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Obijet : Avis_du CNCB sur I'évolution proposée par TANSM de la liste des micro-organismes ef toxines.

L’Agence nationale de sécurité du medlcament et des prodmts de santé (ANSM} est en charge de veiller &
I'application des lois et réglements relatifs aux mlcro-orgamsmes et toxines (MOT) de la llste prévue a l'articte -
E. 51391 du code de Ia santé publique (CSP) ;

Dans le cadre de cette mission, il appartient 2 'TANSM de proposer au ministre chargé de la santé, conformément
aux dispositions de l'article L.5139-1 du CSP, en vue de I'établissement d'un arrété, fa fiste des micro-organismes .
et des foxines dont I'emploi serait de nature & présenter un risque pour la santé publique ainsi que les pfoduits
qui en contiennent. ' ' ' '

LANSM la Dlrectlon genera[e de la santé et Ie:'_S'_ecretanat géneral dela defensé et de Ia sécurité nationale ont
du 30 avril 2012 modifié et en ont fixé le processus d'évolution lors d'une réunion trlpartlte de préﬂgurahon quii
g'est dérouilée Ie 14 ao0t 2018.

Ce processus prévoyait la- prlse encompte simultanée des aspects de sécurite hiologique et de soreté blologlque
avec 'ensemble des parties prenantes. |l s'est déroulé en 3 étapes successives :

1. Une actualisation des bactéries, toxines et virus qui doivent figurer sur la liste des MOT
L’ANSM a constitué, par décisions du 12 février 2019, un comité scientifique spécialisé temporaire de 13
experts externes qui a élaboré une méthode décisionnelle pour déterminer 'appartenance 2 la liste des
MOT. Ce comité a rendu, le 3 septembre 2019, sa proposition de liste actualisée des bactéries, toxines
et virus qui devraient faire I'objet des mesures de sécurité et de sorete biologiques visées par la
réglementatiof. :

2. Une saisine du Haut Conseil des Biotechnologies (HCB)
L’ANSM a saisi le HCB le 27 septembre 2019 pour proposer une révision de la notion de partie de MOT,
seuil dit « des 500 paires de bases ». L'avis du HCB, rendu le 20 décembre 2019, a contribué & ce que
I'ANSM élabore une nouvelle définition simple, argumentée scientifiquement et applicable au niveau
administratif. S'agissant spécifiquement des parties de bactéries, la démarche a été étayée en saisissant
cing centres nationaux de référence dont les éléments d'identification des facteurs de virulence pour
I'Homme, sont attendus dans le délai du 21 septembre 2020.
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3. Un avis du Conseil national consultatif pour Ia biosécurité (CNCB) afin qu'il apporte un éclairage sur les
propositions retenues au regard des enjeux de défense et de sireté nationale, notamment en tenant
compte des progrés de la biologie de synthése.

L'ANSM invite le CNCB 4 se saisir d'office, en application des dispositions de I'article 1er du décret n°2015-1095
du 31 ao(t 2015 relatif au Conseil national consultatif pour la biosécurité, pour déterminer si les changements
envisagés par ’ANSM sur la liste des MOT, sont compatibles avec les enjeux précités.

Un avis du CNCB dans le délai du 15 novembre 2020 permettrait 4 PFANSM de poursuivre 'actualisation de la
liste des MOT dans le calendrier prévu.

Aux termes de ce schéma d'élaboration de la proposition d’une nouvelle liste des MOT, 'ANSM conformément
aux dispositions de Farticle L.5139-1 du CSP, sollicitera I'avis du directeur général de ' Agence nationale chargée
de la sécurité sanitaire de 'alimentation, de l'environnement et du travail, requis lorsque ces micro-organismes
et toxines sont destinés & un usage vétérinaire.

En synthése des différentes consultations, IANSM proposera a la direction générale de la sanié, un projet
d'arréte fixant fa liste des micro-organismes et des foxines dont I'emploi serait de nature & presenter un risque
pour fa santé publique ainsi que les produits qui en contisnnent.

L'ANSM se tient & votre disposition pour toute précision complémentaire ainsi que pour toute audition que le
CNCB entendrait organiser.

Di Qominique MARTIN

Directeur général

Piéces ipintes :

- Dispositions en vigueur ; arrété du 30 avrit 2012 modifié fixant la liste des MOT.

- Avis du 3 septembre 2019 du comité scientifique spécialisé temporaire de FANSM,

- Avis du 20 décembre 2019 du comité scientifique du Haut conseil des biotechnologies.
- Dispositions projetées : projet d’arrété fixant la liste des MOT.

Copie: WM. le Professeur Jérdme Salomon, Directeur général de la santé.




