en sont plutôt au stade des bonnes pratiques de recherche en milieu confiné ». 

De plus, ils soulignent le caractère intentionnellement invasif de la technique du forçage génétique, qui a 
le potentiel théorique d’atteindre tous les individus d’une espèce dans l’environnement, que ce soit pour 
l’éradiquer ou la modifier, et estiment qu’un cadre juridique est nécessaire pour encadrer les 
expérimentations sur le sujet. De plus, l’évaluation et la gestion des risques associés au forçage 
génétique doivent nécessairement être adaptées aux spécificités du forçage génétique, technique qui 
n’est limitée ni dans le temps ni dans l’espace. 

Enfin, en termes d'évaluation de la faisabilité de la technique, tant globalement que localement (in situ), 
lorsque des expérimentations en milieu ouvert pourront être envisagées, il sera essentiel de prendre en 
compte la structuration génétique des populations présentes dans le milieu naturel, car c'est bel et bien 
la structure génétique des populations (et son évolution dans le temps) qui renseigne sur la dynamique 
des flux de gènes dans les populations naturelles cibles de ces actions de lutte. Ces indications 
permettront d'évaluer clairement tant les possibilités de succès que d'échec de la technique sur le 
terrain. 

 

 

 

 

 

Dr Roger Genet
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MOTS-CLES 

 

Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA), consultation publique, forçage génétique, 
organisme génétiquement modifié (OGM), protocole de Cartagena, risques pour l’environnement. 

European Food Safety Authority (EFSA), public consultation, gene drive, genetically modified organism 
(GMO), Cartagena protocol, environmental risk. 
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ANNEXE 1 

Présentation des intervenants 

PRÉAMBULE : Les experts sont tous nommés à titre personnel, intuitu personae, et ne représentent pas 
leur organisme d’appartenance.  

EXPERTS RAPPORTEURS 

Christophe BOETE – Chercheur à l’Institut des Sciences de l'Evolution (ISEM) – Domaines de 

compétence : écologie des vecteurs, biologie évolutive, aspects sociologiques et réglementaires des 

technologies de lutte anti-vectorielle innovantes. 

Fabrice CHANDRE – Responsable du Vectopole Sud à l’Institut de recherche pour le développement 

(IRD) – Domaines de compétence : entomologie, lutte anti-vectorielle, génétique de la résistance des 

vecteurs aux insecticides. 

Virginie COURTIER – Directrice de recherche au Centre national de la recherche scientifique (CNRS), 

Institut Jacques Monod – Domaines de compétence : évolution génétique et génomique, biologie du 

développement, étude des risques associés à l’utilisation du forçage génétique. 

Florence DEBARRE – Chercheuse au Centre national de la recherche scientifique (CNRS), Institut 

d’Écologie et des Sciences de l’Environnement (IEES-Paris) – Domaines de compétence : biologie et 

écologie évolutives, modélisation mathématique, notamment du forçage génétique. 

Nicolas RODE – Chercheur à l’Institut national de recherche pour l’agriculture, l’alimentation et 

l’environnement (INRAE) – Domaines de compétence : biologie et écologie évolutive, étude des risques 

associés à l’utilisation du forçage génétique 

Pierre ROUGE - Professeur émérite à l’Université Paul Sabatier, Faculté de pharmacie de Toulouse - 

Domaines de compétence : biologie végétale, biochimie, allergies alimentaires, biotechnologie. 
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PARTICIPATION ANSES 

Coordination et contribution scientifique 

Johanna FITE – Responsable de la mission « vecteurs » - Anses 

Contribution scientifique 

Emmanuelle PIC – Coordinatrice d’expertise scientifique - Anses 

 

Secrétariat administratif 

Régis MOLINET – Anses 
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